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‘ 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

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

1 - Informacdo para Identificacdo do produto médico e seu contetudo

a) Nome Técnico / Registro na ANVISA

Haste Modular para Artroplastia do Quadril
Registro na ANVISA - Niumero — 10209780071

b) Nome Comercial e forma de apresentagdo

Haste Modular Cimentada H1

Data de Fabricag¢do / Data de Validade / N2 Lote: Vide Rétulo.
PRODUTO DE USO UNICO

PROIBIDO REPROCESSAR

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

Modelo Haste Modular Cimentada H1
Material de Fabricagao Aco Inoxidavel NBR ISO 5832-1
Tipo de Acabamento Eletropolido

Tipo de Fixagao Cimentada

Informacao grafica na forma de entrega para consumo

Referéncias Dimensdes Caracteristicas

P0O01.1 (N° 0) - Off-set 35,5 mm - Cone 12/14 mm

P002.1 (N° 01) - Off-set 37,5 mm - Cone 12/14 mm
P002.2 (N° 02) - Off-set 37,5 mm - Cone 12/14 mm
P002.3 (N° 03) - Off-set 37,5 mm - Cone 12/14 mm
P003.1 (N° 05) - Off-set 37,5 mm - Cone 12/14 mm
P003.2 (N° 7,5) - Off-set 37,5 mm - Cone 12/14 mm
P003.3 (N° 10) - Off-set 37,5 mm - Cone 12/14 mm
P003.4 (N° 12,5) - Off-set 37,5 mm - Cone 12/14 mm

Combinagoes possiveis e caracterizagdo dos componentes necessdrios a implantagdo — ver item 3.3
desta Instrugdo de Uso

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

A Haste Femoral Modular Cimentada é um dispositivo metalico, implantdvel, anatdmico ao osso.
Possui se¢do transversal retangular e formato de cunha no sentido longitudinal, permitindo a
distribuicdo homogénea da carga. A superficie polida é livre de saliéncias que minimiza o surgimento
de “debris” metdlicos e evita o “stress” do cimento ésseo acrilico. A extremidade distal da Haste
Femoral permite alojar um centralizador, cuja finalidade é manter uma camada (manta) homogénea
de cimento dsseo acrilico ao redor da haste.

d1) Fungdo de cada componente

Dispositivo de uso médico que tém como funcdo substituir uma articulacdo coxo-femoral nao
funcional ou descontinuada.
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e) Relagdo e informagoes graficas dos acessdrios inclusos ao produto

Centralizador para Haste

Acessorio

Material de Fabricacao Polimero UHMWPE - NBR I1SO 5834-2

P012.1 — Centralizador @ 10 mm p/ Haste 35,5

Referencias e Dimensdes | P012.2 — Centralizador @ 10 mm p/ Haste 37,5 (N° 01)
Caracteristicas P012.3 — Centralizador @ 10 mm p/ Haste 37,5 (N° 02)

P012.4 — Centralizador @ 10 mm p/ Haste 37,5 (N° 03)

f) Materiais de apoio inclusos

Ver roteiro para Instrumentagdo da Técnica de Prdtese para Quadril Cimentada (anexo).
g) Especificages e Caracteristicas Técnicas do Produto

gl) Gerais

Haste Modular Cimentada — Dispositivo femoral metdlico de tamanho e contrabalanco (offset)
variavel com superficie apropriada a cimentacdo ao 0sso; uso bilateral, possuindo cone de adaptacao
para intercambio com cabeca femoral metdlica. Sua concepcdo modular é anatdmica ao osso,
desenvolvida para a aplicacdo em Artroplastias Total ou Parcial do Quadril, primdria ou de revisao.
Deve ser utilizada necessariamente de forma associada com a cabeca femoral e um componente
acetabular. O tamanho do colo nas préteses modulares é determinado previamente por meio de
gabaritagem e pela escolha da cabeg¢a femoral modular que melhor se adapta.

g2) Cargas suportaveis

A longevidade da artroplastia e a duragdo funcional dos implantes dependem de fatores tais como
peso de carregamento, niveis de atividade e esforcos que o paciente exerce. O implante ndo pode
suportar niveis de atividade e/ou cargas iguais aquelas suportadas em 0ssos normais e saudaveis.

2) CondicGes especiais: a) Armazenamento - O produto devera ser conservado em local arejado,
limpo, seco, ao abrigo de iluminac¢do, temperatura ambiente e com a manutenc¢do das embalagens
originais. b) Conserva¢do e/ou manipulagdo - Os implantes metdlicos necessitam de cuidados
guanto a conserva¢do e manipulacdo visando que a superficie ndo sofra danos ou impregnacdo de
residuos antes da insercdo no paciente. Os entalhes ou riscos causados nos implantes metalicos
podem facilitar a acdo corrosiva por fluidos corpdreos. c) Transporte — O produto deve ser
transportado sob condi¢cGes em permaneca livre de danos e em condi¢Ges seguras de utilizagdo. d)
Rastreabilidade - A rastreabilidade do produto é feita através de marca¢do a laser onde consta o
logo @, o cédigo de referéncia e o nimero do lote (NBR 15165). Cinco etiquetas adesivas com onde
constam nome empresa, Codigo, Descricdo, N° Lote e N° Registro ANVISA devem ser usadas como
meio de identificacdo do produto pelo estabelecimento usudrio fixando-as no prontudrio do
paciente, na documentagdo interna de controle e repassando-as ao fornecedor de forma a tornar
possivel a rastreabilidade caso isto seja necessaria.
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3 — Instrucoes para uso do produto

al) Indicagdo a que se destina o produto

As Hastes Modulares Cimentadas sdo indicadas para uso combinado com Acetdbulo
Monocomponente Cimentado Polimérico H1 e Cabeca Femoral Modular H1 ou Dispositivo de
Adaptacao Bipolar H1 com Cabega Femoral Modular H1 em pacientes esqueleticamente maduros nas
Artroplastias parciais da articulagao coxo-femoral nas situagdes: fraturas nas articulagdes ou do colo
femoral que ndo podem ser tratadas de forma convencional, Necrose Asséptica da cabeca do fémur,
Artrose degenerativa, Artrite reumatdide e outras patologias que alterem a integridade da
articulacdo coxo-femoral.

Os produtos aqui descritos foram desenvolvidos para utilizacdo nas circunstancias acima descritas,
de modo que quaisquer outras utilizacdes sdao consideradas contra-indicadas ou sem substrato
cientifico que suportem o seu uso.

a2) Instrugdes para uso do Produto Médico
e Pré-Operatoria:
O paciente deve ter diagndstico clinico descrito nas indicacdes do produto.

Cada cirurgido deve determinar qual é a combinacdo tecnoldgica e qual o procedimento que
melhor se encaixa na sua experiéncia, no ambiente, e nas demandas do paciente.

O cirurgido elaborara um plano da operacdo, o qual determinara e documentard devidamente a
escolha e dimensionamento dos componentes implantaveis

O Paciente deve ser informado sobre a intervencdo, e foi documentado o seu consentimento
relativamente as seguintes informacgdes:

e A funcionalidade de uma prétese é sempre inferior a uma articulagdo natural;

e A articulagdo artificial pode trazer apenas um melhoramento relativo em relagdo ao estado
pré-operatorio;

e A articulacgdo artificial pode soltar devido a sobrecarga, desgaste ou infecgdes;

e A vida util de uma articulagdo artificial depende do peso corporal e da carga que incide
sobre a articulagao;

e A articulagdo artificial ndo pode ser sujeita a esforgos excessivos, a trabalhos fisicos pesados
nem a desporto;

e No caso de soltura do implante, pode tornar-se necessaria uma operacao de revisao;

e O doente, apds a intervencgao, terd que se submeter periodicamente a um controle médico.

e Intra-operatdria:

Os instrumentos de implantagdo, incluindo os instrumentos para sistemas de implante da
Hexagon deverao estar completos, em condi¢des para serem utilizados e altamente assépticos.

Os implantes nunca deverdo ser modificados, riscados ou dobrados. Ndo usar de modo algum
qualquer componente que apresente danos.
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A selecdo dos implantes é realizada levando-se em conta; o planejamento pré-operatério, os
aspectos da adaptacdo dos implantes na forma do osso e na articulagdo.

Os implantes deverdo ser instalados com o uso de instrumentos préprios conforme roteiro de
instrumentagdo anexa a essas instrugdes de uso.

e Pds-operatoério:

O paciente deve seguir as instrugdes fornecidas pelo Médico e quando indicado, submeter-se a
tratamentos adicionais para reabilitacdo de movimento e recuperacao da forca muscular.

e Explantagao: Acessar o histdrico cirdrgico certificando-se das caracteristicas do material

implantado; monitorar radiologicamente e estabelecer um plano de intervencgao cirurgica para a
retirada do implante. Solicitar todos os instrumentais necessarios para a extracdao do implante.

4 - Contra indicacdes para uso do produto

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

e Pacientes em que a afeccdo articular pode ser tratada por intervengdes reconstrutivas, como
por exemplo, as osteotomias de corregdo;

e Pacientes portadores de infec¢do ativa na proximidade da articulagao;

e Doencas concomitantes com repercussao sobre o funcionamento do implante articular;

e Doencas sistémicas e disturbios metabdlicos;

e Tumores 6sseos na zona da fixacdo do implante;

e Osteoporose ou Osteomaldcia grave;

e LesOes graves das estruturas dsseas, susceptiveis de impossibilitar uma implantacdo estavel
dos componentes do implante;

o Deformacgbes Osseas, posi¢des axiais defeituosas ou situagdes dsseas que excluem a
implanta¢do de uma articulacdo coxo-femoral artificial;

e Pacientes com Hipersensibilidade a materiais implantaveis ou alergia a componentes
metalicos;

e Pacientes com comportamento de resisténcia ou incapacidade para seguir as recomendacgdes
e instrucdes.

e Pacientes com histérico de abuso de medicamentos, drogas ou dependéncia alcodlica.

3.2 — Desempenho previsto na RDC 56/01

Desempenho Previsto: Substituicdo de uma articulagdo coxo-femoral ndo funcional ou
descontinuada.

Os fatores de riscos associdveis ao produto foram considerados no projeto do produto e atendem as

especificacdes NBR e NBR ISO (Norma Brasileira baseada na International Organization for
Standardization) e ASTM (American Society for Testing and Materials).
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3.3 - Caracterizagdo dos componentes necessdrios a implantagdo e combinagdo com outros
produtos

a) Compatibilidade entre materiais implantaveis

Combinagdes admissiveis

M lo:H M | i
odelo:Haste Modular Cimentada Modelo: Cabeca Femoral Modular H1

H1
Material de Fabricagdo : Material de Fabricagao:
Aco Inoxiddvel NBR ISO 5832-1 Aco Inoxidavel NBR I1SO 5832-1
Ref. Dimensoes Caracteristicas Ref. Dimensdes Caracteristicas
POOL1 Off-set 35,5 mm P006.1 @22 mm Médio
Cone 12/14 mm P006.2 @22 mm Longo
P002.1 Off-set 37,5 mm (N° 01) P006.3 @22 mm Extra Longo

Cone 12/14 mm

Off-set 37,5 mm (N° 02)

P002.2 Cone 12/14 mm

Off-set 37,5 mm (N° 03)

P002.3 Cone 12/14 mm
(N° 05)
P003.1 | Off-set 37,5 mm
Cone 12/14 mm P007.1 @28 mm Curto
(N°7,5) P007.2 @28 mm Médio
P003.2 | Off-set 37,5 mm P007.3 @28 mm Longo
Cone 12/14 mm P007.4 @28 mm Extra Longo
(N° 10)

P003.3 | Off-set 37,5 mm
Cone 12/14 mm

(N°12)
P003.4 | Off-set 37,5 mm
Cone 12/14 mm

N3do é recomendada a combina¢do dos implantes da Hexagon com materiais de outros fabricantes
porque pode ocorrer diferenciagdo em material de fabricagdo, em desenho, em dimensional ou
qualidade. A combinagdo de modelos com emprego de diferentes materiais (metal com polimero)
atende aos requisitos particulares estabelecidos na NBR ISO 21534 — Implantes para substitui¢do de
articulagdes — Requisitos particulares.

As cabecas modulares H1 combinadas com as Hastes objeto deste registro sdo 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 implantagao do
produto fica a critério do médico.

b) Componentes ancilares associados ao implante

e Pistola-seringa para cimentagdo femoral;
e 1 dose de 40 gramas de cimento acrilico e monémero correspondente.
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Os componentes ancilares acima relacionados ndo sdo objetos deste registro e sdo registrados e
adquiridos separadamente, porém, sdo associados ao processo de implantacdo, sem os quais o
produto ndo pode ser implantado. A escolha dos componentes necessarios para a implantagdo do
produto fica a critério do médico.

c) Instrumental para colocag¢do do implante

Instrumental cirdrgico para Artroplastia Bipolar Cimentavel
Serra oscilante para uso cirurgico;
Perfurador de cirurgico de baixa rotacao.

Os instrumentais acima relacionados ndo sao objetos deste registro, tendo que ser registrados e
adquiridos separadamente, porém sdo associados ao processo de implantacdo, 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
inspecdo evolutiva do tratamento e da estabilidade do implante instalado.

Uma imobilizacdo externa auxiliar pode ser indicada como suporte para restauracdo da anatomia
macroscopica e manutencgao da fixacdo do componente.

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 ndao cumpre sua fungdo torna a explantagdo mais
dificultosa.

Para explantag¢do e manuseio de produto sujeito a andlise, aplicar procedimentos previstos na Norma
NBR ISO 12891 orientado pelo Formuladrio de Informag¢des Minimas para os Implantes Cirdrgicos
Removidos segundo anexo A da Norma NBR ISO 12891-1 (IT0O11 — Anexo 4 — Formulario
disponibilizado pela Hexagon)

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

‘ 3.5 — Informagodes sobre riscos decorrentes da implantagdo

O paciente deve ser sempre orientado pelo médico quanto aos cuidados no pds-operatério e sobre
os limites de esforco que o implante pode suportar. A conduta, a assimilacdo e aceitacdo das
instrucdes constituem em aspectos muito importantes do tratamento. E importante implementar
acoes instrutivas sobre precaucdes as adversidades do tratamento principalmente para pessoas que
apresentem conduta descontinuada ou desobediéncia.

10209780071 Rev.0.0 Pagina7 de9



mailto:tecnovigilancia@anvisa.gov.br

HEXAGON ~
@ GO INSTRUCAO DE USO 10209780071

E importante alertar o paciente com clareza, que o implante articular ndo possui o mesmo
desempenho de uma estrutura normal. Atividades excessivas e ndo orientadas constituem fatores
gue podem levar ao afrouxamento, desgaste precoce, luxa¢cdo ou ruptura do implante. Apds a
instalacdo do implante, o paciente podera perceber limitacdo na mobilidade articular,

Se for realizado qualquer tratamento ou exame na proximidade do implante (injecGes
medicamentosas nos gluteos ou diagndsticos por imagem), o paciente devera indicar que é portador
de uma protese metalica.

Efeitos secundarios indesejaveis:

e ligados ao paciente: Trombose venosa profunda e embolia pulmonar, reacao de
hipersensibilidade a um dos compostos do implante;

e ligados a técnica da colocacdo: Fraturas dsseas, desigualdade do comprimento do membro,
luxacdo, instabilidade e/ou limitagdo da liberdade articular ligadas a um posicionamento
incorreto do implante, dores, infeccao, hematoma, lesGes vasculares e nervosas.

e ligados a utilizacdo do implante: Dor, tensdo, deslocamento com migracao, calcificacdes peri-
articulares, reacao do tecido local ou a distancia provocada pelos fragmentos de desgaste
inerentes ao funcionamento de uma prétese de quadril.

A utilizacdo de cimento tem as suas préprias complicacgdes.

Os riscos gerais associadas a uma intervencao cirurgica ndo estdo descritos nestas Instrucdes de Uso.

‘ 3.7 — Produto Esterilizado - Danos na Embalagem / Vencimento da Esteriliza¢3o.

Os implantes devem ser armazenados com a manuteng¢do das embalagens originais que protegem a
esterilidade. N3o se deve implantar produtos com esterilizacdo 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.

Verificacdo 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 constatado qualquer alteragdo nas caracteristicas superficiais do implante ou

qgualquer 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 condigoes;

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

e Seguir demais orientagOes e diretrizes estabelecidas na RDC ANVISA 15/2012 e RDC ANVISA
222/18.
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