HEXAGON
@ GO INSTRUCAO DE USO 10209780082

3.1 - Informacgoes para identificacao 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 - Informacdes para ldentificacdo do produto médico e seu contetdo

a) Nome Técnico / Registro na ANVISA

Sistema de Fixacdo Rigida de Placas Especiais para Osteossintese
Registro na ANVISA - Numero — 10209780082

b) Nome Comercial e forma de apresentagao

Sistema de Fixa¢do Rigida de Placas Diafiso-Epifisarias para Grandes Fragmentos

Data de Fabrica¢do / Data de Validade / N2 Lote: Vide rétulo.

PRODUTO DE USO UNICO
NAO ESTERIL
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c) Modelos incluidos, informagoes graficas e variagoes

Modelo Placa Condiliana Bloqueavel
Material de Fabrica¢ao Aco Inoxidavel NBR 1SO 5832-1
Tipo de Acabamento Eletropolido
Tipo de Perfil 5,5 mm
Tipo de Furo Rosqueado conico
Informacgao grafica na forma de entrega . Dimensées
Referéncias s
para consumo Caracteristicas
252106 06 FUROS — DIR
252108 08 FUROS — DIR
252110 10 FUROS - DIR
252112 12 FUROS - DIR
I—" 252114 14 FUROS - DIR
e = 252206 06 FUROS — ESQ
252208 08 FUROS — ESQ
252210 10 FUROS - ESQ
252212 12 FUROS - ESQ
252214 14 FUROS - ESQ

Modelo

Placa Medial Distal para Femur Bloqueavel

Material de Fabricagao

Aco Inoxidavel NBR ISO 5832-1

Tipo de Acabamento Eletropolido
Tipo de Perfil 3 mm
Tipo de Furo Rosqueado conico

Informagao grafica na forma
de entrega para consumo

Referéncias

Dimensdes Caracteristicas

2221 09 FUROS

2222 09 FUROS

Modelo

Placa Trocantérica

Material de Fabricagao

Aco Inoxiddvel NBR ISO 58

32-1

Tipo de Acabamento

Eletropolido

Tipos de Perfil

6,2 x 16 mm

Tipo de Furo Rosqueado cdnico
Informagéo grafica na forma de entrega para Referéncias Dimensdes Caracteristicas
consumo
(1.003.11) 3+8 FUROS
(1.003.13) 3+10 FUROS
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Modelo Parafuso Cortical Rosquedvel (4,9

Material de Fabricagao Aco Inoxidavel NBR ISO 5832-1

Tipo de Acabamento Eletropolido

Tipo de Rosca e Passo Cortical 1 mm

Tipo de Conexdo / Chave Sextavado 3,5 mm

Caracteristica da Ponta Angulada —auto-macheante

Informagao grafica na
forma de entrega para Referéncias Dimensdes Caracteristicas
consumo
10720 20 mm
10722 22 mm
10724 24 mm
10726 26 mm
10728 28 mm
10730 30 mm
10732 32 mm
10734 34 mm
10736 36 mm
(oMM i 738 25 o

10740 40 mm
10742 42 mm
10744 44 mm
10746 46 mm
10748 48 mm
10750 50 mm
10755 55 mm
10760 60 mm
10765 65 mm
10770 70 mm

d) Descrigao 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
Ossea descontinuada ou fraturada temporariamente. Ndo tém carater substitutivel das
estruturas normais do esqueleto humano.

d1) Fung¢ao de cada componente

Placas com formato especial e curvatura de raio curto; formas, largura e
comprimento varidveis com angulo fixo para parafusos convencionais ou rosqueados
com finalidade de escora: Consistem numa lamina metalica dotada de orificios de
paredes perpendiculares a lamina (orificios neutros ou rosquedveis); ndo ocorre
movimento da placa em relacdo ao osso. A imobilizacao é feita por um escoramento
dos fragmentos apoiados num seguimento d&sseo integro. Quando usada com
parafusos rosqueados, percebe-se melhoria da fixacdo dada a rigidez produzida no
sistema.
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Parafusos rosqueados: S3o elementos de ancoragem para os quais a carga de
transmissao 0sso0-a-0sso ocorre principalmente por tensdes longitudinais de curvatura.
Os parafusos rosqueados podem penetrar um ou ambos os cértices de um osso longo
e sdo presos numa placa com orificios rosqueados.

e) Relagdo e informagodes graficas dos acessorios inclusos ao produto
N3do Ha acessorios incluidos.

f) Materiais de apoio inclusos

N3do ha materiais de apoio inclusos

g) Especificagdes e Caracteristicas Técnicas do Produto

gl) Gerais

Placas (especiais) diafiso-epifisarias - Lamina metdlica para fixacdo em superficie
diafisaria ou diafiso-metafisdria éssea por parafusos através de seus orificios neutros,
dindmicos ou rosqueados; uma das extremidades tém formato especial e estd
relacionada a fungdo que se destina. Possuem tamanhos e espessura variados.

Parafuso Cortical Rosqueavel — Componente metalico para fixacdo de tecido ésseo
com baixa porosidade mineral (de 3 a 30 % do volume de osso ocupado). Possui
cabeca com rosca para uso Unico em orificio rosqueado de placas para parafusos
bloqueados. Possuem tamanhos e diametros variados.

g2) Cargas suportaveis

Os implantes metalicos possuem graus variados de rigidez e levam as fixacdes de
flexibilidade gradualmente variavel, dependendo de como sao aplicados e carregados.
Em geral, os métodos de fixacdo permitem um movimento interfragmentar apreciavel
sob sobrecarga de peso e forca funcional, o que pode estimular a formacdo de calo
dsseo. A flexibilidade tolerada ou estabilidade relativa é obtida através de selecdo de
implantes com potencial de sustentagdo de um membro fraturado. Em condigbes
normais de uso, esses implantes podem experimentar e resistir a esforcos

2) Condicdes especiais de armazenamento, conservacdo e/ou manipulacio.

2) Condicdes especiais: a) Armazenamento - O produto devera ser conservado em
local arejado, limpo, seco, ao abrigo de iluminacdo, temperatura ambiente e com a
manutencdo das embalagens originais. b) Conserva¢do e/ou manipulagdo - Os
implantes metdlicos necessitam de cuidados quanto a conservacdo e manipulacdo
visando que a superficie ndo sofra danos ou impregnacao de residuos antes da
insercdo no paciente. Os entalhes ou riscos causados nos implantes metdlicos podem
facilitar a acdo corrosiva por fluidos corpéreos. c) Transporte — O produto deve ser
transportado sob condi¢cdes em permaneca livre de danos e em condi¢des seguras de
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utilizacdo. d) Rastreabilidade - A rastreabilidade do produto é feita através de
marcag¢ao a laser onde constam o logotipo, o dimensional, o lote, o material de
fabricacdo e o cédigo de referéncia.

3 — Instrucoes para uso do produto

al) Indicagdo a que se destina o produto

Os implantes sdo indicados para estabilizacdo de fraturas do Fémur 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 indicagées 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 combinacao
tecnoldgica e qual o procedimento que melhor se encaixa na sua experiéncia, no

ambiente, e nas demandas do paciente.

e Intra-operatdria: A reducdo da fratura e sua fixacdo devem obedecer as relagdes
anatoémicas. E recomendado realizar uma reducdo cuidadosa da fratura e uma
fixagdo estavel do implante.

e Pds-operatdrio: O paciente deve seguir as instru¢des fornecidas pelo Médico e
guando indicado, submeter-se a tratamentos adicionais para reabilitacao.

e Explantagdo: Acessar o histérico cirurgico certificando-se das caracteristicas do
material implantado; monitorar radiologicamente e estabelecer um plano de
intervengdo cirdrgica para a retirada do implante. Solicitar todos os instrumentais
necessarios para a extragcdao 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 condicdo dssea com impedimento de fixa¢cao
rigida;

e Pacientes portadores de infeccao ativa;

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

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

Desempenho Previsto: Fixagdo interna estavel de grandes fragmentos ésseos.

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

3.3 — Caracterizacdo dos componentes necessarios a implanta¢dao e combinagcao com
outros produtos

a) Compatibilidade entre materiais implantaveis

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

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

b) Componentes ancilares associados ao implante

Nao ha componentes ancilares

c) Instrumental para colocag¢do do implante

Instrumental para Grandes Fragmentos

Instrumental Geral para Ossos Longos

Perfurador de cirurgico de baixa rotacdo

Os instrumentais acima relacionados ndo sdo objetos deste registro, tendo que ser
registrados e adquiridos separadamente, porém sdo associados ao processo de
implantagdao, sem os quais o produto n3ao pode ser implantado. A escolha dos
componentes necessarios para a implantacdo do produto fica a critério do médico.

3.4 - Avaliacao do produto implantado

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

Uma imobilizacdo externa auxiliar pode ser indicada como suporte para restauracao da

anatomia macroscdpica e manutencdo da reducdo em condicdes de relativa
estabilidade.
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Havendo problemas com o implante de ordens exdgenas ou enddgenas, recomenda-se
a avaliagdo 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
guando ndo cumpre sua funcdo torna a explantacdo mais dificultosa.

Para explantacdo e manuseio de produto sujeito a anadlise, aplicar procedimentos
previstos na Norma NBR ISO 12891 orientado pelo Formuldrio de Informacdes
Minimas para os Implantes Cirurgicos Removidos segundo anexo A da Norma NBR ISO
12891-1 (ITO11 — 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
numero do registro do produto e o lote para fins de rastreabilidade.

3.5 — Informag0es para evitar riscos decorrentes da implantagao

O paciente deve ser sempre orientado pelo médico quanto aos cuidados no pods-
operatério e sobre os limites de carga que o implante pode suportar. A conduta, a
assimilagdo e aceitagao das instrugdes constituem em aspectos muito importantes do
tratamento e é importante implementar agbes instrutivas sobre precauc¢des as
adversidades do tratamento, principalmente para as criangas, 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 n3o substitui e n3o possui
o mesmo desempenho de um osso normal. Atividades e cargas excessivas,
precocidade no esforco, auséncia ou retardo no processo de consolidacdo dssea
constituem fatores que podem levar ao afrouxamento, rompimento e desestabilizacao
do implante metalico.

O implante pode apresentar desempenho variado. Pacientes com uma qualidade
dssea ruim, como um 0sso osteoporotico, apresentam um risco maior de soltura ou
falha do implante. Nas situacdes onde implante é submetido a Estresse Mecanico
intenso e continuo (repetidas tensdes durante o uso), pode ocorrer soltura, migracao
ou dano ao implante. A fixacdo inadequada no momento da cirurgia também pode
aumentar os riscos de falha do componente.
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3.9 — Procedimento preliminar ao uso do produto médico.

a) Produto Nao Esterilizado - Necessidade de esterilizagdo antes do Uso - Os
implantes sdo fornecidos sem esterilizacdo e devem ser esterilizados para uso no
estabelecimento de saude.

b) Verificagdo do produto antes da esterilizagdo - 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 freqiiéncia de manuseio, o estado superficial deve estar livre de
danos ou sinais de reacdo metalica. Se for constatada qualquer alteracdo nas
caracteristicas superficiais do implante ou qualquer outro fato inadvertido, deve-se
desqualificar o produto para uso. Havendo necessidade de preparo desses materiais
preliminarmente a esterilizacdo, deve-se observar as recomendacdes seguintes desse
manual.

c) Limpeza, Enxague e Secagem - Executar seguindo as orienta¢des da RDC 15/2012 da
ANVISA/MS.

d) Métodos e procedimentos de esterilizagdo - Todos os implantes ndo estéreis
devem ser removidos das embalagens originais antes da esterilizagao. A esterilizagao
recomendada é por meio de autoclave a vapor regularmente utilizada nos hospitais
respeitando as normas do Ministério da Saude (Manual de Processamento de Artigos e
Superficies em Estabelecimentos para a Saude do Ministério da Saude) e norma NBR
ISO 17665-1 Esterilizacdo de Produtos para Saude — Vapor — Requisitos para o
Desenvolvimento, Validagdao e Controle de Rotina nos Processos de Esterilizagdo de
Produtos para Saude. S3o parametros a serem seguidos:

Temperatura de esterilizacdo: 1342C
Tempo de esterilizagdo: 4 minutos
Tempo de secagem: 20 minutos

E extremamente importante a validagdo dos parametros de processo de esterilizacdo
para o tipo especifico do equipamento da instituicdo hospitalar.

3.14 - Métodos e procedimentos de descarte e eliminagdao do produto.

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

e Encaminhar ao fabricante para descarte.
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Produto Explantado

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

e NUNCA REUTILIZAR, mesmo que os componentes apresentem boas condicdes;

e Como meio eficaz para descarte e descaracterizagdo seguros, recomenda-se
classificar e identificar os componentes como residuo metdlico e envia-los para
incineragdo e esmagamento;

e Seguir demais orientagdes e diretrizes estabelecidas na RDC ANVISA 15/2012 e RDC
ANVISA 222/2018.
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