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Fixador externo Tubofix
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Produto de Uso Unico

Caracteristicas do produto e especificacfes técnicas

Nome técnico: Sistema de fixacdo ortopédicos externos
Nome comercial: Fixador Externo Tubofix

Modelo Comercial:
e Fixador Esterno Tubofix

Matéria prima: Aco inoxidavel ASTM ASTM A276-A276M:304; Aluminio B221: 5052;
Aluminio B221: 6351; Borracha Nitrica Sintética

Validade: Indeterminada

Produto N&o Estéril

Descricao

Os modelos comerciais que compdem a familia de Fixadores Externos Tubofix s&o compostos por
componentes implantaveis cirurgicamente para uso prolongado indicados para procedimentos cirdrgicos
de osteossintese.

Os fixadores externos, de maneira geral foram idealizados para tratar fraturas expostas, com um
grau de leséo de pele e/ou partes moles que inviabilizam ou contraindicam o uso do gesso ou ainda, a
fixacdo interna, pelo risco de infeccdo ou exposi¢cdo do dispositivo. Com o decorrer do tempo, suas
indica¢Bes foram estendidas para fraturas instaveis, para transporte 0sseo, alongamento e tratamento de
pseudoartroses.

O Fixador Externo Tubofix € indicado para uso no setor de emergéncia, para fraturas expostas
diafisarias dos membros superiores e inferiores, fraturas do anel pélvico e algumas fraturas metafisarias
também. E um fixador muito versatil, sendo possivel a correcdo de desvios acentuados mesmo depois de
montado.

O produto aqui descrito foi desenvolvido para utiliza¢éo nas circunstancias acima descritas, de modo
que quaisquer outras utilizacdes sao consideradas contraindicadas ou sem substrato cientifico.

O Fixador Externo Tubofix € um dispositivo composto por conectores, tubos, porcas, arruelas e
parafusos, que por sua vez fixam 0s pinos que serdo implantados nos 0ssos para auxiliar na consolidagéo
da fratura.

Sao utilizados anéis de borracha para proteger as pontas dos tubos o que evita que os conectores
se desprendam da barra, ou caiam desta, mesmo nos casos de afrouxamento.

Os conectores sao giratorios permitindo o ajuste dos tubos e dos pinos através de porcas e
parafusos permitindo montagem, linear biplanar ou triplanar, possibilitando versatilidade auxiliando até
mesmo em correcdes de desvios acentuados mesmo depois de montado. A seguir imagem ilustrativa do
dispositivo montado:
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Composicéao

Os materiais selecionados para a composicdo do Fixador Externo Tubofix apresentam as
propriedades requeridas para atingir o desempenho pretendido. Essa selec¢é@o considerou fatores como a
biocompatibilidade e propriedades fisicas, quimicas e mecénicas requeridas para o produto.

Os componentes do Fixador Externo Tubofix s&o fabricados a partir da liga de ago inoxidavel ASTM
A276-A276M:304, especificada pela norma ASTM A276-A276M-17 - Standard Specification for Stainless
Steel Bars and Shapes e pelas ligas de aluminio tipos 5052 e 6351, especificada pela norma ASTM B221
- Standard Specification for Aluminum and Aluminum-Alloy Extruded Bars, Rods, Wire, Profiles, and Tubes.

Caracterizados como um material com propriedades fisicas, quimicas e mecénicas favoraveis para
essa finalidade, apresentam biocompatibilidade comprovada por um vasto histérico clinico amplamente
descrito na literatura mundial.

Indicacdo e Objetivo

O Fixador Externo Tubofix € indicado para uso no setor de emergéncia, para fraturas expostas
diafisarias dos membros superiores e inferiores, fraturas do anel pélvico e algumas fraturas metafisérias
também. E um fixador muito versatil, sendo possivel a correcdo de desvios acentuados mesmo depois de
montado.

O produto aqui descrito foi desenvolvido para utilizagéo nas circunstancias acima descritas, de modo
gue quaisquer outras utilizacdes sé@o consideradas contraindicadas ou sem substrato cientifico.

Contra-indicacdes
A seguir estdo listadas as contraindicacgdes relativas para a utilizacdo do dispositivo, ficando a cargo
do cirurgido responséavel, apds um estudo minucioso do caso, a indicacdo dos procedimentos:

e Pacientes com infec¢des ativas gerais ou especificas que possam levar a complica¢gdes com a
fixacao;

e Pacientes com estado geral comprometido e/ou imunodeprimidos impossibilitados de se
submeter a um procedimento cirdrgico;

e Pacientes com sensibilidade a corpos estranhos, sendo que nestes casos testes deveréo ser
realizados;

e Pacientes com osteoporose avancada e/ou outras afec¢bes Gsseas que possam comprometer
a estabilidade da fixagéo;

¢ Pacientes que fazem uso de substancias entorpecentes, alcodlicas ou fumo.

Forma de apresentacéo

Os componentes que integram o Fixador Externo Tubofix sédo disponibilizados para comercializagao
na condicao de produto ndo estéril. Os componentes que integram o produto séo embalados unitariamente
em dupla embalagem plastica de polipropileno. Dentro da embalagem segue um folheto, contendo as
informacdes necessarias para obtencéo das instrucdes de uso eletrbnica. Sobre a embalagem é colado
um rétulo, contendo as informacdes necessérias para a identificacdo do produto.

O Fixador Externo Tubofix caracteriza-se como um sistema constituido pelos seguintes
componentes, disponibilizados com as seguintes apresentacdes:



MATERIA- PRIMA

MATERIA- PRIMA

IMAGEM CODIGO DESCRICAO PRINCIPAL FABRICACAO FINALIDADE DIMENSOQOES
< Aco Inoxidavel ASTM
Fixador Tubofix Conector barra-pino Aluminio ASTM A276-A276M:304/
? 07.35.11.00000 FIT B221:6351 Aluminio ASTM 44,5 mm
B221:6351
_ Parafuso Duplo para Fixador Tubofix Aco Inoxidavel ASTM Aco Inoxidavel ASTM 445 mm
Conector barra-pino F/T A276-A276M:304 A276-A276M:304 '
0 B Porca sextavada para Fixador Tubofix Aco Inoxidavel ASTM | Aco Inoxidavel ASTM N 10 mm
Conector barra-pino F/T A276-A276M:304 A276-A276M:304 Utilizados na parte
- - - — — externa do corpo para
@ _ Arruela Lisa para Fixador Tubofix Aco Inoxidavel ASTM Aco Inoxidavel ASTM promover a fixagdo dos @12 mm
Conector barra-pino F/IT A276-A276M:304 A276-A276M:304 0ssos durante o
$a _ Morsa Sextavada para Fixador Tubofix Aluminio ASTM Aluminio ASTM tratamento ortopédico 27 mm
Conector barra-pino F/T B221:6351 B221:6351
& _ Arruela dentada pequena para Fixador Aluminio ASTM Aluminio ASTM @22 mm
= Tubofix Conector barra-pino F/T B221:6351 B221:6351
( » Arruela Lisa Pequena para Fixador Aluminio ASTM Aluminio ASTM
-« . ' _ @22 mm
Tubofix Conector barra-pino F/T B221:6351 B221:6351
/ _ Pino para Fixador Tubofix Aco Inoxidavel ASTM Aco Inoxidavel ASTM 20 mm
Conector barra-pino F/T A276-A276M:304 A276-A276M:304
Utilizados na parte
- —_ externa do corpo para
. ) Aco Inoxidavel ASTM Aco Inoxidavel ASTM - x
/ 07.35.15.95100 | Fixador Tubofix barra @9,5 x 100mm A276-A276M:304 A276-A276M:304 promover a fixagdo dos 100 mm
0ssos durante o
tratamento ortopédico
Utilizados na parte
- - externa do corpo para
. ) Aco Inoxidavel ASTM Aco Inoxidavel ASTM - x
/ 07.35.15.95150 | Fixador Tubofix barra @9,5 x 150mm A276-A276M:304 A276-A276M:304 promover a fixagdo dos 150 mm
0ssos durante o
tratamento ortopédico
Utilizados na parte
- - externa do corpo para
/ 07.35.15.95200 | Fixador Tubofix barra @9,5 x 200mm Aco Inoxidavel ASTM Aco Inoxidavel ASTM promover a fixagdo dos 200 mm

A276-A276M:304

A276-A276M:304

0Ss0s durante o
tratamento ortopédico




07.35.15.95250

Fixador Tubofix barra @9,5 x 250mm

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Utilizados na parte
externa do corpo para
promover a fixagdo dos
0ss0s durante o
tratamento ortopédico

250 mm

07.35.15.95300

Fixador Tubofix barra @9,5 x 300mm

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Utilizados na parte
externa do corpo para
promover a fixagdo dos
0ssos durante o
tratamento ortopédico

300 mm

07.35.15.95350

Fixador Tubofix barra @9,5 x 350mm

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Utilizados na parte
externa do corpo para
promover a fixagéo dos
0ss0s durante o
tratamento ortopédico

350 mm

07.35.15.95400

Fixador Tubofix barra @9,5 x 400mm

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Utilizados na parte
externa do corpo para
promover a fixagdo dos
0ssos durante o
tratamento ortopédico

400 mm
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07.35.15.00000

Anel de Borracha

O’ring — Borracha
Nitrilica Sintética

O’ring — Borracha
Nitrilica Sintética

Limitador dos conectores
ao longo do tubo

?11,4 mm x
1,8 mm

07.35.11.00001

Fixador Tubofix - Conector barra-pino
U/R

Aluminio ASTM
B221:6351

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304
Aluminio ASTM
B221:6351

Parafuso Duplo para Fixador Tubofix -
Conector barra-pino U/R

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Porca sextavada para Fixador Tubofix -
Conector barra-pino U/R

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Arruela Lisa para Fixador Tubofix -
Conector barra-pino U/R

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304
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Morsa Sextavada para Fixador Tubofix
- Conector barra-pino U/R

Aluminio ASTM
B221:6351

Aluminio ASTM
B221:6351

Utilizados na parte
externa do corpo para
promover a fixacdo dos
0ss0s durante o
tratamento ortopédico

445 mm

44,5 mm

10 mm

@12 mm

27 mm




Arruela dentada pequena para Fixador Aluminio ASTM Aluminio ASTM
B Tubofix - Conector barra-pino U/R B221:6351 B221:6351

Arruela Lisa Pequena para Fixador Aluminio ASTM Aluminio ASTM
B Tubofix - Conector barra-pino U/R B221:6351 B221:6351

Pino para Fixador Tubofix - Conector
barra-pino U/R

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

@22 mm

@22 mm

20 mm

07.35.15.95100

Fixador Tubofix barra @9,5 x 100mm

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Utilizados na parte
externa do corpo para
promover a fixagéo dos
0ssos durante o
tratamento ortopédico

100 mm

07.35.15.95150

Fixador Tubofix barra @9,5 x 150mm

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Utilizados na parte
externa do corpo para
promover a fixagdo dos
0ssos durante o
tratamento ortopédico

150 mm

07.35.15.95200

Fixador Tubofix barra @9,5 x 200mm

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Utilizados na parte
externa do corpo para
promover a fixagdo dos
0ssos durante o
tratamento ortopédico

200 mm

07.35.15.95250

Fixador Tubofix barra @9,5 x 250mm

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Utilizados na parte
externa do corpo para
promover a fixagdo dos
0sso0s durante o
tratamento ortopédico

250 mm

07.35.15.95300

Fixador Tubofix barra @9,5 x 300mm

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Utilizados na parte
externa do corpo para
promover a fixagdo dos
0ssos durante o
tratamento ortopédico

300 mm

07.35.15.95350

Fixador Tubofix barra @9,5 x 350mm

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Utilizados na parte
externa do corpo para
promover a fixagdo dos
0ssos durante o
tratamento ortopédico

350 mm
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07.35.15.95400

Fixador Tubofix barra @9,5 x 400mm

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Utilizados na parte
externa do corpo para
promover a fixacdo dos
0sso0s durante o
tratamento ortopédico

400 mm




07.35.15.00000

Anel de Borracha

O’ring — Borracha
Nitrilica Sintética

O’ring — Borracha
Nitrilica Sintética

Limitador dos conectores
ao longo do tubo

?11,4 mm x
1,8 mm

07.35.12.00000

Fixador Tubofix - Conector barra-barra
FIT

Aluminio ASTM
B221:6351

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304
Aluminio ASTM
B221:6351

Parafuso Duplo para Fixador Tubofix -
Conector barra-barra F/IT

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Porca sextavada para Fixador Tubofix -
Conector barra-barra F/IT

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Arruela Lisa para Fixador Tubofix -
Conector barra-barra F/T

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Morsa Sextavada para Fixador Tubofix

_ ) Aluminio ASTM Aluminio ASTM
Conector barra-barra F/T B221:6351 B221:6351

_ Morsa Lisa para Fixador Tubofix - Aluminio ASTM Aluminio ASTM
Conector barra-barra F/T B221:6351 B221:6351

Utilizados na parte
externa do corpo para
promover a fixagdo dos
0ssos durante o
tratamento ortopédico

44,5 mm

445 mm

10 mm

@12 mm

27 mm

27 mm

07.35.15.95100

Fixador Tubofix barra @9,5 x 100mm

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Utilizados na parte
externa do corpo para
promover a fixagdo dos
0ssos durante o
tratamento ortopédico

100 mm

07.35.15.95150

Fixador Tubofix barra @9,5 x 150mm

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Utilizados na parte
externa do corpo para
promover a fixagdo dos
0ssos durante o
tratamento ortopédico

150 mm

07.35.15.95200

Fixador Tubofix barra @9,5 x 200mm

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Utilizados na parte
externa do corpo para
promover a fixagdo dos
0ss0s durante o
tratamento ortopédico

200 mm
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07.35.15.95250

Fixador Tubofix barra @9,5 x 250mm

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Utilizados na parte
externa do corpo para
promover a fixacdo dos

250 mm




0ssos durante o
tratamento ortopédico

07.35.15.95300

Fixador Tubofix barra @9,5 x 300mm

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Utilizados na parte
externa do corpo para
promover a fixagdo dos
0ssos durante o
tratamento ortopédico

300 mm

07.35.15.95350

Fixador Tubofix barra @9,5 x 350mm

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Utilizados na parte
externa do corpo para
promover a fixagdo dos
0ssos durante o
tratamento ortopédico

350 mm

07.35.15.95400

Fixador Tubofix barra @9,5 x 400mm

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Utilizados na parte
externa do corpo para
promover a fixagdo dos
0sso0s durante o
tratamento ortopédico

400 mm

o \|\\

07.35.15.00000

Anel de Borracha

O’ring — Borracha
Nitrilica Sintética

O’ring — Borracha
Nitrilica Sintética

Limitador dos conectores
ao longo do tubo

?11,4 mm x
1,8 mm

07.35.12.00001

Fixador Tubofix - Conector barra-barra
U/R

Aluminio ASTM
B221:6351

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304
Aluminio ASTM
B221:6351

Parafuso Duplo para Fixador Tubofix -
Conector barra-barra U/R

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Porca sextavada para Fixador Tubofix -
Conector barra-barra U/R

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Arruela Lisa para Fixador Tubofix -
Conector barra-barra U/R

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Morsa Sextavada para Fixador Tubofix

®0oe\

_ : Aluminio ASTM Aluminio ASTM
Conector barra-barra U/R B221:6351 B221:6351

_ Morsa Lisa para para Fixador Tubofix - Aluminio ASTM Aluminio ASTM
Conector barra-barra U/R B221:6351 B221:6351

Utilizados na parte
externa do corpo para
promover a fixagdo dos
0ssos durante o
tratamento ortopédico

445 mm

445 mm

10 mm

@12 mm

27 mm

27 mm




07.35.15.95100

Fixador Tubofix barra @9,5 x 100mm

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Utilizados na parte
externa do corpo para
promover a fixagdo dos
0ss0s durante o
tratamento ortopédico

100 mm

07.35.15.95150

Fixador Tubofix barra @9,5 x 150mm

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Utilizados na parte
externa do corpo para
promover a fixagdo dos
0ssos durante o
tratamento ortopédico

150 mm

07.35.15.95200

Fixador Tubofix barra @9,5 x 200mm

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Utilizados na parte
externa do corpo para
promover a fixagéo dos
0ss0s durante o
tratamento ortopédico

200 mm

07.35.15.95250

Fixador Tubofix barra @9,5 x 250mm

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Utilizados na parte
externa do corpo para
promover a fixagdo dos
0ssos durante o
tratamento ortopédico

250 mm

07.35.15.95300

Fixador Tubofix barra @9,5 x 300mm

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Utilizados na parte
externa do corpo para
promover a fixacdo dos
0sso0s durante o
tratamento ortopédico

300 mm

07.35.15.95350

Fixador Tubofix barra @9,5 x 350mm

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Utilizados na parte
externa do corpo para
promover a fixagdo dos
0ssos durante o
tratamento ortopédico

350 mm

07.35.15.95400

Fixador Tubofix barra @9,5 x 400mm

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Utilizados na parte
externa do corpo para
promover a fixagdo dos
0ssos durante o
tratamento ortopédico

400 mm
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07.35.15.00000

Anel de Borracha

O’ring — Borracha
Nitrilica Sintética

O’ring — Borracha
Nitrilica Sintética

Limitador dos conectores
ao longo do tubo

?11,4 mm x
1,8 mm




07.35.13.00000

Fixador Tubofix - Conector aberto

Aluminio ASTM
B221:5052

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304
Aluminio ASTM
B221:5052

Parafuso M6x35mm para Fixador
Tubofix - Conector aberto

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Porca Recartilhada M6 para Fixador
Tubofix - Conector aberto

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

_ Corpo n°01 para Fixador Tubofix - Aluminio ASTM Aluminio ASTM
Conector aberto B221:5052 B221:5052

_ Corpo n°02 para Fixador Tubofix - Aluminio ASTM Aluminio ASTM
Conector aberto B221:5052 B221:5052

Arruela Lisa para Fixador Tubofix -
Conector aberto

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Parafuso M6x29mm para Fixador
Tubofix - Conector aberto

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Utilizados na parte
externa do corpo para
promover a fixagdo dos
0sso0s durante o
tratamento ortopédico

40,5 mm

35 mm

?12,5 mm

25 mm

14,5 mm

@12 mm

29 mm

07.35.15.95100

Fixador Tubofix barra @9,5 x 100mm

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Utilizados na parte
externa do corpo para
promover a fixagdo dos
0ssos durante o
tratamento ortopédico

100 mm

07.35.15.95150

Fixador Tubofix barra @9,5 x 150mm

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Utilizados na parte
externa do corpo para
promover a fixacdo dos
0sso0s durante o
tratamento ortopédico

150 mm

07.35.15.95200

Fixador Tubofix barra @9,5 x 200mm

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Utilizados na parte
externa do corpo para
promover a fixagdo dos
0ssos durante o
tratamento ortopédico

200 mm

07.35.15.95250

Fixador Tubofix barra @9,5 x 250mm

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Utilizados na parte
externa do corpo para
promover a fixacdo dos
0ssos durante o
tratamento ortopédico

250 mm
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07.35.15.95300

Fixador Tubofix barra @9,5 x 300mm

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Utilizados na parte
externa do corpo para
promover a fixagdo dos
0ssos durante o
tratamento ortopédico

300 mm




Aco Inoxidavel ASTM

Aco Inoxidavel ASTM

Utilizados na parte
externa do corpo para

aberto duplo

A276-A276M:304

A276-A276M:304

/ 07.35.15.95350 | Fixador Tubofix barra @9,5 x 350mm A276-A276M:304 A276-A276M:304 promover a fixagdo dos 350 mm
0ss0s durante o
tratamento ortopédico
Utilizados na parte
- - externa do corpo para
. ) Aco Inoxidavel ASTM Aco Inoxidavel ASTM o
/ 07.35.15.95400 | Fixador Tubofix barra @9,5 x 400mm A276-A276M:304 A276-A276M:304 promover a fixagéo dos 400 mm
0ssos durante o
tratamento ortopédico
07.35.15.00000 | Anel de Borracha O’ring — Borracha O'ring — Borracha | Limitador dos conectores | @11,4 mm x
Nitrilica Sintética Nitrilica Sintética ao longo do tubo 1,8 mm
Aco Inoxidavel ASTM
Fixador Tubofix - Conector aberto Aluminio ASTM A276-A276M:304
i 07.35.14.00000 | 10 B221:6351 Aluminio ASTM 53 mm
B221:6351
, _ Eixo Roscado M6 para Fixador Tubofix Aco Inoxidavel ASTM Aco Inoxidavel ASTM 25 mm
- Conector aberto duplo A276-A276M:304 A276-A276M:304
0 _ Porca sextavada para Fixador Tubofix - Aco Inoxidavel ASTM Aco Inoxidavel ASTM 10 mm
Conector aberto duplo A276-A276M:304 A276-A276M:304 Utilizados na parte
@ 3 Arruela Lisa para Fixador Tubofix - Aco Inoxidavel ASTM | Ago Inoxidavel ASTM | €xterna do corpo para 12 mm
Conector aberto duplo A276-A276M:304 A276-A276M:304 promover a fixagao dos
. _ Corpo n°01 para Fixador Tubofix - Aluminio ASTM Aluminio ASTM 0SS0S durantelg_ @25 mm
Conector aberto duplo B221:6351 B221:6351 tratamento ortopedico
. _ Corpo n°02 para Fixador Tubofix - Aluminio ASTM Aluminio ASTM @25 mm
Conector aberto duplo B221:6351 B221:6351
« _ Parafuso M6x29mm para Fixador Aco Inoxidavel ASTM Aco Inoxidavel ASTM 29 mm
Tubofix - Conector aberto duplo A276-A276M:304 A276-A276M:304
° _ Corpo n°03 para Fixador Tubofix - Aluminio ASTM Aluminio ASTM @25 mm
Conector aberto duplo B221:6351 B221:6351
/ _ Pino para Fixador Tubofix - Conector Aco Inoxidavel ASTM Aco Inoxidavel ASTM 10 mm




Corpo n°04 para Fixador Tubofix -
Conector aberto duplo

Aluminio ASTM
B221:6351

Aluminio ASTM
B221:6351

@25 mm

07.35.15.95100

Fixador Tubofix barra @9,5 x 100mm

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Utilizados na parte
externa do corpo para
promover a fixagdo dos
0ssos durante o
tratamento ortopédico

100 mm

07.35.15.95150

Fixador Tubofix barra @9,5 x 150mm

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Utilizados na parte
externa do corpo para
promover a fixagéo dos
0ss0s durante o
tratamento ortopédico

150 mm

07.35.15.95200

Fixador Tubofix barra @9,5 x 200mm

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Utilizados na parte
externa do corpo para
promover a fixagdo dos
0ssos durante o
tratamento ortopédico

200 mm

07.35.15.95250

Fixador Tubofix barra @9,5 x 250mm

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Utilizados na parte
externa do corpo para
promover a fixacdo dos
0sso0s durante o
tratamento ortopédico

250 mm

07.35.15.95300

Fixador Tubofix barra @9,5 x 300mm

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Utilizados na parte
externa do corpo para
promover a fixagdo dos
0ssos durante o
tratamento ortopédico

300 mm

07.35.15.95350

Fixador Tubofix barra @9,5 x 350mm

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Utilizados na parte
externa do corpo para
promover a fixagdo dos
0ssos durante o
tratamento ortopédico

350 mm

07.35.15.95400

Fixador Tubofix barra @9,5 x 400mm

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Aco Inoxidavel ASTM
A276-A276M:304

Utilizados na parte
externa do corpo para
promover a fixagdo dos
0ssos durante o
tratamento ortopédico

400 mm

SAVAVAVAYANANAY.

07.35.15.00000

Anel de Borracha

O’ring — Borracha
Nitrilica Sintética

O’ring — Borracha
Nitrilica Sintética

Limitador dos conectores
ao longo do tubo

?11,4 mm x
1,8 mm




Componentes Ancilares
Os componentes ancilares do Fixador Externo Tubofix sao:
e Pino Tipo Schanz

Os componentes ancilares sdo fabricados em liga de aco inoxidavel (18Cr-14Ni-2.5Mo) que atende
aos requisitos especificados pela ASTM F-138 - Standard Specification for Wrought 18 Chromium-14
Nickel-2.5 Molybdenum Stainless Steel Bar and Wire for Surgical Implants (UNS S31673).

A selecao correta dos modelos e medidas do Fixador MiniFix, bem como dos seus ancilares a serem
implantados, é de responsabilidade do cirurgido, que também é responsavel pela técnica cirargica
adotada, que deve estar familiarizado com o material, a forma de aplicacéo e o procedimento cirirgico a
ser feito.

O sucesso do procedimento estd associado a correta selecdo, posicionamento e fixacdo dos
dispositivos, que é de responsabilidade do cirurgido que avalia o paciente e decide quais implantes serao
utilizados. Também esta atrelado ao cumprimento rigoroso dos cuidados pds-operatérios recomendados
pelo cirurgido responsével.

Os componentes ancilares listados abaixo ndo sdo objetos deste registro e, portanto, devem ser
adquiridos separadamente e sempre do mesmo fabricante ou do fabricante por ele indicado.




Relacdo dos componentes auxiliares com os modelos comerciais que comp&em a familia Fixador Externo Tubofix

Imagem llustrativa Cédigo Descricéo Dimenso6es Matéria prima Emggado
Liga de aco
. . Diametro: 3,0 mm inoxidavel
04.25.08.30100 | Pino Tipo Schanz 3,0x100 mm Grandes: 100 mm (18Cr-14Ni-2.5Mo) 06
ASTM F-138
Liga de aco
. . a Diametro: 5,0 mm inoxidavel
04.25.09.50200 | Pino Tipo Schanz Cdnico 5,0x200 mm Grandes: 200 mm (18Cr-14Ni-2.5Mo) 06
ASTM F-138
Liga de aco
Pino Tipo Schanz Conico @ 5,0x200 mm - Estéril Diametro: 5,0 mm inoxidavel
04.25.11.50002 (Emb.02) Grandes: 200 mm (18Cr-14Ni-2.5Mo) 02
ASTM F-138
Liga de aco
04.25.12.30002 | Pino tipo Schanz @ 3,0x100 mm - Estéril (Emb.02) | Diametro: 5,0 mm inoxidavel 02

Grandes: 100 mm

(18Cr-14Ni-2.5Mo)
ASTM F-138




Materiais de apoio

Os materiais de apoio sdo os instrumentais designados unicamente para implantacdo dos modelos
comerciais do Fixador Externo Tubofix.

Esses instrumentais sé@o fabricados em aco inoxidavel, matéria prima principal, que lhes conferem
alta resisténcia e durabilidade, conforme requisitos especificados pela norma ASTM F-899 - Standard
Specification for Stainless Steel for Surgical Instruments.

Os instrumentais abaixo ndo sdo objetos desse registro devendo, portanto, serem adquiridos
separadamente e sempre do mesmo fabricante do implante ou por fabricante indicado por esse.

Segue abaixo uma relacdo dos instrumentais disponibilizados pelo fabricante, ou por fabricante
indicado por este, para a implantagdo dos modelos comerciais Fixador Externo Tubofix:

e OF.01 Instrumental Fixador Tubofix

Os instrumentais sdo fornecidos descontaminados, porém ndo esterilizados. Esterilizacédo
inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infeccao.

Os instrumentos cirlrgicos estdo sujeitos a desgastes durante a sua utilizacdo normal podendo,
portanto, falhar em servico. Os instrumentais devem ser utilizados somente para os fins a que se destinam,
devendo ser inspecionados regularmente para verificacao de possiveis desgastes e danos.

Para mais informag8es acerca do instrumental, consulte o representante.

Adverténcias e Precaucfes
Para a utilizacdo do produto a equipe responsavel deve considerar as seguintes adverténcias e
precaucdes:

e O produto somente deve ser utilizado apés uma andlise detalhada do procedimento cirdrgico a
ser adotado e da leitura das instru¢cfes de uso do produto;

e O cirurgido deve ter amplo conhecimento da anatomia local. E de suma importancia os
referenciais anatémicos para a definicdo do ponto de insercéo;

¢ O produto somente deve ser utilizado por equipes cirlrgicas especializadas, com conhecimento
e capacitacdo especifica sobre as técnicas de osteossintese, sendo de responsabilidade do
cirurgido a escolha e dominio da técnica a ser aplicada;

e A selecdo e escolha inadequada dos produtos a serem utilizados, bem como erros na
indicagdo, manipulacdo e técnica cirdrgica, podem provocar tensdes e tracdes excessivas
sobre o produto, podendo acarretar a faléncia por fadiga, fratura e até a soltura dos mesmos.

e Os resultados clinicos e a durabilidade dos produtos sdo extremamente dependentes de que
haja uma técnica cirdrgica precisa;

e Ao critério médico, pode ser necessaria a utilizagcdo de enxertia 6ssea associada ao produto;

e A critério médico pode-se fazer uso de antibioticoterapia profilatica pré e perioperatoria, bem
como antibioticoterapia em casos onde haja predisposicao local e/ou sistémica ou onde haja
ocorréncia de infecgdes.

e A utilizacdo em pacientes com predisposicdo a desobedecer as orientacdes médicas e
restricdes pos-operatdrias: como criangas, idosos, individuos com alteragfes neuroldgicas ou
dependentes quimicos, representam um risco maior para falha dos componentes do produto;

e Osriscos de falha do sistema s@o maiores em pacientes que exercam atividades de esforcos
ou que praticam atividades esportivas, durante o periodo pds-operatorio, contrariando as
restricbes médicas;

e O paciente deve fazer acompanhamento médico periddico para checar as condi¢cBes dos
componentes utilizados, osso implantado e tecidos adjacentes;

Né&o utilize o produto se estiver com a validade vencida ou com a embalagem violada;

Quedas ou esmagamento sobre superficies duras podem causar danos ao produto. Dessa
forma, faz-se necessario que o usuério realize uma inspecdo do produto quanto a sua
integridade, quando da abertura da embalagem e, se for observada alguma anormalidade, o
produto ndo deverd ser utilizado;

e Produto de uso Unico — N&o reutilizar;

¢ PROIBIDO REPROCESSAR;

e Data de fabricacéo, prazo de validade e n° do lote: vide rétulo.

Efeitos adversos
Todo procedimento cirdrgico apresenta riscos e possibilidades de complicacdes, sendo que alguns
riscos comuns séo as infec¢des, sangramentos, reacdes alérgicas medicamentosas e riscos anestésicos,
entre outros, podendo ser ainda associadas a implantac&o do produto, as seguintes complicacdes e efeitos
adversos:
e Danos a nervos com prejuizos sensitivos ou motores;



Auséncia ou retardo da sintese 0ssea que resulte em rompimento dos componentes do
sistema;

Afrouxamento, desmembramento, deslocamento, torcdo ou quebra dos componentes do
sistema;

Deformacéo ou fratura dos componentes do sistema;

Dores, desconforto ou sensacdes anormais devido ao produto;

Reacéo a corpo estranho;

Necrose 6ssea ou de tecidos moles adjacentes.

A deciséo pela retirada do produto em decorréncia dos efeitos adversos supracitados € do cirurgiao
responsavel.

Instrucdes de uso
Para a correta utilizacdo do produto, as seguintes instrucées devem ser adotadas:

Os cuidados com este material sdo de responsabilidade do pessoal habilitado, os quais devem
seguir as normalizacdes e/ou demais regulamentos locais aplicaveis;

O produto somente deve ser utilizado por equipes cirdrgicas especializadas, com conhecimento
e capacitacdo especifica sobre as técnicas de osteossintese, sendo de responsabilidade do
cirurgido a escolha e o dominio da técnica a ser aplicada;

A insercao deve ser feita a partir do sitio anatémico de maior risco para a dire¢do oposta;
Palpar a artéria mais préxima e introduzir o pino a uma distancia minima de 2 cm da mesma,;
Quando perfurar a musculatura flexora o membro, este deve estar em extensédo. E quando
perfurar a musculatura extensora o membro deve estar em flexao;

A vida util do sistema é caracterizada pelo tempo necessério para efetivacdo da consolidacao
Ossea. Apos esse periodo, em caso de auséncia ou problemas com a consolidagédo éssea,
estas condi¢cdes podem representar um risco de falha do sistema por excesso de solicitacéo
mecanica;

Poderé ser necessaria a realiza¢do da cirurgia de revisdo, no caso acima citado ou caso seja
observada a soltura de componentes;

Para a aplicacdo do produto € necessario o uso de instrumental especifico, ndo devendo,
devido a possibilidade de incompatibilidade dimensional e/ou funcional, ser utilizado com outros
instrumentos que n&o os indicados pelo fabricante;

O produto ndo deve ser utilizado com outros componentes que ndo os indicados pelo
fabricante, devido a possibilidade de incompatibilidade dimensional e funcional,

O produto deve ser utilizado com Pinos de Schanz, ndo objeto deste cadastro, devendo ser
adquiridos separadamente.

Modo de uso do produto:

1.
2.
3.

o s

Reducéo da Fratura

Introduzir os pinos com rosca final o mais proximal e distal (verifique a ancoragem bicortical)
Faca a montagem na barra de 4 conjuntos de conectores. Iniciar o alinhamento da fratura e
apertar as porcas dos conectores proximal e distal

Usando o furo do parafuso como guia introduza o terceiro pino

ApOs a reducdo final da fratura introduza o quarto pino e aperte o sistema.

Em casos que exigem grandes solicitacfes e estabiliza¢des. Para esses casos, recomendamos
uma montagem abaixo.

Bara __ SN Pino rosca final

Parafuso

e
Amvelac® Compressor

Haste lisa




Demonstracdo de Algumas das Possiveis Montagens:

\ £
ik

”

8

Montagem Umero

Orientac8es ao paciente e / ou representante legal
A equipe cirargica responsavel deve orientar o paciente e/ou seu representante legal sobre:

Os cuidados adequados e as restricdes durante o periodo pés-operatério. A capacidade e a
vontade do paciente em seguir essas orientacbes constituem um dos aspectos mais
importantes em um procedimento cirargico;

O fato de que os riscos sdo maiores quando da utilizacdo em pacientes com predisposi¢édo a
desobedecer as orientacdes médicas, cuidados e restricdes pds-operatérias, como crianc¢as,
idosos, individuos com altera¢gfes neuroldgicas ou dependentes quimicos;

O fato que o produto ndo substitui € ndo possui 0 mesmo desempenho do 0sso nhormal e que,
portanto, pode quebrar-se deformar-se ou soltar-se em decorréncia de esfor¢os ou atividades
excessivas, de carga precoce e outras situacoes.

A necessidade da restricdo da realizacdo de atividades de esforgco ou praticas esportivas
durante o periodo pds-operatdrio, cuja extensao é definida pelo cirurgido responsavel;

O aumento do risco de complicacdes pds-operatérias em pacientes com obesidade morbida;
A necessidade da utilizagdo, exclusivamente ao critério médico, de suportes externos, auxilio
para deambular e aparelhos ortopédicos, projetados para limitar movimentos e/ou a carga;

A necessidade de acompanhamento médico periddico para checar as condi¢des do implante,
do 0sso e dos tecidos adjacentes;

O fato de que a néo realizag¢édo da cirurgia da revisdo em prazo superior a 01 (um) ano, nos
casos em que ndo ocorreu a consolidacdo dssea pode levar o implante a faléncia mecénica;
A necessidade de uma cirurgia de revisdo, em casos de soltura dos componentes;

O fato de que os implantes podem interferir nos resultados dos exames por imagens.
Principalmente, pode haver interacdo do implante metalico com o campo magnético gerado
durante o exame de ressonancia magnética, causando desconforto ao paciente. Desta forma,
portadores de implantes devem informar ao médico/técnico responsavel a existéncia de
implantes metélicos antes da realizacao de tais exames.

As informacdes listadas neste topico “Orientacbes ao Paciente e/ou ao Representante Legal”
e no topico “Efeitos Adversos”.



Esterilizacéo

Os componentes que integram o Fixador Externo Tubofix sdo fornecidos na condicdo de produto
nao estéril, devendo ser retirados de sua embalagem original e acondicionados em recipiente apropriado
para esterilizacdo antes da sua utilizacdo. O método de esterilizacdo indicado para a esterilizacdo é a
esterilizagéo por calor imido (autoclave)

O produto é fornecido descontaminado pelo fabricante, porém deve ser manipulado e esterilizado
adequadamente, conforme instru¢des abaixo, de forma a evitar a contaminacdo do implante e
consequente infeccdo ao paciente.

Parametros de esterilizacdo
A esterilizacdo do produto deve ser realizada conforme parametros descritos na tabela abaixo:

Método Ciclo Temperatura | Tempo de Exposicéo
Pré-Vacuo
Calor umido (autoclave) | Esterilizacao (Vacuo) | 134°a 137° 10 minutos
Secagem

O processo de esterilizacdo deve atender a probabilidade tedrica da presenca de microorganismos
vitais de no maximo 1 sobre 10° (SAL [Sterility Assurance Level] nivel de garantia de esterilidade = 10°).

As condi¢Bes do equipamento (autoclave) utilizado durante o processo de esterilizacdo (programa
de calibracdo, manutencéo, etc), bem como a garantia da utilizacdo de um processo de esterilizacdo
adequado e a comprovacéo da esterilidade do produto é responsabilidade do pessoal habilitado (central
de material) do servico de saude.

Limpeza
Os procedimentos de limpeza descritos a seguir se aplicam ao produto e aos seus respectivos

instrumentais cirdrgicos.

Quando da utilizagdo do produto e seus componentes, esses devem ser removidos de suas
embalagens e lavados com alcool para fins médicos a 70% + agua destilada 30%.

Apbs a limpeza, os produtos devem ser enxaguados com agua destilada estéril e secos com pano
de limpeza que néo libere fibras.

Se o processo de limpeza for realizado em equipamentos termodesinfectores com o auxilio de
substancias desincrustantes, as orientacdes do fabricante destes devem ser adotadas.

Risco de Contaminagao

Por tratar-se de um produto implantavel, nos casos em que haja a necessidade da explantacéo,
existem riscos de contaminacao biolégica e transmisséo de doencas virais.

De modo a minimizar esses riscos, 0s componentes explantados devem ser tratados como material
potencialmente contaminante, devendo-se adotar as normalizacées e/ou demais regulamentos locais
aplicaveis.

Descarte do Produto

O produto e seus componentes considerados inadequados para o uso devem ser descartados.
Recomenda-se que, antes do descarte, o produto seja descaracterizado, para tal as pegas podem ser
cortadas, entortadas ou limadas.

O produto deve ser descartado em locais apropriados, de forma a evitar a contaminacdo do meio
ambiente e demais individuos. Recomenda-se a adoc¢éo dos regulamentos legais locais para descarte de
produtos potencialmente contaminantes.

Produto de uso Unico — nao reutilizar.

PROIBIDO REPROCESSAR.

Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade do dispositivo implantado, e cumprir com os requisitos de vigilancia
sanitaria, o cirurgido ou sua equipe deve registrar no prontuario do paciente as informacdes acerca do lote
utilizado, utilizando-se das Etiquetas de Rastreabilidade fornecidas na embalagem. Uma via desta etiqueta
de rastreabilidade também deve ser fornecida ao paciente para que se obtenha informacdes a respeito do
dispositivo implantado em seu procedimento cirdrgico, bem como ao distribuidor, através do documento
de cobranca, de modo a completar o ciclo de rastreabilidade.



Nas Etiquetas de Rastreabilidade constam as informacfes estabelecidas pela Resolu¢do RDC n°
594/21 que incluem dados do dispositivo médico relativos a: ldentificacdo do Fabricante e/ou Importador;
Nome ou Modelo Comercial; Codigo do Componente; Nimero de Lote e Niumero de Registro ANVISA,
entre outras informacoes.

As informacdes para rastreabilidade sé@o as relativas ao dispositivo implantado, cirurgia e paciente
e sdo necessarias para notificacdo pelo servico de saude e/ou pelo préprio paciente ao sistema de
Tecnovigilancia (Sistema NOTIVISA) da ANVISA (Agéncia de Vigilancia Sanitaria) e ao fabricante/
importador do dispositivo médico, quando da ocorréncia de queixas técnicas e eventos adversos e/ou
eventos adversos graves, envolvendo o uso do dispositivo médico, para a conducdo das investigacbes
cabiveis, em conformidade com as Resolu¢cdo RDC N° 67/09 e Resolugdo RDC N° 551/21.

Armazenamento e transporte

Para o armazenamento, recomenda-se local seco e arejado, sem exposi¢cdo a incidéncia de luz, a
umidade ou as substancias contaminantes.

Os produtos ndo podem ser armazenados diretamente sobre o chdo. Assim, recomenda-se a
utilizac&o de prateleiras com altura minima de 20 cm.

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais até 0 momento de sua utilizagdo, sendo
gue a abertura da embalagem para utilizagao cirdrgica e o manuseio do produto devera ser realizado por
pessoal habilitado para este procedimento;

Para informacgdes acerca da data de fabricacao e n°. do lote: vide rotulo.

Outra informacéo

Fabricado e Distribuido por:

VINCULA IndUstria Comércio Importagdo e Exportacédo de Implantes SA
Endereco: Av. Brasil, n° 2983 - Distrito Industrial - Rio Claro / SP - Brasil
CEP: 13.505-600

Tel./Fax: (55-19) 2111-6500

CNPJ: 01.025.974 / 0001-92

Responsével técnico: Geraldo José Zumpano - CREA: 5069908919

N° de registro ANVISA:10417940178
Reviséao: 1.005
Data: 01/07/2024



Layout do ALERTA INSTRUCAO DE USO (Folheto) que acompanha o produto

Este folheto informativo foi elaborado em conformidade com a Instrucdo Normativa IN N° 04 de 2012
gue estabelece as regras para disponibilizagdo de instru¢des de uso em formato ndo impresso de produtos
para saude.

O ALERTA INSTRUCAO DE USO acompanha todas as embalagens individuais dos modelos
comerciais que compde o registro, contendo instru¢des para consulta das Instru¢des de Uso em formato
eletrénica disponivel no website do fabricante, bem como orientagfes para a solicitacéo das Instru¢des de
Uso impressas pelo usuério, se aplicavel.

(® viNcuLA

ALERTAINSTRUCAO DE USO

Em atendimento a Resolugio ANVISA ROC n® 751
de 2022, que estabelecs regras para dlsp}nlblllzac.ande instughes
de uso em formato ndo impresso de dispasitivas medicos, segue
neste alerta os procedimentos para obiencio das INSTRUCOES
D€ USO em formato eletrinica no sits do fabricante.

Az INSTRUCOES DE US0 apresentam |nfurrna;:aes
daras e detshadas suhre 35 caractensticas, adweri@ncizs =
prac:au;.oﬁ |n51r|.||::_ges [para o uso seguro, obnigatonedads de uso
por medica cirurgide habilitado, bem comosobre os tamanhos
disponiveis para comercializacio, 3 fim de evitsr utiizacgdo =
manipuacies erdneas. As restrigies para combrlan;nes d=
modelos de outras marcas ou fabricantes tambeém s= encontram
indicatas nas INSTRUCOES DE USD do dispositive médico.

O documento contenda as INSTRUCOES DE LSO
para a cometa ufiizacio & manuseic do dispositve madico
EnCcontra-se disponivel no endersco eletrdnico:
www.vincula.com.br

As INSTRUCOES DE USO estio indexadas no
website attawés do ndmerc da  regularizagao  ANVISA,
MOTIFICACAD ou REGISTRD e respectivo NOME COMERCIAL
do dispositwe médico, informados no rdtulo da unidade adquirida.

Todas a= INSTRUCOES DE USO disponibdizadas
no site passuen 3 identificacio da vers3o’ revis3o do documento.
Senda que o usuario deve stentar-se para a cometa versao/ revisao
do documents em relagio 3 informada no rétulo do dispositive
médica adquirido.

Caso s=fa de interesss do usudrio, as INSTRUCOES
DE WSO poderdo ser fomecidas em formato impresso, sem custo
adicional. Sendo gue a solicitacio daz mesmas dewerd ser
reslizada junto 30 CAP (Canal de Atendiments 3o Piblico) do
fabricante, informado a seguir:

Canal de Atendimento ao Publico - CAP:

Telefone: +55 18 2111-6885 7 2111-6800

E-mail: capi@vincula.com.br

Avenida Brasil, 2083 - Distrite Industrial CEP: 13505600 | Rio
Claro - 530 Paule - Brasil

Hardrio de atendimenty: Shs & 17:30 hs, de sepunda 3 sexta-fairs,

exeaio feriados
i Wersao: 1.004
(9 vincuLa 22 B
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BBl 1903 - Distrite Industral | 13505801 - Ria Claro/SP - Brasd

Tl JFan.+55 (L3} 2L UNA5E0 | swn Aamuia com . br m_?incula.cﬂm.hr




