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1. Legenda dos simbolos utilizados nos rétulos

! Fragil, manusear com I:]:i:l Consultar as instrucdes

cuidado para utilizacdo
e Manter afastado de luz solar Validade
_—
7N x

Manter seco-Proteger da

il umidade excessiva d Endereco do fabricante

: g Este simbolo é
&I acompanhado pela data

: indicada que o produto foi

} fabricado. Esta data pode ser
apresentada como ano, ano

e més, ou ano més e dia
,conforme apropriado

1.1. FORMAS DE APRESENTACAO

Os Fixadores Externos ABIFIX- ABIMADE tem as formas de apresenta¢dao nas quantidades de seus
componentes, e sua indica¢cdo de uso, conforme mostrado Tabela abaixo:
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Tabela comparativa dos modelos com imagem

Composi¢ao e
Cadigo Descricdo Imagem llustrativa Dimensdo Ind'ﬁs‘;:o =
D101 Fixador Micro Movimento (longo) ; 2 X D1102; 2 x D1101;
1 x D1010-004; 1 x
D1010-1; 1 x D1010-
006;1 x D1010-010-1;
2 x D1016; 4 x
D1001-1.
D1010-004 Componentes do corpo central; Aluminio
D1010-1 Corpo Central longo; Aluminio ﬁ 310-390mm
D1010-006 Porca de bloqueio do corpo central; Ao inox
D1010-010-1 Porca de blogueio de micro- Ago inox
movimento;
D1001-1 Grampo reto; Aluminio
D1001-006 Parafuso de grampo; Aco inox
D102 Fixador Micro Movimento (médio); 2 X D1102; 2 x D1101; Sis,\t/Tin:)de
1 x D1010-004; 1 x Movimento,
D1011-1; 1 x D1010-
006;1 x D1010-010-1; (f_fatulfas
oo | e
D1001-1. 270-310mm expostas,
fratur_as
D1011-1 Corpo Central Médio; Aluminio patolégicas,
osteotomias
corretivas,
D1017 Distrator Médio; Ago inox deformidades
Osseas,
. . . pseudoartroses
D103 Fixador Micro Movimento (curto); 2 X D1102; 2 x D1101; artrodeses,
1x D1010-004; 1 x nao unido
D1012-1; 1 x D1010- Ossea, revisdes
006;1 x D1010-010-1; cirargicas
2x D1018; 4 x 720270 seﬁil.';‘f '
D1001-1. @ -270mm tratamentos
anterio_res mal
D1012-1 Corpo Central Curto Aluminio sucedidos, e
casos de
traumatologia
D1018 Distrator Curto Aluminio que
comportem a
. J— i utilizacéo de
D104 Fixador Pediatrico 4 x D1007-005; 2 x 110-180mm um dispositivo
D1103; 2 x D1104; 1 x de fixagdo
D1019; 1 x D1013-1; 1 externa)
x D1013-2; 1 x D1013-
007; 2 x D1007-1; 2 x
D1007-004; 2 x
D1013-005
D1007-005 Parafuso de grampo Aco inox
D1013-1 Componente feminino Aluminio wﬂl
D1013-2 Componente Central Aluminio
D1013-007 Componente masculino Aluminio
D1007-1 Grampo reto (mini) Aluminio
D1007-004 Tampa do grampo Aluminio
D1013-005 Parafuso de bloqueio Aco inox
D105 Fixador Micro Movimento (longo) 2 x D1102; 2 x D1101; Sistema de
com Conectorem T. 4 x D1101-006; 1 x Micro
D1001-1; 1 x D1010-1; Movimento,
1x D1010-004; 1 x 270-350mm (fraturas
D1010-006; 1 x ﬁ- simples,
D1010-010-01; 1 x fraturas
D1002-1; 1 x D1016 expostas,
fraturas
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patolégicas,

D1101-006 Parafuso de grampo; Aco inox osteotomias
corretivas,
) - deformidades
D1002-1 Grampoe T; Aluminio bsseas
pseudoartroses
D106 Micro movement fixator (médio) 2 xD1102; 2 x D1101;  artrodeses,
com Conector em T; 4 x D1101-006; 1 x OSS”;O t'env'i%es
D1001-1; 1x D1011-1; cirtirgicas
1x D1011-004; 1 x devido
D1010-006; 1 x ﬁ- 230-350mm |  sequelas de
D1010-010-01; 1 x tratamentos
D1002-1; 1 x D1017 anteriores mal
sucedidos, e
casos de
D1011-004 Componente do Corpo Central; Aluminio traumatologia
que
D107 Fixador Micro Movimento (curto) | 2x D1102; 2 x D1101; iloecae de
com Conectorem T; 4 x D1101-006; 1 x um dispositivo
D1001-1; 1 x D1012-1; de fixagdo
1x D1012-004; 1 x 210-230mm externa)
D1010-006; 1 x I} —
D1010-010-01; 1 x
D1002-1; 1 x D1018
D1012-004 Componente do Corpo Central; Aluminio
D108 Fixador Pediatrico com Conector 4 x D1007-005; 2 x
emT; D1103; 2 x D1104; 1 x
D1019; 1 x D1013-1; 1
x D1013-2; 1 x D1013-
007; 1 x D1007-1; 2 x
D1007-004; 2 x
D1013-005; 1 x
D1008-1
D1008-1 Grampo em T Pediétrico; Aluminio
D109 Fixador Micro Movimento (longo) 2x D1101; 2 x D1102;
Conector metéafise; 2 x D1001-006; 1 x
D1021-006; 1 x
H7012-003; 1 x
D1021-007; 1 x
D1010-1; 1 x D1010-
004; 1x D1001-1; 1 x
D1010-006; 1 x
D1010-010-01; 3 x
D1020-003; 1 x
D1021-008; 1 x
D1021-1; 1 x D1021-
004; 1 x D1016
300-380mm
H7012-003 Bucha M6 Aluminio
D1021-007 Parafuso de grampo Aco inox ' -
D1020-003 Fixacéo de bloqueio srew Ago inox
D1021-008 Tampa de grampo de cinco orificios Aluminio
D1021-1 Grampo do Metafiseal Aluminio
D1021-004 Tampa de grampo de orificio duplo Aluminio
D110 Fixador Micro Movimento (médio) 2 x D1101; 2 x D1102; Sisterna de
Conector metafise; 2 x D1001-006; 1 x Micro
D1021-006; 1 x Movimento,
H7012-003; 1 x (fraturas
D1021-007; 1 x simples,
D1010-1; 1 x D1011- - fraturas
004; 1 x D1001-1; 1 x expostas,
D1010-006; 1 x fraltyr_as
D1010-010-01; patoldgicas,
Dlgzg—gog;ol 3 260-300mm | osteotomias
corretivas,

D1021-008; 1 x
D1021-1; 1 x D1021-
004; 1 x D1016

deformidades
6sseas,
pseudoartroses
, artrodeses,
n&o unido
6ssea, revisoes
cirtrgicas
devido
sequelas de
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D111

Fixador Micro Movimento (curto)
Conector metafise.

2xD1101; 2 x D1102;
2 x D1001-006; 1 x
D1021-006; 1 x
H7012-003; 1 x
D1021-007; 1 x
D1012-1; 1 x D1012-
004; 1 x D1001-1; 1 x
D1010-006; 1 x
D1010-010-01; 3 x
D1020-003; 1 x
D1021-008; 1 x
D1021-1; 1 x D1021-
004; 1 xD1018

240-260mm

D112

Fixador Micro Movimento (longo)
Conector-BGT.

2xD1102; 2 x D1101;
2 x D1001-006; 1 x
D1001-1; 1 x D1010-1;
1 x D1010-004; 2 x
D1020-004; 4 x
D1020-006; 1 x
D1010-006; 1 x
D1010-010-01; 1 x
D1020-1; 1 x D1020-
005; 1 x D1016

D1020-004

Grampo mével

Aluminio

D1020-006

Parafuso de grampo

Aco Inoxidavel

D1020-1

Grampo Grande em T

Aluminio

D1020-005

Tampa do grampo superior

Aluminio

270-350mm

D113

Fixador Micro Movimento (médio)

Conector-BGT.

2x D1102; 2 x D1101;
2 x D1001-006; 1 x
D1001-1; 1 x D1011-1;
1 x D1011-004; 2 x
D1020-004; 4 x
D1020-006; 1 x
D1010-006; 1 x
D1010-010-01; 1 x
D1020-1; 1 x D1020-
005; 1 x D1017

230-270mm

D114

Fixador Micro Movimento (curto)

Conector-BGT.

2 xD1102; 2 x D1101;
2 x D1001-006; 1 x
D1001-1; 1 x D1012-1;
1 x D1012-004; 2 x
D1020-004; 4 x
D1020-006; 1 x
D1010-006; 1 x
D1010-010-01; 1 x
D1020-1; 1 x D1020-
005; 1 x D1018.

210-230mm

tratamentos
anteriores mal
sucedidos, e
casos de
traumatologia
que
comportem a
utilizacéo de
um dispositivo
de fixacéo
externa)

D121

Fixador Micro Movimento (longo)
Conector-Tornozelo.

2 x D1102; 2 x D1101;
4 x D1001-006; 1 x
D1001-1; 1 x D1010-1;
1 x D1010-004; 1 x
D1004-001; 1 x
D1004-002; 1 x
D1010-006; 1 x
D1010-010-01; 2 x
H7012-003; 1 x
D1003-003; 1 x
D1004-1; 1 x D1016.

D1004-001

Bloco de compressdo (superior)

Aluminio

D1004-002

Bloco de compressdo (inferior)

Aluminio

D1003-003

Parafuso de bloqueio

Aco Inoxidavel

340-420mm

Sistema de
Micro
Movimento,

(fraturas
simples,
fraturas
expostas,
fraturas
patolégicas,
osteotomias
corretivas,
deformidades
6sseas,
pseudoartroses
, artrodeses,
n&o uniéo
Gssea, revisoes
cirtirgicas
devido
sequelas de
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tratamentos

D115 Fixador Micro Movimento (médio) 2 x D1102; 2 x D1101; anteriores mal

4 x D1001-006; 1 x sucedidos, e

Conector-Tornozelo. D1001-1: 1 x D1011-1: casos de

1 x D1011-004; 1 x traumatologia

D1004-001; 1 x que

D1004-002: 1 x 300 30mm e

D1010-006;1 x D1010- um dispositivo

010-01; 2 x H7012- de fixagdo

003; 1 x D1003-003; 1 externa)

x D1004-1; 1 x D1017.

D116 Fixador Micro Movimento (curto) 2x D1102; 2 x D1101;

4 x D1001-006; 1 x

Conector-Tornozelo. D1001-1: 1 x D1012-1:

1 x D1012-004; 1 x

D1004-001; 1 x

D1004-002; 1 x 280-300mm

D1010-006; 1 x

D1010-010-01; 2 x

H7012-003; 1 x

D1003-003; 1 x

D1004-1; 1 x D1018.

D122 Fixador Micro Movimento (longo) 2xD1102; 2 x D1101;

2 x D1001-006; 1 x

Conector-Angular. D1001-1: 1 x D1010-1;

1x D1010-004; 1 x

D1016; 1 x D1010-

006; 1 x D1010-010-

01; 1 x D1020-006; 1 x 310-390mm

D1005-002; 1 x

D1005-001.

D1005-002 Placa inclinada Aluminio
D1005-001 Base inclinada Aluminio
D117 Fixador Micro Movimento (médio) 2 x D1102; 2 x D1101;
2 x D1001-006; 1 x
Conector-Angular. D1001-1: 1 x D1011-1:

1 x D1011-004; 1 x

D1016; 1 x D1010- 270-310mm

006; 1 x D1010-010-

01; 1 x D1020-006; 1 x

D1005-002; 1 x

D1005-001.

D118 Fixador Micro Movimento (curto) 2x D1102; 2 x D1101;

2 x D1001-006; 1 x

Conector-Angular D1001-1; 1 x D1012-1;

1x D1012-004; 1 x

D1018; 1 x D1010- 250-270mm

006; 1 x D1010-010-

01; 1 x D1020-006; 1 x

D1005-002; 1 x

D1005-001.

D135 Fixador Articulado autoalinhado 1xD1002-1; 1 x
(longo) D1001-1; 2x D1101; 1 Sistema de

x D1010; 1 x D1120; 1 Micro

x D1016; 1 x D1010- lﬁ. 310-390mm | Movimento,

010-01; 1 x D1010- (fraturas

006; 4 x D1001-006; 2 simples,

x D1102. fraturas
expostas,
fraturas

D136 Fixador Articulado autoalinhado 1xD1002-1; 1 x 270-310mm patolégicas,
- D1001-1; 2 x D1101; 1 osteotomias
(médio) x D1011; 1 x D1121; 1 'ﬁ- corretivas,

x D1017; 1 x D1010- def%fs’sggades

010-01; 1 x D1010- pseudoart}oses

006; 4 x D1001-006; 2 artrodeses,

x D1102. ndo unido

6ssea, revisdes
D137 Fixador Articulado autoalinhado 1x D1002-1; 1 X 250-270mm i
D1001-1; 2 x D1102; 1 sequelas de
(curto) x D1012; 1 x D1121; 1 ﬁn tratamentos

x D1018; 1 x D1010- anteriores mal

010-01; 1 x D1010- sucedidos, e

006; 4 x D1001-006; 2 traﬁﬁgi(ﬁggia

x D1102. que

comportem a
utilizacéo de

um dispositivo
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. L. de fixacéo
D1022 Suporte adicional do parafuso Aluminio -Carbon 100-160mm externa)
D1001 Conector Direto 20mm
D1007 Conector Direto (pediatrico) - 20mm
Aluminio
D1002 Conector em T 6mm
D1008 Conector em T (pediatrico) 60mm
D1021 Conector metéafise. 50mm
D1020 Conector-BGT. 60mm
D1004 Conector-Tornozelo. 80mm
D1005 Conector-Angular. 40mm
D1009 Conector Golpe duplo 80mm Sistema de
Micro
Movimento,
D1105 Conector Golpe duplo (pediatrico) 60mm (Sfiﬁtpu';:s
fraturas
expostas,
fraturas
i patoldgicas,
H8001 Acoplamento hibrido - 20mm osteotomias
’ corretivas,
deformidades
6sseas,
D1010 Corpos Centrais (Longo) 120mm pseudoartroses
, artrodeses,
D1011 Corpos Centrais (Médio) 80mm Gssea, revisdes
cirtirgicas
. devido
D1012 Corpos Centrais (Curto) Aluminio 60mm sequelas de
trata_lmentos
D1120 Corpo Articulado Auto-alinhado 60mm anteriores mal
(Longo) sucedidos, e
ongo casos de
traumatologia
D1121 Corpo Articulado Auto-alinhado que
(Médio) comportem a
utilizacéo de
um dispositivo
D1122 Corpo Articulado Auto-alinhado de fixagdo
(Curto) externa)
D1013 Corpo Central (Pediatrico) m 80mm
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D1101 Cam E 70mm
D1102 Bucha 30mm
Aco Inoxidavel \J
D1103 Cam (Pediatrico) E 60mm
D1104 Bucha (Pediatrico) ! 20mm
D102-010 Unidade de distracéo de compressao Silicone o 6mm
Silicone O-Rings (embalagem com 8800
10) oOo
D1016 Distrator (longo) 8cm 80mm
i e Aco Inoxidavel
D1017 Distrator (médio) 4cm 40mm
D1018 Distrator (curto) 2cm 20mm
D1216 Atuator de Movimento(longo) 60mm
D1217 Atuator de Movimento (médio) ﬁ 40mm
D1218 Atuator de Movimento (curto) 20mm
D1019 Distrator (Pediatrico) 2.75cm Fﬁ’ 27,5mm
D120 Fixador Pertrocantérico Aluminio 60mm
P
Fixador )
D201 Fixador de Reconstruco de 1 x D2001; 1 x D2013- 400mm Pe“m?”te”c
membros adultos (400mm) 003; 1 x D2014-001; 1
x D1016; 1 x D1017; 3 Sistema de
x D2013-004; 3 x —— 2 _ Fixacdo
D1021-008; 9 x ' Externa
D1020-006 (fraturas
simples,
fraturas
expostas,
F ni fraturas
D2001 Corpo principal de L.R.S (longo) Aluminio patolégicas,
osteotomias
D2013-003 Bases de grampo 1 (adulto) Aluminio corretivas,
deformidades
- Gsseas,
D2014-001 Bases de grampo 2 (adulto) Aluminio pseudoartroses
, artrode_ses,
D2013-004 Bucha 1 Aluminio _haouniao
ossea, revisoes
cirtirgicas
D202 Fixador de Reconstrucéo de 1x D2002; 1 x D2013- 300mm devido
membros adultos (300mm) 003; 1 x D2014-001; 1 ) sequelas de
x D1016; 1 x D1017; 3 e == tratamentos
. anteriores mal
x D2013-004; 3 x sucedidos, e
D1021-008; 9 x casos de
D1020-006 traumatologia
que
comportem a
utili;agéo_ (_ie
D2002 Corpo principal de L.R.S (Médio) Aluminio un:j;ilf?);z;égtévo
externa)
D203 Fixador de Reconstrucéo de 1x D2003; 1 x D2013- 230mm
membros adultos (230mm) 003; 1 x D2014-001; 2
x D2013-004; 1 x 9
D1016; 2 x D1021-
008; 6 x D1020-006
D2003 Corpo principal de L.R.S (pequeno) Aluminio
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D204 Fixador de Reconstrucéo de 3 x D2025-001; 3 x — 250mm
membros Pediatricos (250mm) D1007-004; 1 x
D2004; 2 x D1019; 3 x -
D2024-004; 9 x
D1007-005
D2025-001 Base de bloqueio (Padiatrica) Aluminio
D2024-004 Anel Aluminio
D205 Fixador de Reconstrugéo de 3 x D2025-001; 3 x 200mm
membros Pediatricos (200mm) D1007-004; 1 x
D2005; 2 x D1019; 3 x
D2024-004; 9 x
D1007-005
D206 Fixador de Reconstrugéo de 2 x D2025-001; 2 x 150mm
membros Pediatricos (150mm) D1007-004; 1 x
D2006; 2 x D1019; 2 x
D2024-004; 6 x
D1007-005
D2015 Conector LRS T ? 65mm
D2047 Conector LRS T Pediatrico Aluminio , 60mm
Sis?ema de
D2019 Conector Giro micrométrico LRS E;ﬁ:ﬁﬁg
(fraturas
simples,
fraturas
expostas,
fraturas
. patolégicas,
D2021 Conector Multiplano LRS 120 x 40mm | gsteotomias
corretivas,
deformidades
Gsseas,
pseudoartroses
, artrodeses,
n&o unido
. Y 6ssea, revisdes
D2016 Acoplamento de ball-joing LRS f 40mm cirtrgicas
devido
sequelas de
Aluminio tratamentos
anteriores mal
sucedidos, e
casos de )
D2023 Conector Sanduiche-8mm 8mm ;ﬁ:mamlog'a
comportem a
utilizacéo de
um dispositivo
D2022 Conector Sanduiche -15mm { 15mm de fixagao
externa)
D2001 Trilho L.R.S 400mm 400mm
D2002 Trilho L.R.S 300mm 300mm
D2003 Trilho L.R.S 230mm Aluminio 230mm
D2007 Trilho L.R.S 120mm 120mm
D2004 Trilho Pediatrico L.R.S 250mm 250mm
D2005 Trilho Pediatrico L.R.S 200mm 200mm
D2006 Trilho Pediatrico L.R.S 150mm 150m
D2013 Conector Outer Reto Aluminio 40mm
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D2014 Conector Central Reto Aluminio 30mm
D2043 Modelo de Conector Reto LRS Aluminio 40mm
D2050 Conector T de Garches. Aluminio 6mm
D1027 Unidade de distragéo e compressédo Aco Inoxidavel 40-70mm
de Garches.
D2025 Conector Reto Pediatrico Aluminio 50mm
D2026 Conector micrométrico pedimétrico Aluminio 40mm
Sistema de
Fixacéo
Externa
. . . (fraturas
D2017 Unidade Dinamica Pediatrica 60mm simples,
fraturas
expostas,
fraturas
patoldgicas,
osteotomias
corretivas,
deformidades
6sseas,
pseudoartroses
, artrodeses,
n&o unido
6ssea, revisdes
Aluminio cirdirgicas
devido
. Lo sequelas de
D2048 Unidade Dinamica 50mm t,-;tamemos
anteriores mal
sucedidos, e
casos de
traumatologia
que
comportem a
. utilizacéo de
D2029 Acoplamento para Trilho 80mm um dispositivo
Articulado L.R.S. de fixacdo
externa)
D1116 Distrator (longo) 8cm 80mm
D1117 Distrator (médio) 4cm 40mm
Aco Inoxidavel
D1118 Distrator (curto) 2cm 20mm
D301 Curto Pélvico -(235-305mm) 235-305mm
Fixador
Pélvico
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D302 Longo Pélvico -530mm (420- 420-535mm
535mm)
Aluminio
D307 Longo Pélvico Conector de Carbono Carbon- Aluminio 510-620mm Fixador
e Haste(510-620mm) Pélvico
D305 Fixador de cotovelo (320-390mm) 302-390mm
Fixador
Pertrocantér
ico
D3001 Conector de alcance estendido do 10mm
cotovelo Aluminio
D3009 Fixador de cotovelo pequeno 6mm
distrator -
D401 Fixador de pulso 22m a i 22mm
Aluminio
. " Fixador de
D402 Fixador de pulso (compressao- Pulso
distracdo) 22mm
(fraturas
simples,
fraturas
. . tas,
D403 Fixador de pulso (extra-articulado) 20mm ef);gfj rzz
20mm patolégicas,
osteotomias
corretivas,
deformidades
6sseas,
D4004 Conector reto do pulso 6mm pseudoartroses
, artrodeses,
nao unido
6ssea, revisdes
i cirtrgicas
devido
sequelas de
D4001 Conector de pulso L 6mm tratamentos
anteriores mal
sucedidos, e
casos de
traumatologia
D4005 Fixador de pulso - Modulo Pequeno 120mm que
comportem a
utilizacéo de
um dispositivo
Aluminio I de fixacéo
externa)
D4006 Fixador de pulso - Modulo Pequeno 140mm
-Compressdo e Distracao &
D4007 Fixador de pulso - Modulo Longo ﬁ " 180mm
D4002 Conector Ulnar 160 x 50mm
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D4009 Juntas de bola dupla ﬁ 40mm
D402-005 Cam fixador de pulso : 60mm
D402-011 Saqueador de pulso Bucha O 20mm
D501 Mini fixador (85mm) Aluminio P 85mm
.
D502 Mini fixador (75mm) 75mm
D503 Mini fixador (65mm) 65mm
D512 Mini fixador reto 3 6mm
—
D5001 Conectores L F % 6mm Fixador d
ixador de
Pulso
D5003 Conectores padréo 6mm (Sfiﬁtpulgzs
a 9 fraturas
expostas,
fraturas
D504 Fixador de minitrilhos (170mm) 170mm g:;s;ggﬁ:s’
corretivas,
D505 Fixador de minitrilhos (95mm) 95mm deft()j;:;;dsades
. . pseudoan;oses
D506 Fixador de minitrilhos (70mm) 70mm , artrodeses,
néo uni_élo
D507 Fixador de minitrilhos (eixo 160 x 30mm Osi??ﬁrrsivc';ges
horizontal) devido
sequelas de
tratamentos
D509 Fixador de minitrilhos (eixo 160 x 40mm agﬁigﬁﬁ;’”ﬁ'
vertical) casos de
traumatologia
que
D511 Fixador de minitrilhos (horizontal 150x30mm Cotf)lipo'fe”(‘ja
utilizacéo de
de fixacéo
externa)
D5002 Conector Mini Trilho T ) 20mm
D5004 Mini fixador Corpo L Aluminio o longo
w97 emmmaia
D5005 Mini fixador Corpo M - Médio
{ome]
| — .
D5006 Mini fixador Corpo S s Curto
— &5
D501-001 Porca de Compressdo & Distragdo M6
H7074 Mini Anel Completo 45mm 45mm Fixador
Anel
H7075 Mini Anel Completo 60mm 60mm (fraturas
simples,
H7076 Mini Anel Completo 80mm Aluminio 80mm fraturas
expostas,
L frati
H7077 Mini Anel Completo 100mm 100mm patoldgicas,
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. osteotomias
H7078 Mini Anel Completo 120mm 120mm corretivas,
deformidades
L . 6sseas,
H7079 Mini Meio Anel 80mm 80mm pseudoartroses
, artrodeses,
H7014 Anel Completo 80mm 80mm ~ N@o unido
ossea, revisoes
cirdargicas
H7015 Anel Completo 100mm 100mm devido
P e - o sequelas de
~2 - tratamentos
H7016 Anel Completo 120mm - :/ \1\“ 120mm anteriores mal
Aluminio £ A sucedidos, e
H7017 Anel Completo 130mm - 2 130mm casos de
- - traumatologia
# Ay que
H7018 Anel Completo 140mm & & 140mm comportem a
4 utilizacéo de
% disositi
H7019 Anel Completo 150mm 150mm un&e EE:S:;(',VO
externa)
H7020 Anel Completo 160mm 160mm
H7021 Anel Completo 170mm 170mm
H7022 Anel Completo 180mm 180mm
Aluminio
H7023 Anel Completo 200mm 200mm
H7024 Anel Completo 220mm 220mm
H7025 Anel Completo 240mm 240mm
H7028 Meio anel para placa de pé 120mm 120mm
H7031 Meio anel para placa de pé 150mm 150mm
Aluminio
H7033 Meio anel para placa de pé 170mm 170mm
H7035 Meio anel para placa de pé 200mm 200mm
H7040 Placa de Pé 120mm 120mm
H7043 Placa de Pé 150mm 150mm
H7045 Placa de Pé 170mm 170mm
H7047 Placa de Pé 200mm 200mm
H7106 Placa de pé de linha dupla 150~170mm
150~170mm
H7107 Placa de pé de linha dupla 160~180mm
160~180mm -
Aluminio
H7109 Placa de pé de linha dupla 180~200mm
180~200mm
H7326 Meio Anel 80mm 80mm Fixador
Anel
H7327 Meio Anel 100mm 100mm
(fraturas
simples,
H7328 Meio Anel 120mm 120mm fraturas
P el expostas,
R E - fraturas
H7329 Meio Anel 130mm ./—_\« B 130mm patolégicas,
Aluminio - o osteotomias
. = corretivas,
H7330 Meio Anel 140mm - - 140mm deformidades
- ﬂ 6sseas,
H7331 Meio Anel 150mm - 150mm pseudoartroses
, artrodeses,
. n&o uniéo
H7332 Meio Anel 160mm 160mm ossea, revisoes
cirtirgicas
. devido
H7333 Meio Anel 170mm 170mm sequelas de
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tratamentos

H7334 Meio Anel 180mm 180mm anteriores mal
sucedidos, e
. casos de
H7335 Meio Anel 200mm 200mm traumatologia
que
H7336 Meio Anel 220mm 220mm comportem a
utilizacéo de
um dispositivo
H7337 Meio Anel 240mm 240mm de fixagdo
externa)
H7338 Placa de Pé -11 80mm 80mm
H7339 Placa de Pé -11 100mm 100mm
H7340 Placa de Pé -11 120mm r«” 120mm
gy
3
H7341 Placa de Pé -11 130mm Al 130mm
i
H7342 Placa de Pé -11 140mm : 140mm
, ®
H7343 Placa de Pé -11 150mm - 150mm
H7344 Placa de Pé -11 160mm Aluminio 160mm
H7345 Placa de Pé -11 170mm 170mm
H7346 Placa de Pé -11 180mm 180mm
H7347 Placa de Pé -11 200mm 200mm
H7348 Placa de Pé -11 220mm 220mm
H7349 Placa de Pé -11 240mm 240mm
H7050 Anel de 1\3 80mm 80mm
H7051 Anel de 1\3 100mm 100mm
H7052 Anel de 1\3 120mm 120mm
H7053 Anel de 1\3 130mm #REFR 130mm
H7054 Anel de 1\3 140mm - - 140mm
H7055 Anel de 1\3 150mm 150mm
H7056 Anel de 1\3 160mm 160mm
H7057 Anel de 1\3 170mm 170mm
H7058 Anel de 1\3 180mm 180mm
H7059 Anel de 1\3 200mm 200mm
H7060 Anel de 1\3 220mm 220mm
H7061 Anel de 1\3 240mm 240mm Fixador
Anel
H7062 Anel de 2\3 80mm 80mm (fraturas
simples,
H7063 Anel de 2\3 100mm 100mm fraturas
expostas,
fraturas
H7064 Anel de 2\3 1220mm 120mm patoldgicas,
aR® = vES osteotomias
o g™ corretivas,
H7065 Anel de 23 130mm nﬁ - 130mm deformidades
- '.. 6sseas,
ol =k pseudoartroses
H7066 Anel de 2\3 140mm Aluminio - - 140mm artrodeses,
s . n&o unido
H7067 Anel de 2\3 150mm - - 150mm Gssea, revisdes
o cirtirgicas
devido
H7068 Anel de 2\3 160mm 160mm sequelas de
tratamentos
anteriores mal
H7069 Anel de 2\3 170mm 170mm sucedidos, e
casos de )
H7070 Anel de 2\3 180mm 180mm traumatologia
que
comportem a
H7071 Anel de 2\3 200mm 200mm utilizagdo de
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H7072

Anel de 2\3 220mm

um dispositivo

220mm de fixagao
externa)
H7073 Anel de 2\3 240mm 240mm
H7086 Extensdo da placa de pé 3-Furos P‘ = AR | 3x5
H7087 Extensdo da placa de pé 5-Furos 5x5
H7122 Dobradica em linha 150
Aco Inoxidavel '—\
E.d
H7123 Dobradiga de popa 100
H7236 Distrator(longo) 300
H7237 Distrator(Padré&o) 150
H7124 Parafuso de pino 6 mm 6mm
Aco Inoxidavel :
H7224 Parafuso de fixacéo de meio pino 2 5mm
H7225 Parafuso de fixagdo de meio pino @ @ 6mm
6mm
H7135 Parafuso de pino (Canulado) para 0.8-2.0 mm.
fio de 0.8-2.0 mm.
H7126 Poste com 1 furo 1x6
H7127 Poste com 2 furos 2x6
H7128 Poste com 3 furos 3x6
H7129 Poste com 4 furos 4x6
(f_raturas
H7050-001 Placa de 20mm ( () ) 20mm fS'the&
raturas
expostas,
fratur_as
H7050-002 Placa de 30mm 2 30mm gstt:;fggf;
O' corretivas,
deformidades
6sseas,
H7050-003 Placa de 40mm ; 40mm pseudoartroses
‘ O\' ) , artrodeses,
. nao unido
6ssea, revisdes
cirtirgicas
H7050-004 Placa de 50mm Aco Inoxidavel C) 50mm devlidod
sequelas de
tratamentos
anterio_res mal
H7211 Distrator de haste auto-alongado - Aluminio/ Ao 70mm sucedidos, e
70mm Inoxidavel traﬁﬁgioﬁggia
que
comportem a
H7212 Distrator de haste auto-alongado - 100mm Utig@‘?é"_t‘_’e
um dispositivo
100mm _“ de fixagdo
—uu‘ — externa)
H7213 Distrator de haste auto-alongado - 150mm
150mm
H7214 Distrator de haste auto-alongado - 200mm

200mm
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H7231 Vara de Suporte Obliqua Aluminio Q Q 60-160
H7140 Haste roscada 60mm 60mm
H7142 Haste roscada 110mm 110mm
H7144 Haste roscada 150mm Aco Inoxidavel 150mm
H7146 Haste roscada 200mm 200mm
H7148 Haste roscada 300mm 300mm
H7150 Haste roscada 400mm 400mm
H7197 Parafusos (Conjunto de 10 ) / \ M6
Aco Inoxidavel
H7199 Porcas e Arruelas (conjunto de 20 ) M6
Aco Inoxidavel
H700 Fixador de anel de camada dupla @ @ 120mm
120mm
H701 Fixador de anel de camada dupla @ @ 150mm
150mm
H702 Fixador de anel de camada dupla @ @ 175mm
175mm Aluminio/ Ago
Inoxidavel
H703 Fixador de anel de camada dupla @ @ 190mm FIXATOR
190mm Anel Duplo
) (fraturas
H704 Fixador de anel de camada dupla @ @ 220mm simples,
220mm fraturas
expostas,
H705 Fixador de correcdo de deformidade 2 80mm p;{;?griz;s’
do tornozelo @ 80mm osteotomias
corret_ivas,
H706 Fixador de corre¢do de deformidade @ 100mm dEf%rSrS:gadeS
do tornozelo @ 100mm pseudoam"oses
, artrode:-ses,
H707 Fixador de correcdo de deformidade @ 120mm 652910 ‘r’e”v';%es
do tornozelo @ 120mm cirL"Jrgicas
devido
H708 Fixador de corregdo de deformidade @ 130mm sequelas de
do tornozelo @ 130mm tratamentos
anteriores mal
sucedidos, e
H709 Fixador de corregdo de deformidade @ 140mm casos de
do tornozelo @ 140mm . traumatologia
Aluminio/ Aco que
. . . Inoxidavel comportem a
H710 Fixador de corregdo de deformidade @ 150mm utilizagdo de
do tornozelo @ 150mm um dispositivo
de fixacdo
externa;
H711 Fixador de corre¢do de deformidade @ 160mm )
do tornozelo @ 160mm
H712 Fixador de corre¢do de deformidade @ 170mm
do tornozelo @ 170mm
H713 Fixador de corre¢do de deformidade @ 180mm
do tornozelo @ 180mm
H714 Fixador de corregdo de deformidade @ 200mm

do tornozelo @ 200mm
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H715 Fixador de anel para correcéo de @ 80mm
deformidade @ 80
H716 Fixador de anel para correcéo de @ 100mm
deformidade @ 100
H717 Fixador de anel para correcéo de @ 120mm
deformidade @ 120
H718 Fixador de anel para correcéo de @ 130mm
deformidade @ 130
Aluminio/ Ago
H719 Fixador de anel para correcdo de Inoxidavel @ 140mm
deformidade @ 140
H720 Fixador de anel para correcéo de @ 150mm
deformidade @ 150
H721 Fixador de anel para correcdo de @ 160mm
deformidade @ 160
H722 Fixador de anel para correcéo de @ 170mm
deformidade @ 170
H723 Fixador de anel para corregéo de @ 180mm
deformidade @ 180
H724 Fixador de anel para correcéo de @ 200mm
deformidade @ 200
Aluminio/ Ago
Inoxidavel
H725 Fixador de anel para correcéo de @ 220mm
deformidade @ 220
H726 Fixador de anel para corregéo de @ 240mm
deformidade @ 240
H727 Fixador de quatro anéis @ 80 @ 80mm FIXATOR
Anel Duplo
(fraturas
simples,
H728 Fixador de quatro anéis @ 100 @ 100mm fraturas
expostas,
fraturas
patoldgicas,
H729 Fixador de quatro anéis @ 120 2 120mm ?J??éﬂgis
deformidades
Gsseas,
pseudoartroses
H730 Fixador de quatro anéis @ 130 @ 130mm , artrodeses,
nao uniao
6ssea, revisdes
cirtirgicas
) L. devido
H731 Fixador de quatro anéis @ 140 @ 140mm sequelas de
tratamentos
anteriores mal
sucedidos, e
H732 Fixador de quatro anéis @ 150 » @ 150mm casos de
Aluminio/ Ago traumatologia
Inoxidavel que
comportem a
utilizacéo de
H733 Fixador de quatro anéis @ 160 @ 160mm um dispositivo
de fixacéo
externa)
H734 Fixador de quatro anéis @ 170 @ 170mm
H735 Fixador de quatro anéis @ 180 @ 180mm
H736 Fixador de quatro anéis @ 200 @ 200mm
H737 Fixador de quatro anéis @ 220 @ 220mm
H738 Fixador de quatro anéis & 240 @ 240mm
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H739 Fixador de anel duplo -tipo 11 @ 120mm
@120
H740 Fixador de anel duplo -tipo 11 @ 150mm
@ 150
H741 Fixador de anel duplo -tipo 1 Aluminio/ Ago @ 175mm
2175 Inoxidavel
H742 Fixador de anel duplo -tipo 1 @ 190mm
@190
H743 Fixador de anel duplo -tipo 11 @ 220mm
@ 220
H744 Fixador de quatro anéis -tipo 11 @ 80mm
@80
H745 Fixador de quatro anéis -tipo I1 @ 100mm
@ 100
H746 Fixador de quatro anéis -tipo Il @ 120mm
@120
H747 Fixador de quatro anéis -tipo I1 @ 130mm
@130
H748 Fixador de quatro anéis -tipo I1 @ 140mm
@ 140
H749 Fixador de quatro anéis -tipo I1 @ 150mm EIXATOR
@ 150 Anel Duplo
Aluminio/ Ago (fraturas
. P Inoxidavel imol
H750 Fixador de quatro anéis -tipo I1 @ 160mm simples,
fraturas
@ 160 expostas,
fraturas
patoldgicas,
H751 Fixador de quatro anéis -tipo 11 @ 170mm osteotomias
corretivas,
@170 deformidades
Gsseas,
. fic Lt pseudoartroses
H752 Fixador de quatro anéis -tipo I1 @ 180mm artrodeses,
@ 180 n&o uniéo
Gssea, revisoes
cirtirgicas
H753 Fixador de quatro anéis -tipo I1 @ 200mm devido
sequelas de
@ 200 tratamentos
anteriores mal
. P didos,
H754 Fixador de quatro anéis -tipo I1 @ 220mm SUCC:SOIS 359 ¢
traumatologia
@ 220 que
comportem a
H755 Fixador de quatro anéis -tipo I1 @ 240mm utilizagéo de
um dispositivo
@ 240 de fixacdo
externa)
H756 Fixador de anel duplo -tipo 11 @ 120mm
@120
H757 Fixador de anel duplo -tipo 11 @ 150mm
@ 150
Aluminio/ Aco
. . Inoxidavel
H758 Fixador de anel duplo -tipo 11 @ 175mm
@175
H759 Fixador de anel duplo -tipo 111 @ 190mm
@ 190
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H760 Fixador de anel duplo -tipo 11 @ 220mm
@220
H814 Corpo fixador hibrido (longo) 0-80mm
H815 Corpo fixador hibrido (Médio) m 0-40mm
Aluminio
H816 Corpo fixador hibrido (Curto) 0-20mm
H826PK Fixador hibrido radiolicido (%]
120x400mm
H803PK Fixador hibrido radioltcido (%]
120%300mm
H806PK Fixador hibrido radioltcido Aluminio/ Ago (4]
Inoxidavel 120%230mm
H809PK Fixador hibrido radioltcido (%]
150x400mm
H812PK Fixador hibrido radiolGcido %) (fraturas
150x300mm simples,
fraturas
expostas,
fraturas
H831 Fixador hibrido de anel duplo (LRS) %) patolégicas,
120x400mm osteotomias
2 120x400 corretivas,
deformidades
Osseas,
Hg32 Fixador hibrido de anel duplo (LRS) 2 peeudoartroses
@ 120x300 120x300mm | " no unido
ossea, revisoes
cirtirgicas
devido
sequelas de
H833 Fixador hibrido de anel duplo (LRS) [%] tratamentos
120%230mm anteriores mal
@ 120%230 sucedidos, e
casos de
traumatologia
H834 Fixador hibrido de anel duplo (LRS) @ comportem a
150x400mm utilizagdo de
@ 150x400 um dispositivo
de fixacéo
externa)
H835 Fixador hibrido de anel duplo (LRS) (4]
150x300mm
2 150%300 Aluminio/ Ago
Inoxidavel
H836 Fixador hibrido de anel duplo (LRS) (%]
@ 150%230 150%230mm
H837 Fixador hibrido de anel duplo (LRS) (%]
175%400mm
@ 175%400
H838 Fixador hibrido de anel duplo (LRS) [%]
& 175x300 175%300mm
H839 Fixador hibrido de anel duplo (LRS) [%]
175%230mm

@ 175x230
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H825 Quadro basico hibrido Longo ( Longo
120mm) @120mm
H826 Quadro basico hibrido Médio ( Médio
120mm) @120mm
H827 Quadro basico hibrido Curto ( Curto
120mm) @120mm
H802 Quadro basico hibrido Longo ( gLoggo
150mm) 150mm
H803 Quadro basico hibrido Médio ( Médio
150mm) @150mm
H804 Quadro basico hibrido Curto ( Curto
150mm) @150mm
H805 Quadro basico hibrido Longo ( leigggo
175mm) mm
H806 Quadro basico hibrido Médio ( Médio (raturas
175mm) @175mm Simples,
fraturas
. expostas,
H807 Quadro bésico hibrido Curto ( Curto fraturas
175mm) @175mm patolégicas,
Aluminio/ Ago c)cs;??;gu:\s
Inoxidavel Livas,
H808 Quadro basico hibrido Longo ( Longo deformidaces
@190mm Gsseas,
190mm) pseudoartroses
, amode_ses,
HB809 Quadro basico hibrido Médio ( Médio Ossneaao :’J:\/Ii%es
190mm) @190mm cirtirgicas
devido
sequelas de
H810 Quadro basico hibrido Curto ( Curto trtata_lmentosI
anteriores mal
190mm) 2190mm sucedidos, e
casos de
t tologi
H811 Quadro basico hibrido Longo ( Longo raun;i; ogia
220mm) ©220mm comportem a
utilizacéo de
. A um dispositivo
H812 Quadro basico hibrido Médio Médio de fixagdo
220mm) @220mm externa)
H813 Quadro basico hibrido Curto ( Curto
220mm) @220mm
H927 Fixador hibrido Il (400x@120) 400x@120m
m
H928 Fixador hibrido 11 (300 x@ 120) 300 x@
120mm
H929 Fixador hibrido 11 (200 x@ 120) 200 x@
120mm
H902 Fixador hibrido Il (400 x@ 150) 400 x@
- 150mm
Aluminio/ Aco
Inoxidavel
H903 Fixador hibrido 11 (300 x@ 150) 300 x@
150mm
H904 Fixador hibrido 11 (200 x@ 150) 200 x@
150mm
H905 Fixador hibrido 11 (400 x@ 175) 400 x2
175mm
H906 Fixador hibrido Il (300 x@ 175) 300 x@ (fraturas
- 175mm simples,
Aluminio/ Aco fraturas
. e Inoxidavel expostas,
H907 Fixador hibrido 11 (200 x@ 175) 200 x@ fraturas
175mm patolégicas,
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osteotomias

H908 Fixador hibrido 11 (400 x& 190) 400 x2 corretivas,
190mm deformidades
Osseas,
doart!
H909 Fixador hibrido 11 (300 X 190) 300 X2 P rirodeses,
190mm n3o unido
(')ssga, re_visc')es
H910 Fixador hibrido Il (200 x@ 190) 200 x@ i
190mm sequelas de
trat:-:lmentos
H911 Fixador hibrido 11 (400 x@ 220) 400 x@ anteriores mal
220mm sucedidos, e
casos de
traumatologia
H912 Fixador hibrido 11 (300 x@ 220) 300 x@ que
220mm comportem a
utilizacéo de
um dispositivo
H913 Fixador hibrido Il (200 x@ 220) 200 x@ de fixagdo
220mm externa)
H7201 Sheffield Auto-alongador Rod 80-150
Distrator-Duplo Anel B =
H8001 Acoplamento hibrido | 6mm
I
e
D2016 Acoplamento Ball-joing LRS Aluminio ﬂ 6mm
H7001 Anel 2/3 150mm 4 150mm
H7002 Anel 2/3 175mm 175mm
H7003 Anel 2/3 190mm 190mm
Aluminio
H7153 Anel 2/3 120mm 120mm
H7004 Anel 2/3 220mm 220mm
H7154 Anel 1/3 120mm 120mm
H7005 Anel 1/3 150mm 150mm
H7006 Anel 1/3 175mm = —y, 175mm
H7007 Anel 1/3 190mm Aluminio 190mm
H7008 Anel 1/3 220mm 220mm
H7140 Haste roscada 60mm 60mm
H7142 Haste roscada 110mm 110mm
Aco Inoxidavel B
H7144 Haste roscada 150mm 150mm
H7146 Haste roscada 200mm 200mm
H7148 Haste roscada 300mm 300mm
H7150 Haste roscada 400mm 400mm
H7009 Conector de trés furos Aluminio - 6mm (fraturas
2 simples,
fraturas
expostas,
_— . fraturas
H7010 Conector de dois pinos de furo Aco Inoxidavel T 6mm patolégicas,
i osteotomias
corretivas,
= deformidades
6sseas,
H7011 Poste Aco Inoxidavel ¢C= 8mm pseudoartroses
, artrodeses,
n&o unido
. P 6ssea, revisdes
D6028 Conector de clipe de haste de 6mm Aluminio 6mm cirtirgicas
v L devido
sequelas de
tratamentos
anteriores mal
D6009Cr Haste de @6mm (350mm) @6 x 350mm sucedidos, e
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casos de

D6010Cr Haste de @6mm (300mm) @6 x 300mm | traumatologia
. que
Aco Inoxidavel
D6011Cr Haste de @6mm (200mm) ¢ @6 x 200mm fj’t’l‘,‘fz’;’;f)"(‘,j
um dispositivo
de fixacéo

externa)

H7088 Sheffield -Conector de parafuso
Gnico

@6 mm

H7221 Sheffiled -Conector dobradica Aluminio m» 20-60

H7238 Placa de extensdo E I 40

H7013 Sheffield -Ring Conector M6

Aluminio

Tabela Comparativa: Imagens do Modelos do Fixadores Externos ABIFIX-ABIMADE, dimensées
aproximadas, matérias-primas utilizadas e quantidade de componentes e suas respectivas
Indicagdes de Uso

1.2 EMBALAGEM

Os Fixadores Externos ABIFIX- ABIMADE, ndo- estéreis, sdo acondicionados em embalagem
primaria sacos pldsticos transparentes de Polietileno e secundaria em caixa de papel cartonado
gue contém em seu interior as embalagens primaria, Instrucdo de Uso e 5 rétulos de
rastreabilidade , conforme mostrado abaixo:

A ABIMADE recomenda que as etiquetas de rastreabilidade sejam utilizadas conforme indicado
abaixo:

e Etiqueta 1: fixada no documento para o controle do Distribuidor;

e Etiqueta 2: fixada no documento para o controle do Cirurgido responsavel (hospital);

e Etiqueta 3: fixada obrigatoriamente, no Prontuario clinico do paciente;

e Etiqueta 4: fixada no Laudo entregue ao paciente;

e Etiqueta 5: fixada na Documentacao fiscal que gera a cobrancga, na AlH, no caso de paciente atendido pelo
SUS, ou na Nota Fiscal de venda, no caso de paciente atendido pelo sistema de saide complementar

12 Via Distribuidor

Fabricante: Abimade Industria e Comércio de Produtos Médicos Ltda.

Nome comercial: Fixador Externo Abifix-Abimade- Fixador hibrido Il (300 x@ 175)
Cddigo do produto: H907

Responsavel técnico: Osvaldo Piovezani Filho CREA-SP: 0601192-100

Reg. ANVISA n2: XXXXXXXXXXXX Lote: Xxxx/xx

Data de fabricagdo: xx/xx/xx Validade: Indeterminada

Apds o fechamento manual caixa de papel cartonado, embalagem secunddria, a mesma é
envolta filme plastico de PVC termorretratil, ou plastico bolha conforme a necessidade
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2. INDICAGAO DE USO E FINALIDADE

A Indicacéo de uso do Fixadores Externos Abifix -Abimade descritos nesta indicacédo de uso é para serem utilizados em
casos de osteossintese, com a finalidade principal de alinhar, reduzir, corrigir, estabilizar e fixar temporariamente
variados tipos de fraturas em ossos de membros superiores e inferiores.

Os modelos de Fixador Externo Abimade podem ser utilizados nos casos de fraturas simples, fraturas expostas, fraturas
patolégicas, osteotomias corretivas, deformidades dsseas, pseudoartroses, artrodeses, ndo unido 6ssea, revisées
cirtrgicas devido sequelas de tratamentos anteriores mal sucedidos, e casos de traumatologia que comportem a
utilizagdo de um dispositivo de fixagdo externa.

2.1 PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O Fixadores Externos Abifix -Abimade , apés a montagem de seus elementos (plataforma, conectores, eixos roscados,
parafusos e demais componentes), formam uma estrutura metalica externa, a qual é conectada ao tecido 6sseo através
de Pinos de Schanz ou Fios Lisos (NAO OBJETOS DESTE CADASTRO, DEVE SER ADQUIRIDOS
SEPARADAMENTE). Essa estrutura metélica externa tem como fungao transferir a carga aplicada ao osso afetado para
a estrutura estatica do aparelho, até que o tecido 6sseo se regenere. O Fixador Externo Abifix Abimade é portanto, um
produto médico de correcdo, estabilizagdo, alinhamento e fixagdo 6éssea temporaria, até que o osso fraturado obtenha a
completa regeneragdo

2.2 MODO DE USO DO PRODUTO

- As técnicas de uso e aplicagdo variam de acordo com a escolha do médico cirurgido, cabendo a ele a escolha da
abordagem, configuracdo, elementos de composi¢do e montagem do aparelho, método de aplicacéo, sequéncia da
montagem, grau de corre¢do e alinhamento da fratura, e os critérios de acompanhamento e avaliagio dos resultados da
cirurgia;

- Para a escolha da melhor configuracao, elementos de composi¢do e montagem do aparelho € importante que o
cirurgido tenha um conhecimento do sistema a ser utilizado;

- O critério da escolha e sele¢do do aparelho vai depender do local da fratura, qualidade 6ssea do paciente, e
tratamento a ser feito. Esses critérios sao de inteira responsabilidade e autonomia do cirurgido.

- E importante que o cirurgido conheca em detalhes a anatomia do membro a ser operado, a patologia a ser tratada e o
conhecimento de sua etiologia.

- O cirurgido deve ter conhecimento e dominio completo sobre as técnicas de osteossintese para que o procedimento
seja seguro e completo, pois os aparelhos de fixacdo externa séo dispositivos que tem a finalidade de apenas reduzir,
alinhar, corrigir, estabilizar e fixar uma determinada fratura éssea;

- Antes da cirurgia, o cirurgido deve realizar um rigoroso planejamento pré-operatorio. Somente deve utilizar os
aparelhos de fixacdo externa, os cirurgifes habilitados e preparados para este procedimento;

- Os modelos de Fixadores Externos Abifix -Abimade foi projetado e desenvolvido para uso, porem o aperto e soltura
por diversas vezes do parafuso de fixacdo, podem causar deterioragdo da rosca. Por outro lado, a repetibilidade das
operacdes de aperto e soltura, pode também causar a perda da funcionalidade efetividade da plataforma e conectores.
- O Fixadores Externos Abifix -Abimade deve ser utilizado com os instrumentais fornecidos juntamente com o respectivo
produto médico ou fabricados pelo mesmo fabricante. O uso de componentes e instrumentais de fabricantes distintos
podem causar incompatibilidade dimensional entre as pecas;

- Antes do uso dos Fixadores Externos Abifix -Abimade, certifique-se que os 0ssos do paciente suporta o tamanho dos
produtos médicos escolhidos. Isso se aplica principalmente ao didametro dos Fios Lisos e Pinos de Schanz
(componentes ancilares). Neste quesito, as criangas e idosos merecem atencao especial;

- O paciente deve ser orientado adequadamente quanto aos cuidados na fase do pds-operatério. A capacidade e a
vontade do paciente em seguir as instrugées do cirurgido é um dos aspectos mais importantes em um procedimento
cirurgico;

- Para pacientes idosos, criancas, pacientes com problemas mentais, dependentes quimicos, ou com qualquer outra
dificuldade de seguir as recomendag¢fes pos-operatérias, o Fixador Externo Articulado para Extremidades pode
representar um risco maior de falha, pois estes pacientes podem ignorar as instrugdes e restricbes advindas desde
procedimento;

- O paciente deve ser instituido e entender plenamente os riscos de ndo utilizar suportes externos de apoio, muletas e
bengala, que tem como objetivo limitar a carga a qual o membro operado é submetido;

- O cirurgido deve orientar claramente o paciente, o qual deve entender a importancia do acompanhamento no periodo
pés-operatorio, no qual devem ser verificada a estabilidade e integridade do aparelho, posicionamento dos fios, aperto
dos conectores, formacéo do calo 6sseo, integridade da pele, integridade dos tecidos adjacentes ao aparelho e
higienizagdo da pele e aparelho;

- O cirurgido deve ser claro ao explicar ao paciente, o qual deve entender plenamente que o Fixador Externo Abifix -
Abimade nédo substitui e ndo possui 0 mesmo desempenho que o tecido 6sseo normal sadio, e que, portanto pode
quebrar, deformar, entortar, soltar e falhar em decorréncia de esforcos, atividades excessivas, carga precoce, falta ou
retardo na consolidacéo 6ssea;
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2.3 INTERFACE COM OUTROS PRODUTOS ( Componentes Ancilares)

Os Fixadores ABIFIX-ABIMADE s&o sempre conectados a Pinos de Schanz revestidos com Hidroxido de Apatita ou n&o,
e Fios lisos, tipo Steinmann ou Kirschner, que NAO FAZEM PARTE DESTE CADASTRO E DEVEM SER ADQUIRIDOS
A PARTE.

2.4 COMPOSICAO:

As matérias-primas utilizadas na fabricacdo dos Fixadores Externos ABIFIX-ABIMADE sao:

Os Fixadores Externos Abifix -Abimade ndo entram em contato com o paciente e sdo compostos de materiais destinados
ao uso médico hospitalar séo eles:

- Aluminio 7075 - ASTM B221M-13

- Ago Inox 304- ASTM F899-12

- Fibra de Carbono

2.5 PRAZO DE VALIDADE: INDETERMINADO (PRODUTO FORNECIDO NAO ESTERIL)

2.6 REPROCESSAMENTO:
PRODUTO PASSIVEL DE REPROCESSAMENTO ANTES E APOS A SUAUTLIZACAO (HIGIENIZACAOE ESTERILIZACAO)

2.7 CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

O produto deve ser armazenado em ambiente limpo, arejado, seco, livre de poeira, longe da incidéncia de raio solar, em
temperatura ambiente e livre da acdo de intempéries, de forma a impedir qualquer dano ou alteracdo as caracteristicas
do produto e embalagem;

- O produto deve ser armazenado em prateleira ou armario, porém ao alcance normal de uma pessoa. O produto deve
ser armazenado de maneira que facilite a visualiza¢@o do operador. N&o armazene o produto préximo a lampadas, para
que ndo sejam afetadas as informagdes contidas nas etiquetas do produto;

- O empilhamento de no méaximo 5 (cinco) caixas dever ser respeitado, com o objetivo de evitar quedas e danos a
embalagem dos produtos;

-Esterilizar antes do uso: recomenda-se o método de esterilizagdo por autoclavagem a vapor, observando os
procedimentos e parametros estabelecidos na norma ISO 11134:1994 “Sterilization of Health care Products -
Requirements for Validation and Routine Control - Industrial Moist Heat Sterilization”.

2.8 CONDIGOES PARA TRANSPORTE

. Transportar os Fixadores Externos ABIFIX —ABIMADE na sua embalagem original em lugar seco e limpo, em
resguardo de insolacéo direta, mofo, umidade, poeira e ambientes de atmosfera agressiva.

. O transporte deve ser feito por empresas qualificadas a luz das Boas Préticas de Distribuicdo e Armazenagem.
. A embalagem néo deve ser violada. O manuseio no transporte deve ser tal que preserve totalmente integra a

embalagem; ndo a colocar sob o peso de outra carga; ndo submeté-la a contato com objetos perfurantes ou cortantes.

2.9 CONDICOES DE MANIPULACAO

Os Fixadores Externos Abifix -Abimade devem ser submetidas a limpeza antes de serem acondicionadas em caixa
cirtrgica especifica (ndo objeto deste registro) para serem encaminhadas para esterilizagéo.

O produto sai da Fabrica nao estéril, devendo obrigatoriamente passar por um processo de limpeza e esteriliza¢do antes
do uso, muito embora seja embalado em condi¢cdes assépticas, de acordo com as Boas Praticas de Fabricagdo
condizentes com um produto nao estéril.

S6 deve ser manipulado por profissionais habilitados.

2.10 ADVERTENCIAS

- O Fixadores Externos Abifix -Abimade nado substitui e ndo possui 0 mesmo desempenho que o tecido 6sseo normal
sadio, e pode quebrar, deformar, entortar, soltar e falhar em decorréncia de esforgos e atividades excessivas, carga
precoce, falta ou retardo na consolidagdo 0ssea;

- O Fixadores Externos Abifix -Abimade é um dispositivo que deve ser utilizado para redugéo, alinhamento, estabilizagéo
e fixagdo das fraturas e segmentos 6sseos. Este produto médico ndo tem a finalidade de substituir as estruturas normais
do esqueleto humano e falhara caso nao ocorra consolidagdo 6ssea no tempo adequado e esperado;
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- Pacientes idosos, com problemas mentais, criancas, dependentes quimicos, ou com qualquer outra dificuldade de seguir
as recomendacgOes poOs-operatérias, podem representar um risco maior de falha dos modelos de Fixador Externo
Articulado para Extremidades, pois estes pacientes podem ignorar as instrucbes e restricbes advindas deste
procedimento;

- Pacientes obesos ou com sobrepeso, ou ainda que ndo respeitem as recomendacdes de reducdo das atividades,
preservacdo de membro e instrugdes pos-operatdria, podem causar sobrecarga no aparelho devido a excessiva carga
mecanica e nimero de ciclos aplicados;

- A eleicdo e escolha equivocada dos produtos que serdo utilizados, bem como erros na indicagdo, manipulagdo e
implantacédo, podem provocar danos na estrutura dos produtos médicos, o que pode contribuir para a falha por fadiga,
fratura, ou soltura dos mesmos;

- Os pacientes devem ser alertados sobre as limitagGes dos dispositivos de fixagdo externa, e entender que o nivel de
atividades, sobrepeso e carga excessiva podem causar falha, deformacéo e quebra precoce dos produtos médicos;

- Os pacientes fumantes, usuarios de drogas, alcodlatras ou desnutridos, devem ser alertados sobre o aumento da
incidéncia de ndo unido 6ssea e de pseudoartroses;

- Os pacientes com obesidade morbida, sobrepeso ou obesos devem ser alertados sobre os riscos de complicacdes
relacionadas a soltura, fratura, deformacgéo ou perda precoce dos produtos médicos;

- Os Fixadores Externos Abifix -Abimade por ser um dispositivo de fixacdo externa ndo entra em contato direto com os
tecidos do paciente, mas considerando que os Pinos de Schanz e fios lisos (componentes ancilares) é invasivo e entra
em contato com tecidos e fluidos corpéreos, existe o risco de contaminagdo biolégica e transmissdo de doencas
infectocontagiosas, tais como, Hepatite, HIV, entre outras. Portanto, os Pinos de Schanz e fios lisos removidos dos
pacientes devem ser tratados como materiais potencialmente contaminantes;

- O sucesso de um procedimento de fixagdo externa esté relacionado a estabilidade e durabilidade dos aparelhos de
fixagdo externa, e pode ser afetado por inimeros fatores bioldgicos, clinicos e biomecénicos, os quais séo extrinsecos a
qualidade dos produtos médicos. Esses fatores podem limitar a vida util do produto médico e consequentemente causar
a sua falha e perda precoce. Portanto, a obediéncia fiel a todas as indica¢des de uso, contraindicagfes, precaugdes,
adverténcias e demais observac¢des constantes nas instrucdes de uso deste produto, sdo essenciais para o sucesso do
procedimento

2.11 PRECAUCOES

-O cirurgido néo deve utilizar os modelos de Fixadores Externos Abifix -Abimade antes de ler atentamente todas as
instrucdes de uso. Todas as adverténcias, precaucdes e recomendac¢des mencionadas nestas instru¢des de uso devem
ser consideradas. A ndo observacéo destes pontos poderd levar a ocorréncia de complicagdes para o cirurgido e
principalmente para o paciente;

- O cirurgiao deve estar habituado ao uso e aplicacdo de aparelhos de fixacdo externa. A seguranga e eficacia da
cirurgia esta relacionada a experiéncia e pratica do cirurgido na utilizac@o de fixadores externos;

- Atengdo especial deve ser dada ao periodo de pds-operatério. Em todos os casos, devem ser seguidas praticas
cirurgicas consagradas. O paciente deve ser alertado e entender plenamente as limitagdes da reducgéo, alinhamento,
estabilizacao e fixagcdo 6ssea com o uso de fixadores externos, e do histérico recente de falhas e sucessos dessa
pratica;

- O cirurgido deve orientar claramente o paciente sobre a importancia do acompanhamento no periodo pés-operatério,
no qual devem ser verificadas através de exames fisicos, clinicos e de imagens, a estabilidade e integridade do
aparelho, posicionamento dos fios, apertos dos clamps, formagédo do calo ésseo, integridade da pele e tecidos
adjacentes ao aparelho e higienizacao da pele e aparelho;

- A disposicgdo do paciente em seguir todas as instru¢des do pos-operatério é extremamente importante para 0 sucesso
do procedimento e efetiva cicatrizacdo do tecido 6sseo;

- O paciente deve ser alertado que o ndo atendimento as instru¢gdes do periodo pos-operatério pode levar a quebra,
deformacé&o ou soltura precoce dos implantes, requerendo nova cirurgia para revisdo ou remogao;

- Para seguranca e efetividade da cirurgia somente devem ser utilizados instrumentais fornecidos ou validados pelo
mesmo fabricante. Instrumentais ou componentes pertencentes a outros fabricantes ndo validados podem causar
incompatibilidade dimensional entre as pecas;

- Este produto médico é de uso exclusivo de cirurgifes ortopédicos especializados e treinados em fixacao externa e
osteossintese;

- O cirurgiao deve dar atencéo especial durante o processo de aperto dos conectores. Por um lado o cirurgido deve
assegurar um aperto e fixacéo efetiva da montagem, por outro lado deve evitar aperto excessivo do parafuso que
poderiam danificar a rosca da plataforma e conector deslizante;

- O cirurgido deve evitar apertar e soltar por diversas vezes o parafuso de fixacdo do Fixador Externo Abimade, pois
podem causar deterioragdo da rosca. Por outro lado, a repetibilidade das operagGes de aperto e soltura, podem também
causar a perda da funcionalidade e efetividade dos clamps;

- O Fixador Externo Articulado para Extremidades é um aparelho de uso temporario que deve ser removido apés a
consolidagéo definitiva da fratura. O cirurgido deve gerenciar o momento adequado de remogédo, bem como
acompanhar um determinado periodo apds essa remogao, para evitar a ocorréncia de refratura.

Produto fornecido néo estéril, esterilizar antes do uso.
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2.12 CONTRAINDICACOES

Antes do uso dos Fixadores Externos Abifix -Abimade, as contraindicagdes relatadas abaixo devem ser fortemente
consideradas pelo cirurgido, ficando a cargo e responsabilidade do mesmo a aplicagcdo do aparelho, apds detalhada
avaliacéo:

- Fraturas instaveis e cominutivas;

- Instabilidade severa devido comprometimento de tecidos estruturais e situa¢gdes em que o aparelho seja exposto a
constantes for¢as de deformacéo;

- Qualquer fratura que nao possa ser devidamente tratada com o uso de fixadores externos;

- Pacientes com ma qualidade 6ssea devido osteoporose ou osteopenia, que podem provocar a soltura precoce dos
Fios Lisos ou ainda retardar a consolidagdo 6ssea;

- Imaturidade 6ssea ou osso em fase de formacéo;

- Osteoporose ou osteopenia grave;

- Histérico recente de infecgéo sistémica ou localizada;

- Pacientes alcodlatras e usuarios de drogas;

- Febre, leucocitose;

- Sinais de inflamac&o local;

- Pacientes muito pesados ou com obesidade mérbida;

- Gravidez;

- Pacientes com doenc¢a mental ou incapazes de seguir as recomendacdes e cuidados da fase pds- operatéria;

- Patologias imunossupressoras;

- Pacientes com alergia ou sensibilidade ao metal utilizado na fabricacdo dos produtos médicos;

- Qualquer condicéo médica ou clinica que poderia comprometer o sucesso da cirurgia;

- Todo paciente deve ser alertado e entender plenamente os riscos de deambular sem o auxilio de suportes externos de

apoio, muleta ou bengala, antes que ocorra a completa consolidagao 6ssea da fratura.

NOTA: N&o se estabeleceu ainda que a diabetes, se presente, seja uma contraindicagdo ao uso do produto médico.
Contudo, devido ao maior risco de complicagdes tais como infec¢do, cicatrizagdo lenta da ferida, entre outros problemas,
0 médico deve avaliar cuidadosamente se € aconselhavel a utilizacdo do produto médico em um paciente portador de

diabetes grave.

3 DESCARTE DOS PRODUTOS USADOS

N3o é demasiado se reforcar que recomendamos o uso Unico do produto, e que o produto
deve ser descartado conforme o PGRSS do Servico de Saude, conforme a RDC 222:2018. Se for
o caso de envia-lo para a Abimade para analise, é necessario consulta-la, de modo a se seguir

seus procedimentos internos com seguranga.

4 RECLAMAGOES

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de especificacdo
ou esteja gerando qualquer insatisfacdo, notifiqgue diretamente o Servico de Atendimento ao
Cliente (SAC) da ABIMADE pelo telefone (11) 4622-7555 ou pelo e-mail
abimade@abimade.com.br. Nao envie produtos ja usados sem prévia anuéncia da Abimade; a
Abimade ndo recebe simples devolugdes de produtos nessas condigdes. Na necessidade de

analise de produtos, usados ou ndo, entre em contato para as devidas orientagdes.
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