HEXAGON
@ GO INSTRUCAO DE USO 10209780005

‘ 3.1 - Informacgoes para identificagao do produto médico ‘

Fabricante / Importador / Responsavel Técnico

Hexagon Industria e Comércio de Implantes Ortopédicos Ltda.

Rua Nelson Guiraldelli, 350 — Distrito Industrial

13977-015 — Itapira (SP) — Fone 19 3272.2495

CNPJ - 58.619.131/0001-31

Responsavel Técnico - Eng. Claudionor Barboza — CREA-SP 5061923704

1 - Informacoes para Identificacdo do produto médico e seu contetido

a) Nome Técnico / Registro na ANVISA

Fios de Cerclagem
Registro na ANVISA - Numero — 10209780005

b) Nome Comercial e forma de apresentagao

Fio Maleavel

Data de Fabricacdo / Data de Validade / N2 Lote: Vide rétulo.
PRODUTO DE USO UNICO

ESTERILIZADO EM OXIDO DE ETILENO
NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA
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¢) Modelos incluidos, informagdes graficas e variagoes.

Modelo Fio Maleavel

Material de Fabricagao Aco Inoxidavel NBR ISO 5832-1

Tipo de Acabamento Eletropolido

Informag3o grafica na forma de Referéncias Dimensodes Caracteristicas
entrega para consumo

(31406E) 0,60x1000mm
(31408E) 0,80x1000mm
(31410E) 1,0x1000mm

d) Descri¢cao do principio fisico, fundamentos da tecnologia do produto aplicados para seu
funcionamento e agao.

Dispositivo de uso médico desenvolvido para auxiliar a regeneracdo de uma estrutura dssea
descontinuada ou fraturada temporariamente. Ndo tém carater substitutivel das estruturas
normais do esqueleto humano.

d1) Fung¢ao de cada componente.

Fios para Cerclagem s3o elementos lisos, com transversalidade constante (circular) que
transmitem carga do osso por tensdo transversal (corda de ago). A firmeza da montagem
depende sensivelmente da tensdo aplicada.

e) Relagao e informacgodes graficas dos acessoérios inclusos ao produto

Nao hd acessérios inclusos ao produto.

f) Materiais de apoio inclusos

Ndo ha materiais de apoio inclusos.

g) Especificacdes e Caracteristicas Técnicas do Produto

Fios para Cerclagem: Consiste num elemento metalico maledvel usado para amarracgdo de
fragmentos de um osso fraturado através de tor¢do ou na forma de né.

g2) Cargas suportaveis
Os Fios Metalicos tém flexibilidade tolerada e funcionam como implantes para alinhamento.
Sao empregados para fixar fraturas onde o nivel de atividade ou qualquer outra mobilidade

ndao comprometem a cicatrizagdo anatémica do osso.

2) CondicGes especiais: a) Armazenamento - O produto deverd ser conservado em local
arejado, limpo, seco, ao abrigo de iluminag¢do, temperatura ambiente e com a manutencgao das
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embalagens originais. b) Conservacdo e/ou manipulagdo - Os implantes metalicos necessitam
de cuidados quanto a conservac¢ado e manipulacdo visando que a superficie ndo sofra danos ou
impregnacdo de residuos antes da inser¢dao no paciente. Os entalhes ou riscos causados nos
implantes metalicos podem facilitar a agdo corrosiva por fluidos corpéreos. c) Transporte — O
produto deve ser transportado sob condicdes em permaneca livre de danos e em condicdes
seguras de utilizagcdo. d) Rastreabilidade - A rastreabilidade do produto é na rotulagem onde
constam o logotipo, o dimensional, o lote, o material de fabricacdo e o cddigo de referéncia.

3 — Instrucdes para uso do produto

al) Indicagdo a que se destina o produto

Os implantes sao indicados para estabilizacdo de fraturas, osteossinteses em geral e outros
procedimentos descritos em literatura cientifica.

a2) Instrugdes para uso do Produto Médico
e Pré-Operatoria:

O paciente deve ter diagndstico clinico descrito nas indicacdes do produto. A selecdo dos
implantes é realizada levando-se em conta; o planejamento pré-operatdrio, os aspectos
biomecanicos e a adaptacdo adequada da peca na forma do osso. Cada cirurgido deve
determinar qual é a combinacdo tecnolégica e qual o procedimento que melhor se encaixa
na sua experiéncia, no ambiente, e nas demandas do paciente.

e A reducio da fratura e sua fixacdo devem obedecer as relacdes anatdmicas. E
recomendado realizar uma reducdo cuidadosa da fratura e uma fixacdo estavel do
implante. Os fios podem ser dobrados e cortados com o uso de instrumentos cirdrgicos
apropriados para auxiliar a manobra.

e Pods-operatorio: O paciente deve seguir as instrugdes fornecidas pelo Médico e quando
indicado, submeter-se a tratamentos adicionais para reabilitagao.

e Explantacdo: Acessar o histdrico cirdrgico certificando-se das caracteristicas do material
implantado; monitorar radiologicamente e estabelecer um plano de intervencdo cirurgica
para a retirada do implante. Solicitar todos os instrumentais necessdrios para a extracao
do implante.

4 - Contra indicacoes para uso do produto

e Pacientes com estado geral comprometido, impossibilitados de se submeter a um
procedimento cirurgico;

e Pacientes com insuficiéncia ou ma condi¢do dssea com impedimento de fixagdo rigida;

e Pacientes portadores de infecgdo ativa;

e Pacientes com sensibilidade a corpos estranhos ou alergia a componentes metalicos;

e Pacientes com comportamento de resisténcia ou incapacidade para seguir as
recomendacgdes e instrugdes.
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‘ 3.2 — Desempenho previsto na RDC 56/01 ‘

Desempenho Previsto: Fixacdo interna de fragmentos ésseos.

Os fatores de riscos associdveis ao produto foram considerados no projeto do produto e
atendem as especificagdes NBR e NBR ISO (Norma Brasileira baseada na International
Organization for Standardization) e ASTM (American Society for Testing and Materials).

3.3 - Caracterizagdo dos componentes necessdarios a implantagdo e combinagdo com outros
produtos

a) Compatibilidade entre materiais implantaveis

N3o é recomendada a combinacdo dos implantes da Hexagon com materiais de outros
fabricantes porque pode ocorrer diferenciacdo em material de fabricacdo, em desenho, em
dimensional ou qualidade.

Independentemente do fabricante, ndo é recomenddvel a combinacdo de implantes que
tenham ligas metalicas diferentes (Aco Inoxidavel usado em associacdo com Titanio por
exemplo).

b) Componentes ancilares associados ao implante

N3do hd componentes ancilares.

c¢) Instrumental para colocag¢do do implante

Alicate para corte e dobra de cerclagem.

Os instrumentais acima relacionados ndo sdo objetos deste registro, tendo que ser registrados
e adquiridos separadamente, porém sdo associados ao processo de implanta¢do, sem os quais

o produto ndo pode ser implantado. A escolha dos componentes necessarios para a
implantagdo do produto fica a critério do médico.

‘ 3.4 - Avaliacao do produto implantado

Associado as outras condutas clinicas, recomenda-se controle radioldgico regular que permita
inspecao evolutiva do tratamento e da estabilidade do implante instalado.

Uma imobilizagdo externa auxiliar pode ser indicada como suporte para restauracdo da
anatomia macroscépica e manutengao da redugdao em condig¢Bes de relativa estabilidade.

Havendo problemas com o implante de ordens exdgenas ou enddgenas, recomenda-se a
avaliacdo do quadro podendo, a critério do médico, realizar-se nova cirurgia. Manter implantes
com resultados insatisfatérios pode resultar em lesdo de tecidos, dor localizada, desmontagem
do implante e outros traumas; além de que, o implante quando ndo cumpre sua fungdo torna
a explantagdo mais dificultosa.

Para explantacdo e manuseio de produto sujeito a analise, aplicar procedimentos previstos na
Norma NBR ISO 12891 orientado pelo Formulario de Informag¢des Minimas para os Implantes
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Cirargicos Removidos segundo anexo A da Norma NBR ISO 12891-1 (ITO11 — Anexo 4 —
Formulario disponibilizado pela Hexagon)

As notificagdes de eventos adversos e/ou queixas técnicas associadas ao produto implantado
deverdo ser enviadas ao Sistema Nacional de Notificacdes para a ANVISA através do endereco
tecnovigilancia@anvisa.gov.br, informando preferencialmente o numero do registro do
produto e o lote para fins de rastreabilidade.

\ 3.5 - Informagodes para evitar riscos decorrentes da implantagao |

O paciente deve ser sempre orientado pelo médico quanto aos cuidados no pds-operatério e
sobre os limites de carga que o implante pode suportar. A conduta, a assimilacdo e aceitacao
das instrucdes constituem em aspectos muito importantes do tratamento e é importante
implementar agdes instrutivas sobre precaugdes as adversidades do tratamento,
principalmente para as criancas, pacientes idosos, pessoas com problemas mentais,
dependentes quimicos, ou pessoas que apresentem conduta descontinuada ou desobediéncia.

E importante alertar o paciente com clareza, que o produto ndo substitui e ndo possui o
mesmo desempenho de um osso normal. Atividades e cargas excessivas, precocidade no
esforco, auséncia ou retardo no processo de consolidacdo déssea constituem fatores que
podem levar ao afrouxamento, rompimento e desestabilizacdo do implante metilico.

O implante pode apresentar desempenho variado. Pacientes com uma qualidade éssea ruim,
como um 0sso osteopordtico, apresentam um risco maior de soltura ou falha do implante.
Nas situagdes onde implante é submetido a Estresse Mecanico intenso e continuo (repetidas
tensGes durante o uso), pode ocorrer soltura, migracdo ou dano ao implante. A fixacdo
inadequada no momento da cirurgia também pode aumentar os riscos de falha do
componente.

‘ 3.7 — Produto Esterilizado - Danos na Embalagem / Vencimento da Esterilizagdo. ‘

Os implantes devem ser armazenados com a manuten¢do das embalagens originais que
protegem a esterilidade. N3o se deve implantar produtos com esterilizagdo vencida,
embalagens danificadas / rompidas ou violadas; nesses casos, deve-se proceder conforme
especificado no item 3.14 dessas instrugdes.

‘ 3.9 — Procedimento preliminar ao uso do produto médico. ‘

Verificagdo do produto antes do uso - Em qualquer condi¢do de manuseio, o produto
esterilizado deve ser manipulado de maneira que ndo haja comprometimento da embalagem
protetora da esterilidade. Devem estar preservadas as caracteristicas fisicas originais do
produto e as referencias de identificacdo. Se for constatada qualquer alteragdo nas
caracteristicas superficiais do implante ou qualquer outro fato inadvertido, deve-se
desqualificar o produto para uso. A embalagem somente devera ser aberta / violada durante o
ato cirdrgico por pessoal que tenha conhecimentos dessa pratica.
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‘ 3.14 - Métodos e procedimentos de descarte e eliminagao do produto. ‘

Produto ndo implantado e desqualificado para uso (danificado no manuseio, armazenamento,
transporte ou perda da validade)

e Encaminhar ao fabricante para descarte.

Produto Explantado

e Eliminar risco bioldgico submetendo os componentes ao processo de limpeza e
esterilizacao;

e PROIBIDO REPROCESSAR;

e NUNCA REUTILIZAR, mesmo que os componentes apresentem boas condic¢oes;

e Como meio eficaz para descarte e descaracterizacao seguros, recomenda-se classificar e
identificar os componentes como residuo metalico e envia-los para incineracdo e
esmagamento;

e Seguir demais orienta¢des e diretrizes estabelecidas na RDC ANVISA 15/2012 e RDC
ANVISA 222/2018.
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