INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO

ORTHOPAEDICS

(’5 TOBY

Afastador da bainha do Tendao Flexor e Recuperador de Sutura/

Dilatador de bainha

Importante: A legislagéo federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou por ordem médica

TERMOS E LIMITACOES DA GARANTIA

Nao existe qualquer tipo de garantia explicita ou implicita, incluindo qualquer tipo de garantia implicita de adequagdo a um
determinado propésito, para os produtos da Toby Orthopaedics descritos nesta publicacdo. Em nenhuma circunstancia Toby
Orthopaedics sera a responsavel por quaisquer danos directos, acidentais ou consequentes para além dos definidos legalmente.
Nenhum individuo detém a autoridade de vincular a Toby Orthopaedics a qualquer representagcao ou garantia excepto nos termos

presentemente indicados.

As descri¢des ou especificagdes na documentagao impressa pela Toby Orthopaedics, incluindo a presente publicagéo, tém somente
como finalidade a descricédo em tragos gerais do produto aquando do seu fabrico, e ndo constituem quaisquer garantias explicitas ou

implicitas.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O kit Afastador da Bainha do Tendao Flexor e
Recuperador de Sutura / Dilatador é indicado
para a reparagdao de laceragdes em tenddes
flexores digitais lacerados.

O kit Afastador da Bainha do Tend&o Flexor e
Recuperador de Sutura / Dilatador NAO se
destina a implantacao.

DESCRIGAO

O kit Afastador da Bainha do Tendao Flexor e
Recuperador de Sutura / Dilatador inclui um
Afastador da Bainha com extremidades grande e
pequena e um Recuperador de Sutura / Dilatador
de Bainha dimensionado de forma a caber dentro
de uma bainha do tendao flexor vazia ou entre a
bainha e o seu tendao.

NOMENCLATURA - COMPONENTES

Orificio para
sutura

Extremidade arredondada

RECUPERADOR DE SUTURA/DILATADOR DE BAINHA

Extremidade Grande

AFASTADOR DA BAINHA

Extremidade
Pequena

ESTERILIZAGAO

O kit Afastador da Bainha do Tendao Flexor e
Recuperador de Sutura / Dilatador é esterilizado
apenas para uma Unica utilizagdo. Nao re-
esterilize as ferramentas.

ATENGAO: USO UNICO

APRESENTAGCAO

Os instrumentos sdo fornecidos numa bolsa de
compartimento duplo esterilizada.

CONTRAINDICAQ()ES
Nenhuma conhecida.

HISTORIAL CLIiNICO

Estas instrugbes sdo baseadas na experiéncia
actual. O clinico podera desejar proceder a
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alteragdes no procedimento de acordo com o seu
juizo clinico.

VALIDADE

Os instrumentos tém uma validade de 5 anos a
partir da data de fabrico.

INSTRUMENTOS

Afastador de Bainha

1.

O Afastador da Bainha do Tendao Flexor
(FUNNEL) é um dispositivo fabricado num
polimero transparente para facilidade de
visualizagdo do processo cirurgico, onde é
utilizado na abertura de canais nas
extremidades seccionadas de tenddes
através das polias da bainha do tendéao
flexor. O FUNNEL baseia-se no facto que os
tenddes sao relativamente compressiveis,
permitindo que a sua area seccional seja
reduzida quando comprimidos de forma
circunferencial.

O FUNNEL inclui extremidades grandes de 4
mm e pequenas de 2,5 mm para acomodar a
maioria das polias dos tenddes flexores. O
FUNNEL funciona ainda como um afastador
para a bainha do tendao flexor, permitindo
um acesso facil ao local de reparacao
cirargica de um tendao lacerado, ao expor o
tenddao enquanto afasta a sua bainha,
protegendo-a de suturas ou estragos
acidentais.

Recuperador de Sutura / Dilatador da Bainha

1.

O Recuperador da Sutura / Dilatador da
Bainha (RETRIEVER) ¢é um dispositivo
fabricado em material termoplastico flexivel,
desenhado para a recuperagao atraumatica
de suturas dentro da bainha do tendéo flexor.
A extremidade distal ao cabo é ligeiramente
curva para facilitar a inser¢do na bainha
tendinosa. A extremidade tem uma superficie
inferior céncava, e uma superficie superior
convexa. A largura da extremidade varia de
0,7 mm no ponto mais distal, até 3,5 mm
proximalmente, com um orificio na sua
por¢cdo mais distal que acomoda a sutura. O
RETRIEVER tem um cabo para facilitar a sua
manipulacgao.

UTILIZAGAO

1.

O RETRIEVER ¢ avangado através da
bainha do tendao flexor vazia de forma

retrograda, a partir do local do coto flexor
distal em direc¢ao ao coto flexor proximal.

O coto do tenddo flexor afastado
proximalmente ¢é suturado, deixando a
extremidade da sutura suficiente comprida
para ser recuperada. (O cirurgido pode
escolher deixar a agulha na sutura).

As extremidades livres (com ou sem agulha)
sdo passadas através do orificio na
extremidade do RETRIEVER.

O RETRIEVER ¢é puxado distalmente para
recuperar a sutura (e agulha) através da
bainha.

O FUNNEL é colocado na entrada da bainha
do tendao flexor antes de exercer tracgao
nas extremidades livres da sutura. As
extremidades sado puxadas; o tendao é
puxado para dentro da bainha com o
FUNNEL colocado de forma a facilitar a
entrada do tendao na bainha.

Para dilatar uma bainha de tendao flexor que
sofreu uma contractura, o RETRIEVER é
avangado através da bainha utilizando forga
controlada de forma a dilata-la. Uma vez
colocado através da bainha tendinosa, o
RETRIEVER pode alternativamente ser
puxado com forgca controlada a partir da
extremidade, de forma a avangar o
RETRIEVER e dilatar a bainha. O
RETRIEVER ¢ deixado no local por alguns
minutos de forma a distender a bainha do
tendao flexor, aproveitando as propriedades
visco-elasticas desse tecido.

ATENGAO:

e Tomar precaugées de forma a evitar
danificar a bainha quando utilizar o
RETRIEVER como dilatador da
bainha.

e NAO se destina a implantagao.

Toby Orthopaedics, Inc.
“ 6355 SW 8TH ST., Suite 101

Miami, FL 33144 EUA
Telefone: 305.665.8699

EC |REP

Atlantico Systems LTD
34 Oldfield

Kingston
Galway Irlanda
Telefone: +35 391443609

CONFIDENCIAL: Este documento é da propriedade da Toby Orthopaedics, Inc. e ndo devera ser reproduzido ou
distribuido sem a expressa autorizagéo escrita da Toby Orthopaedics, Inc.
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