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Numero do Cadastro do Produto 10209780062

Razao Social HEXAGON INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES ORTOPEDICOS LTDA
Nome Fantasia HEXAGON

Endereco RUA NELSON GUIRALDELLI, 350 - DISTRITO INDUSTRIAL

Cidade ITAPIRA UF SP CEP 13977-015

DDD 19 | Telefone 32722495 | E-Mail hexagon@hexagon-brasil.com
Autorizagao de Funcionamento na Anvisa n° 1020978

CNPJ 58.619.131/0001-31

Claudionor Barboza

N R avel Técnico:
ome do Responsavel Tecnico Engenheiro Mecnico CREA (SP) 5061923704

Identificagdao do Produto

Nome Técnico FIXADORES EXTERNOS

Nome Comercial FIXADOR EXTERNO LINEAR

Especificagoes técnicas dos modelos, partes, componentes do sistema, materiais do conjunto e/ou
acessorios.

CONECTOR BARRA-PINO — Cédigo (901);
CONECTOR BARRA-BARRA — Cédigo (902);
CONECTOR P5/B9 — Cédigo (909);
CONECTOR BARRA-PINO TC — Cédigo (906);
CONECTOR BARRA-BARRA TC — Cédigo (907);
BARRA LISA @#13X125mm — Cédigo (903125);
BARRA LISA @#13X175mm — Cédigo (903175);
BARRA LISA @#13X275mm — Cédigo (903275);
BARRA LISA @#13X350mm — Cédigo (903350);
BARRA LISA #09X125mm — Cédigo (909125);
BARRA LISA #09X175mm — Cédigo (909175);
BARRA LISA #09X275mm — Cédigo (909275);
BARRA LISA #09X350mm — C6digo (909350);

Composigao

As partes roscadas dos Conectores sdo fabricados em Ago Inoxiddvel AISI 304, as presilhas dos Conectores
e as Barras sdo fabricadas em Aluminio (NBR ISO 209) anodizado com alta rigidez e resisténcia.

Prazo de validade. Indeterminado

Prazo de validade apés aberto. Nao aplicavel

Formas de apresentagao comercial do produto

PRODUTO NAO ESTERIL, individualmente embalado em envelope plastico de Polietileno sem a inclusdo de
acessoérios ou ancilares.
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Especificagdoes do Produto

Indicagido de Uso/Finalidade

Regides de aplicacdo: Fraturas articulares e extra articulares no Fémur, Tibia, Umero e Cintura Pélvica -
Tipos de fraturas: fraturas compostas severas, fraturas associadas a perda dssea, fraturas associadas a
lesdo de partes moles, fraturas associadas as queimaduras, fraturas associadas a cominuicdo extensa,
fraturas associadas a outras lesdes graves ou severas.

Principio de Funcionamento/ Mecanismo de Acao

Dispositivo de uso médico nao implantdvel, usado para fixacdo de um seguimento esquelético fraturado
ou descontinuado temporariamente. O fixador proporciona estabilidade a estrutura éssea por meio de
pinos rosquemos que sao colocados de forma percutanea, atravessando as partes moles até o osso e
conectados ao modulo de fixador externo. As osteossinteses com fixadores externos sao amplamente
usadas e tém como vantagem a preservacao da regido fraturaria que nao recebe contato direto do
implante metdlico e pressao na superficie do osso. Outra vantagem, é que os elementos de ancoragem
(pinos implantaveis) nem sempre estdo instalados no sitio fraturado, o que minimiza o desnudamento
periostal e melhora a remodelacdo e revascularizacdo osteonal.

Modo de Uso do produto

* Pré-Operatodria: O paciente deve ter diagndstico clinico descrito nas indica¢cdes do produto. A montagem
de uma fixacdo externa é realizada levando-se em conta; o planejamento pré-operatdrio, os aspectos
biomecanicos e a adaptacdo adequada do fixador frente a demanda do paciente. Cada cirurgido deve
determinar qual é a combinacdo tecnoldgica e qual o procedimento que melhor se encaixa na sua
experiéncia. Sdo necessarios dispositivos ancilares a esse fixador (Pinos tipo Schanz - Diametro de 4 mm e
6 mm) e instrumental cirurgico de suporte. Os componentes ancilares (pinos implantdveis) e instrumentais
ndo sdo objetos deste registro, tendo registros préprios e que devem ser adquiridos separadamente;
porém, sdo associados ao processo de uso do fixador, sem os quais o produto ndo pode ser usado.

e Intra-operatdria: E muito importante realizar uma reduc3o cuidadosa da fratura. A colocac3o dos Pinos
deve ser feita no centro do osso atravessando as duas corticais. A inser¢do atraumatica dos pinos diminui a
possibilidade de infecdo nos tecidos ao redor do trajeto. Deve-se fazer uma pequena incisdo na pele, no
local da colocagdo do Pino e em seguida, faz-se a dissecgao romba até o osso. Coloca-se o protetor de
partes moles, faz-se a perfuragdo do osso com perfurador de baixa rotagdo, e coloca-se o pino
manualmente com chave em "T" até ancorar e ultrapassar uma volta na segunda cortical. Cada pino pode
ser inserido de forma diferente, podendo o fixador ser ajustado conforme a melhor condi¢do de redugdo e
alinhamento. Apds a introdugdo dos pinos externos e montagem da estrutura, é feita a ajustagem final e
aperto do Aparelho Fixador. Quando se insere um pino préximo a incisdo da pele, é importante localizar a
incisdo deste numa posicao tal que a tensao posterior sobre a pele seja evitada. O Aparelho Fixador deve
ficar préximo ao segmento, com os pinos colocados em paralelo, em angulo reto com o segmento. Apds o
Fixador ter sido colocado, é importante liberar a pele ao redor de cada pino. Se forem utilizados pinos
multiplos (préoximos uns aos outros), a incisdo na pele deve ser feita ao redor de cada pino.

® Pds-operatdrio: O paciente deve seguir as instrucdes fornecidas pelo Médico e quando indicado
submeter-se a tratamentos adicionais para reabilitacdo. Associado as outras condutas clinicas, recomenda-
se controle radioldgico regular que permita inspecdo evolutiva do tratamento e da estabilidade do
dispositivo instalado. Havendo problemas com o dispositivo de ordens exdgenas ou enddégenas,
recomenda-se a avalia¢cdo do quadro podendo, a critério do médico, realizar-se nova cirurgia. Manter
dispositivos com resultados insatisfatérios pode resultar em lesdo de tecidos, dor localizada,
desmontagem e outros traumas; além de que, o dispositivo quando ndo cumpre sua funcdo torna a
remocao mais dificultosa.
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Produto NAO Estéril

AUTOCLAVE A VAPOR

Temperatura de esterilizagdo: 1349C
Tempo de esterilizagdo: 4 minutos
Tempo de secagem: 20 minutos

Métodos e parametros de esterilizacdo

Reprocessamento:

Produto passivel de reprocessamento

Condigoes de Armazenamento — em embalagem integra e, quando aplicavel, depois de aberto.

O produto devera ser conservado em local arejado, limpo, seco, ao abrigo de iluminacdo e temperatura
ambiente.

Condigdes para o Transporte

O produto deve ser transportado sob condi¢des em permaneca livre de danos e em condi¢Ges seguras de
utilizacao.

Condigdes de Manipulagao

a) Produto N3o Esterilizado - Necessidade de esterilizagdo antes do Uso - As partes e pecas do fixador sdo
fornecidos sem esterilizacdo e devem ser esterilizados para uso no estabelecimento de saude.

b) Verificacdo do produto antes da esterilizagcdo - O produto é originalmente fornecido limpo para
esterilizacdo. Apds abertura da embalagem devem ser verificadas as caracteristicas superficiais do produto
e as referéncias de identificacdo. Sob qualquer condicdo ou frequéncia de manuseio, o estado superficial
deve estar livre de danos. Se for constatada qualquer alteracdo nas caracteristicas superficiais ou qualquer
outro fato inadvertido, deve-se desqualificar o produto para uso.

c) O FABRICANTE RECOMENDA O USO UNICO mesmo que o dispositivo apresente boas condicdes.

Adverténcias

e E importante alertar o paciente com clareza, que o produto n3o substitui e n3o possui o mesmo
desempenho de um osso normal. Atividades e cargas excessivas fora da recomendac¢do médica e a
auséncia de consolidacdo dssea constituem fatores que podem levar a sobrecarga e danos no aparelho.
Uma montagem inadequada no momento da cirurgia também pode aumentar os riscos de falha do
dispositivo.

e Compatibilidade entre materiais. Ndo é recomendada a combinacdo de componentes do Fixador
Hexagon com componentes de outros fabricantes podendo ocorrer diferenciacdo em material de
fabricacdo, desenho, dimensional ou qualidade. O Fixador é constituido por componentes compativeis e
de uso exclusivo entre si para uma fungdo Unica e especifica.

Precaucgoes

a) O paciente deve ser sempre orientado pelo médico quanto aos cuidados no pds-operatério e sobre os
limites de carga que a armagdo suporta. A conduta, a assimilacdo e aceitagao das instrugdes constituem
em aspectos muito importantes do tratamento e é importante implementar a¢des instrutivas sobre
precaugdes as adversidades do tratamento, principalmente para as criangas, pacientes idosos, pessoas
com problemas mentais, dependentes quimicos, ou pessoas que apresentem conduta descontinuada ou
desobediéncia

b) No caso de produto instalado no paciente com indicagdo de remogao, recomenda-se acessar o histérico
cirdrgico certificando-se das caracteristicas de todo o material, monitorar radiologicamente e estabelecer
um plano de intervengao cirurgica para a retirada, solicitar avaliacdo e esterilizacdo de todos os
instrumentais necessarios para a desmontagem da armacao do fixador.
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Contraindicagées

¢ Pacientes com estado geral comprometido, impossibilitados de se submeter a um procedimento
cirdrgico;

* Pacientes com sensibilidade a corpos estranhos ou alergia a componentes metdlicos;

¢ Pacientes com comportamento de resisténcia ou incapacidade para seguir as recomendacdes e
instrugdes

Efeitos Adversos

N3o se aplica

Nome do Fabricante HEXAGON INDUSTRIA E COM. DE IMPLANTES ORTOPEDICOS LTDA

Enderego do Fabricante e

unidades fabris RUA NELSON GUIRALDELLI, 350 - DISTR. INDUSTRIAL

Unidade(s) fabril(is): ITAPIRA (SP)

Pais de Fabricagao do Produto / unidades fabris: BRASIL
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