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Numero do Cadastro do Produto

10209780118

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 39139990 | E-Mail hexagon@hexagon-brasil.com
Autorizacdo de Funcionamento na Anvisa n° 1020978

CNPJ 58.619.131/0001-31

Nome do Responsavel Técnico:

Claudionor Barboza
Engenheiro Mecanico CREA (SP) 5061923704

Identificagcdo do Produto

Nome Técnico

Instrumental Cirdrgico

Nome Comercial

Instrumental Cirargico de Apoio - Articulado Nao Cortante Hexagon

Especificacdes técnicas dos modelos, partes, componentes do sistema, materiais do conjunto e/ou

acessorios.

Alicate Auto Travante 18cm — Cddigo (26.0244.18);
Alicate Extrator — Cédigo (014.009);
Alicate Extrator Pinos 17cm — Codigo (OM47-0890);
Alicate Moldador Placas 3,5 — Cédigo (15.028);
Alicate Plano Serrilhado S/J 17cm — Cédigo (26.0250.02);
Compressor — Cédigo (30-08-26-1801);
Pinga Apreens3o Collin str S/J 25cm — Cddigo (16.0040.25);
Pinga Apreensdo Foerster str 18cm — Cddigo (16.0080.18);
Pinga Auto Centrante 24cm — Cddigo (28.1090.24);

Pinga Assimétrica 40 cm — Codigo (28.0898.40);
Pinga Campo Backhaus 13cm — Cédigo (14.0740.13);

Pinga Farabeuf Lambote 26 cm — Cddigo (28.1014.26M);

Pinga Hemostatica Kelly cvd 14cm — Cédigo (14.0091.14);

Pinga Hemostatica Kelly cvd 19cm — Cédigo (14.0351.19);

Pinga Hemostatica Kocher Nippon str 14.5cm — Cddigo (14.0246.14);
Pinga Hemostatica Kocher Nippon str 18cm — Cédigo (14.0246.18);
Pinga Lewin 17.5cm — Cddigo (28.0846.17);
Pinga Pele Allis 19cm TC — Cédigo (52.5022.19);
Pinga Porta Parafusos — Codigo (15.030);

Porta Agulha Mayo Hegar 14cm TC — Cédigo (21.5050.14);
Porta Agulha Mayo Hegar 16cm TC — Codigo (21.5050.16);
Porta Agulha Mayo Hegar 18cm TC — Cddigo (21.5050.18);
Porta Agulha Mayo Hegar 20cm TC — Cdédigo (21.5050.20);
Pinga Redugdo 14cm — Cédigo (28.0854.13);
Pinga Redugdo 16cm — Codigo (28.0880.16);
Pingca Redugdo 24cm — Codigo (28.0880.24);
Pinga Redugdo 132mm — Cddigo (28.0864.13);
Pinga Redugdo 205mm — Cddigo (28.0878.20);
Pinga Redugdo 152mm com pontas — Cddigo (100.009);
Pingca Redug¢do 152mm serrilhada — Cédigo (100.008);
Pinga Redugdo Femoral 42cm — Cédigo (3850);
Pinga Redugdo Obliqua 23 cm — Cdédigo (28.0890.23);
Pinga Redugdo Periarticular — Cédigo (28.0904.02);
Pinga Redugdo Pontas 20cm — Codigo (28.0824.20);
Pinga Reposicionamento 23 cm — Cédigo (398.88.23);
Pinga Simétrica 40 cm — Cddigo (28.902.40);
Pinga Verbrugge 17.5cm — Cédigo (28.1080.17);
Retrator Weitlaner 2x3pr. sharp 11,5cm — Cddigo (19.0080.10);
Retrator Weitlaner 3x4pr. sharp 13cm — Cédigo (19.0084.13);
Retrator Weitlaner 3x4pr. shrap 20cm — Cédigo (19.0094.20);
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Composicao

Aco Inoxidavel AISI 420B (Norma ASTM A276)

Prazo de validade. Indeterminado

Prazo de validade apés aberto. Nao aplicavel

Formas de apresentacdo comercial do produto

PRODUTO NAO ESTERIL de uso continuado, individualmente embalado em envelope plastico de polietileno
termoselado e rotulado. A venda sera individual.

Especificagdes do Produto

Indicacéo de Uso/Finalidade

Dispositivo metalico de uso médico invasivo; todavia ndo implantavel, desenvolvido com o objetivo de
auxiliar a colocacdo de implantes ortopédicos.

Principio de Funcionamento/ Mecanismo de Acédo

Os modelos incluem instrumentais de uso cirurgico da classe | e podem ser usados em conjunto com outros
instrumentos. Ndo sdo conectaveis a outros instrumentos ou equipamentos. Podem ter uso continuado e
serem reprocessados.

Modo de Uso do produto

A utilizacdo dos instrumentais deve sempre ser feita sob orientacdo técnica e restrita a ambientes clinicos e
hospitalares. Os instrumentais costumam ser usados em conjunto para uma aplicacdo cirurgica especifica e
apresentam variacdes dimensionais entre os modelos constituintes. A selecdo dos modelos de instrumentos
é realizada levando-se em conta; o planejamento pré-operatdrio e a caracteristica dos implantes que foram
eleitos para uso. A seqliéncia de utilizagdo e a combinag¢do entre modelos é costumeiramente definida na
técnica cirurgica especifica para cada implante.

Necessidade de Esterilizagdo antes do Uso - Os instrumentos ndo sdo estéreis quando saem da fabrica. Todos
os instrumentos devem ser removidos de suas embalagens originais para serem esterilizados. Nao ha
limitacGes quanto ao nimero de esterilizagcbes e reutilizacdo.

Para processamento / utilizacdo sdo necessarias as seguintes acdes:

a) Verificacdo e avaliagdo preliminar do produto antes do uso. Os instrumentais devem ser inspecionados
para verificar as caracteristicas associadas a conservacao e a funcionalidade de todo o instrumental. Devem
ser observados os aspectos superficiais (manchas, danos mecanicos) e as caracteristicas pertinentes a cada
peca tais como capacidade de corte, alinhamento, etc.

b) Limpeza, Enxague e Secagem - Executar seguindo as orientacbes da RDC 15/2012 da ANVISA/MS.

c) Métodos e procedimentos de esterilizagdo - Todos os instrumentais devem ser removidos das embalagens
originais antes da esterilizacdo. A esterilizagdo 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 Salude do Ministério da Saude) e norma NBR ISO 17665-1 -
Esterilizacdo de produtos para saude — Vapor - Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento, validagdo e
controle de rotina nos processos de esterilizagdo de produtos para salude-. Os procedimentos de
esterilizacdo bem como a qualidade e o treinamento do pessoal envolvido neste processo é de inteira
responsabilidade do servico de saude.
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Produto NAO Estéril

AUTOCLAVE A VAPOR

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

Métodos e parametros de esterilizacao

Reprocessamento:

Produto passivel de reprocessamento

Condi¢des de Armazenamento — em embalagem integra e, quando aplicavel, depois de aberto.

O produto devera ser conservado em local arejado, limpo, seco, ao abrigo de iluminagdo, temperatura
ambiente e isento de contaminacgdo particulada.

Condicbes para o Transporte

Os instrumentais devem ser transportados de forma a impedir quaisquer danos ou alteragGes nas suas
caracteristicas, cuidadosamente e em pequenos lotes, evitando-se batidas ou quedas. Qualquer
instrumento que tenha caido ou sido inadequadamente manuseado ou com suspeita de ter sofrido dano,
deve ser separado e encaminhado ao responsavel técnico habilitado para inspecdo, mesmo que ja tenha
passado por esta etapa.

Condi¢6es de Manipulagao

Os instrumentais necessitam de cuidados quanto a conservacao e manipulacdo visando que a superficie ndo
sofra danos ou impregnacdo de residuos. Instrumentos com aparente dano fisico / desgaste, perda da
funcionalidade ou outra agao inadvertida, devem ser desqualificados para uso. As pessoas que manipulam
instrumentais devem ter cuidado e considerar que hd risco infeccdo no caso de acidente. Durante o
manuseio, usar sempre luvas de protecao.

Adverténcias

a) Recomenda-se fazer inspecdo rotineira nos instrumentos e descartar instrumentos danificados ou com
funcionalidade duvidosa. Danos causados pelo uso sdo comuns e devem ser avaliados em procedimento de
inspecdo antes da esterilizacdo e disponibilizagdo para uso. Havendo avarias fisicas substanciais, deve-se
imediatamente substituir o instrumento danificado por outro equivalente.

b) Restrigdes a modificagdo dos instrumentos. Os instrumentos nunca deverdo ser modificados, riscados ou
dobrados. Os entalhes ou riscos causados pelo manuseio indevido podem facilitar a agdo corrosiva por
produtos usados na limpeza e desinfecgdo.

c) Desgaste de Instrumental. O emprego de forgas excessivas bem como a selecdo de instrumentos ndo
adequados pode comprometer o procedimento de colocag¢do do implante. Instrumentos desgastados e fora
da caracteristica do conjunto devem ser substituidos por outro equivalente.

Precaucdes

Antes da utilizacdo dos instrumentos, o cirurgido deve ter um conhecimento dos aspectos da intervengao
cirdrgica e da relagdo funcional dos instrumentos. Ndo ha limite estabelecido para reprocessamento;
porém, recomenda-se fazer inspecdo rotineira nos instrumentos e descartar instrumentos danificados ou
com a funcionalidade duvidosa.

Contraindicacdes

Os instrumentais servem exclusivamente para auxiliar o procedimento operatdrio; nunca devendo
relacionar-se com implantes no que se refere a permanéncia dentro do corpo apds o procedimento.

Efeitos Adversos

N&o se aplica
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