Instrucdo de Uso

Haste Intramedular Universal Bloqueada
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Quando aplicavel

Caracteristicas e especificagfes técnicas do produto

Nome Técnico: Hastes Osseas

Nome Comercial: Haste Intramedular Universal Bloqueada

Modelos Comerciais:

Haste Intramedular Rigifix Femoral,
Haste Intramedular Rigifix Tibial;

Haste Intramedular Rigifix Umeral;

Haste Intramedular Rigifix Il Femoral;
Haste Intramedular Rigifix Il Tibial;

Haste Intramedular Femoral Anterégrada;
Haste Intramedular Femoral Retrograda;

Haste Intramedular Tibial

Acessorios:

Tampao para Haste Intramedular Rigifix;
Tampéo para Haste Intramedular Rigifix II;
Tampdo para Haste Intramedular Femoral,
Tampao para Haste Intramedular Tibial;

Matéria Prima: Liga de aco inoxidavel (18Cr-14Ni-2.5Mo) — ASTM F-138

Produto N&o Estéril

Método de esterilizagdo: Calor iumido (auto-clave)

Validade: Indeterminado

Descricédo

Os modelos comerciais que compdem a familia da Haste Intramedular Universal Bloqueada

consistem em dispositivos implantaveis invasivos cirurgicamente de utilizacdo em longo prazo, utilizados
em procedimentos cirdrgicos aplicaveis aos segmentos intramedulares do fémur, tibia e imero para o
tratamento de fraturas simples e/ou exposta, sem comprometimento articular.

O produto destina-se a promover a estabilidade mecénica na fixacéo interna de fraturas de origens
traumaticas ou patoldgicas, a fim de propiciar a rapida osteossintese, mantendo o alinhamento 6sseo
apropriado, comprimento anatdémico e amplitude de movimento, bem como a mobilidade precoce.




Concebidas para uma técnica fresada, as hastes sédo fabricadas a partir da liga de acgo inoxidavel
(18Cr-14Ni-2.5Mo) que lhes conferem resisténcia as altas cargas alternantes, apesar de seu perfil
delgado. Gracas a um desenho que permite uma perfeita adaptacdo das hastes a anatomia do osso,
associada a uma instrumentacao cirdrgica simplificada, o produto apresenta-se como uma boa opcgao
para tratamento de fraturas dos ossos femoral, tibial e umeral, sejam em suas por¢c8es proximal ou distal.

As hastes apresentam-se em formato cilindrico alongado e canulada, sendo que em suas
extremidades, proximal e distal, encontram-se os orificios para passagem dos parafusos de bloqueio. Os
orificios foram projetados e localizados de maneira estratégica nas extremidades da haste, de modo a
propiciar 0 maximo aproveitamento durante o procedimento cirdrgico para estabilizacdo de fraturas
localizadas nas porg¢8es proximal e/ou distal do fémur, tibia ou amero.

Os modelos comerciais que compdem a familia da Haste Intramedular Universal Bloqueada
apresentam-se com: diametros de 07 e 08 mm e comprimentos variando de 210 a 310 mm para as
hastes umerais; didmetros de 09 a 11 mm e comprimentos variando de 240 a 420 mm para as hastes
tibiais; diametros de 10 a 12 mm e comprimentos variando de 180 a 480 mm para as hastes femorais.

A seguir imagens ilustrativas dos modelos comerciais que compdem a familia da Haste
Intramedular Universal Bloqueada:
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Sao acessoérios dos modelos comerciais que compdem a familia da Haste Intramedular Universal
Blogueada, os parafusos tampdes fabricados a partir da liga de aco inox (18Cr-14Ni-2.5Mo0). A funcéo
especifica dos tampdes € vedar o orificio rosqueado localizado no centro da haste utilizado para acoplar
0 instrumento cirdrgico necessario a implantacéo e/ou extracdo do implante, apds a consolidagéo da

fratura.
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Composicéo
O material selecionado para a composi¢cdo do produto apresenta as propriedades requeridas para

atingir o seu desempenho pretendido. Essa sele¢do considerou fatores como a biocompatibilidade e
propriedades fisicas, quimicas e mecanicas requeridas para o produto.

Os modelos comerciais que compdem a familia da Haste Intramedular Universal Bloqueada séo
fabricados a partir da liga de aco inoxidavel (18Cr-14Ni-2,5Mo0), material cujas propriedades séo ideais
para a producdo de dispositivos médicos implantaveis.

A liga de aco inoxidavel (18Cr-14Ni-2,5Mo) utilizada para a fabricagdo do produto cumpre com 0s
requisitos especificados pela norma ASTM F-138 — Standard Specification for Wrought 18Chromium-
14Nickel-2.5 Molybdenum Stainless Steel Bar and Wire for Surgical Implants (UNS S31673).

O material de fabricacdo é compativel com os tecidos bioldgicos, células e tecidos corpoéreos com
0s quais entram em contato em estado implantavel, comprovado pelo histérico de utilizacdo em
aplicacdes similares disponiveis na literatura cientifica e clinica mundial.

Indicacéo e Finalidade

A Haste Intramedular Universal Bloqueada tem por finalidade servir como elemento estrutural no
canal intramedular dos ossos longos (fémur, tibia e Umero) para promover a estabilizagcao das fraturas e
pseudoartroses simples ou complexas, a fim de propiciar a consolidagdo 0ssea da maneira mais
fisioldgica possivel.

Cada modelo comercial da familia da Haste Intramedular Universal Bloqueada destina-se
especificamente, conforme segue:

e Haste Intramedular Rigifix/ Rigifix Il Femoral: via de acesso lateral com ponto de entrada
0sseo pela fossa piriforme em direcédo ao canal medular.
v Indicada para: fraturas diafisarias fechadas e expostas do fémur, instaveis ou com desvio,

sem comprometimento metafisario ou intra-articular; fraturas metafisarias; fixacdo de
osteotomias corretivas.

e Haste Intramedular Riqifix/ Rigifix |l Tibial: via de acesso proximal parapatelar medial ou
transtenddo patelar, com ponto de entrada 6sseo anteroinferior a superficie articular tibial
proximal.

v Indicada para: fraturas diafisarias fechadas e expostas de tibia, instaveis ou com desvio,

sem comprometimento metafisario ou intra-articular; fraturas metafisérias; fixacdo de
osteotomias corretivas.

e Haste Intramedular Rigifix Umeral: via de acesso posterior mediano, 08 cm acima do apice
do olecrano e estendendo-se 02 cm abaixo deste ponto, com ponto de entrada dsseo pela
fossa olecraniana.

v Indicada para: fraturas segmentares; fraturas expostas (até grau Il de Gustillo); fraturas
bilateral de Umero; fraturas patologicas; politraumas; cotovelo flutuante (fraturas
associadas do antebraco); lesbes associadas do plexo braquial; pseudoartroses; unido
retardada.

o Haste Intramedular Femoral Anterdgrada: via de acesso lateral com ponto de entrada
0sseo pelo apice do trocanter maior.

v Indicada para: fraturas diafisarias fechadas ou expostas; fraturas segmentares; fraturas
supracondiliana extra-articular; fraturas cominutivas com ou sem perda 6ssea; fraturas
proximais a uma artroplastia total do joelho; pseudoartroses; fraturas patolégicas;
consolidacgéo viciosa rotacional.

e Haste Intramedular Femoral Retrograda: via de acesso distal parapatelar medial ou
transtendao patelar, com ponto de entrada dsseo pela fossa intercondilar anterior e lateral a
origem do ligamento cruzado posterior na regido intercondiliana do fémur.

v Indicada para: fraturas diafisarias fechadas ou expostas; fraturas segmentares; fraturas
supracondiliana extra-articular; fraturas cominutivas com ou sem perda 0ssea; fraturas
proximais a uma artroplastia total do joelho; pseudoartroses; fraturas patolégicas;
consolidacédo viciosa rotacional.



Haste Intramedular Tibial: via de acesso proximal parapatelar medial ou transtendao
patelar, com ponto de entrada 6sseo anteroinferior a superficie articular tibial proximal.

v Indicada para: Fraturas diafisarias fechadas ou expostas; fraturas multifragmentares;
fraturas segmentares; fraturas cominutivas com ou sem perda 0ssea; pseudoartroses;
fraturas patoldgicas; consolidagdo viciosa rotacional.

Os produtos aqui descritos foram desenvolvidos para utilizagdo nas circunstancias acima
descritas, de modo que quaisquer outras utilizacdes sdo consideradas contraindicadas ou sem substrato

cientifico.

Contraindicacao

A seguir estdo listadas as contraindicacdes relativas para a utilizagdo do dispositivo, ficando a
cargo do cirurgiao responséavel, ap6s um estudo minucioso do caso, a indica¢do dos procedimentos:

Pacientes com infec¢Bes ativas gerais ou especificas que possam levar a complicagdes com
a fixagéo;

Pacientes com estado geral comprometido e/ou imunodeprimidos impossibilitados de se
submeter a um procedimento cirdrgico;

Pacientes com sensibilidade a corpos estranhos, sendo que nestes casos testes deveréo ser
realizados;

Pacientes com estoque 6sseo comprometido por doenca, infecgdo, ou implantagdo prévia
gue pode nédo fornecer um suporte mecéanico adequado a fixacdo dos dispositivos;

Pacientes que fazem uso de substancias entorpecentes, alcodlicas ou fumo;

Pacientes com transtorno mental e/ou neuromuscular, que podem constituir riscos
inaceitaveis de fracasso da fixacdo ou de complicacdes pés-operatérias;

Pacientes cujo osso fraturado apresente um canal intramedular muito estreito;

Pacientes com vascularizacdo comprometida que inibiria fornecimento de sangue adequado
para a fratura ou o local da cirurgia;

Tratamento inicial de pacientes com fraturas expostas;

Formas de Apresentacéao

Os modelos comerciais que compdem a familia da Haste Intramedular Universal Bloqueada séo
disponibilizados para comercializacdo na condicdo de produto ndo estéril, embalados em dupla
embalagem plastica de polipropileno.

Dentro da segunda embalagem segue um folheto, contendo as informacdes necessérias para
obtencdo das instrucdes de uso eletrdnica, a qual apresenta a condicdo de produto ndo estéril, bem
como as instrucdes para manuseio e utilizacdo do produto.

Sobre a embalagem € colado um rétulo, contendo as informacdes necessérias para a identificacdo
do produto.



A familia da Haste Intramedular Universal Bloqueada € composta pelos seguintes modelos comerciais, sendo que cada um destes modelos comerciais
sdo disponibilizados para comercializacdo nas seguintes dimensdes:

Relacdo dos modelos comerciais que comp8em a familia da Haste Intramedular Universal Bloqueada

Imagem
llustrativa

Caédigo

Descricéo

Dimensodes

Material de
Fabricagao

Qtde
Embalada

04.11.04.10320

Haste Intramedular Rigifix Femoral @ 10x320 mm;

04.11.04.10340

Haste Intramedular Rigifix Femoral @ 10x340 mm;

04.11.04.10360

Haste Intramedular Rigifix Femoral @ 10x360 mm;

04.11.04.10380

Haste Intramedular Rigifix Femoral @ 10x380 mm;

04.11.04.10400

Haste Intramedular Rigifix Femoral @ 10x400 mm;

04.11.04.10420

Haste Intramedular Rigifix Femoral @ 10x420 mm;

04.11.04.10440

Haste Intramedular Rigifix Femoral @ 10x440 mm;

04.11.04.10460

Haste Intramedular Rigifix Femoral @ 10x460 mm;

04.11.04.10480

Haste Intramedular Rigifix Femoral @ 10x480 mm;

Diametro: 10 mm
Comprimento: 320, 340, 360, 380,
400, 420, 440, 460, 480 mm

04.11.04.12320

Haste Intramedular Rigifix Femoral @ 12x320 mm;

04.11.04.12340

Haste Intramedular Rigifix Femoral @ 12x340 mm;

04.11.04.12360

Haste Intramedular Rigifix Femoral @ 12x360 mm;

04.11.04.12380

Haste Intramedular Rigifix Femoral @ 12x380 mm;

04.11.04.12400

Haste Intramedular Rigifix Femoral @ 12x400 mm;

04.11.04.12420

Haste Intramedular Rigifix Femoral @ 12x420 mm;

04.11.04.12440

Haste Intramedular Rigifix Femoral @ 12x440 mm;

04.11.04.12460

Haste Intramedular Rigifix Femoral @ 12x460 mm;

Diametro: 12 mm
Comprimento: 320, 340, 360, 380,
400, 420, 440, 460 mm

Liga de
Aco Inoxidavel
(18Cr-14Ni-2.5Mo)
ASTM F-138
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04.11.06.09260

Haste Intramedular Rigifix Tibial @ 09x260 mm;

04.11.06.09280

Haste Intramedular Rigifix Tibial @ 09x280 mm;

04.11.06.09300

Haste Intramedular Rigifix Tibial @ 09x300 mm;

04.11.06.09320

Haste Intramedular Rigifix Tibial @ 09x320 mm;

04.11.06.09340

Haste Intramedular Rigifix Tibial @ 09x340 mm;

04.11.06.09360

Haste Intramedular Rigifix Tibial @ 09x360 mm;

04.11.06.09380

Haste Intramedular Rigifix Tibial @ 09x380 mm;

04.11.06.09400

Haste Intramedular Rigifix Tibial @ 09x400 mm;

Diametro: 09 mm
Comprimento: 260, 280, 300, 320,
340, 360, 380, 400 mm

04.11.06.10260

Haste Intramedular Rigifix Tibial @ 10x260 mm;

04.11.06.10280

Haste Intramedular Rigifix Tibial @ 10x280 mm;

04.11.06.10300

Haste Intramedular Rigifix Tibial @ 10x300 mm;

04.11.06.10320

Haste Intramedular Rigifix Tibial @ 10x320 mm;

04.11.06.10340

Haste Intramedular Rigifix Tibial @ 10x340 mm;

04.11.06.10360

Haste Intramedular Rigifix Tibial @ 10x360 mm;

04.11.06.10380

Haste Intramedular Rigifix Tibial @ 10x380 mm;

Diametro: 10 mm
Comprimento: 260, 280, 300, 320,
340, 360, 380 mm

Liga de
Aco Inoxidavel
(18Cr-14Ni-2.5Mo)
ASTM F-138
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04.11.07.07210

Haste Intramedular Rigifix Umeral @ 07x210 mm;

04.11.07.07220

Haste Intramedular Rigifix Umeral @ 07x220 mm;

04.11.07.07230

Haste Intramedular Rigifix Umeral @ 07x230 mm;

04.11.07.07240

Haste Intramedular Rigifix Umeral @ 07x240 mm;

04.11.07.07250

Haste Intramedular Rigifix Umeral @ 07x250 mm;

04.11.07.07260

Haste Intramedular Rigifix Umeral @ 07x260 mm;

04.11.07.07270

Haste Intramedular Rigifix Umeral @ 07x270 mm;

Diametro: 07 mm
Comprimento: 210, 220, 230, 240,
250, 260, 270 mm

Liga de
Aco Inoxidavel

04.11.07.08220 |Haste Intramedular Rigifix Umeral @ 08x220 mm; (18Cr-14Ni-2.5Mo) 01
04.11.07.08230 |Haste Intramedular Rigifix Umeral @ 08x230 mm; ASTM F-138
04.11.07.08240 |Haste Intramedular Rigifix Umeral @ 08x240 mm;

04.11.07.08250 |Haste Intramedular Rigifix Umeral @ 08x250 mm; Diémet'ro: 08 mm

04.11.07.08260 |Haste Intramedular Rigifix Umeral @ 08x260 mm; ggon?g;lg?(;ggc’):zégoaqﬁa 240, 250,

04.11.07.08270 |Haste Intramedular Rigifix Umeral @ 08x270 mm;

04.11.07.08280 |Haste Intramedular Rigifix Umeral @ 08x280 mm;

04.11.07.08290 |Haste Intramedular Rigifix Umeral @ 08x290 mm;

04.11.07.17250 |Haste Intramedular Rigifix Umeral Esquerda @ 07x250 mm;

04.11.07.17260 |Haste Intramedular Rigifix Umeral Esquerda @ 07x260 mm;

04.11.07.17270 |Haste Intramedular Rigifix Umeral Esquerda @ 07x270 mm; Esquerda Liga Qe
04.11.07.17280 |Haste Intramedular Rigifix Umeral Esquerda @ 07x280 mm; gioér;n;rtirrz:(agzor:ngso, 260, 270, 280, (12(%?_5%[(12%;:/:0) 01
04.11.07.17290 |Haste Intramedular Rigifix Umeral Esquerda @ 07x290 mm; 290, 300, 310 mm ASTM F-138
04.11.07.17300 |Haste Intramedular Rigifix Umeral Esquerda @ 07x300 mm;

04.11.07.17310 |Haste Intramedular Rigifix Umeral Esquerda @ 07x310 mm;

04.11.07.27250 |Haste Intramedular Rigifix Umeral Direita @ 07x250 mm;

04.11.07.27260 |Haste Intramedular Rigifix Umeral Direita & 07x260 mm;

04.11.07.27270 |Haste Intramedular Rigifix Umeral Direita @ 07x270 mm; Direita Liga de
04.11.07.27280 |Haste Intramedular Rigifix Umeral Direita & 07x280 mm; Diametro: 07 mm Ago Inoxidavel 01

04.11.07.27290

Haste Intramedular Rigifix Umeral Direita @ 07x290 mm;

04.11.07.27300

Haste Intramedular Rigifix Umeral Direita @ 07x300 mm;

04.11.07.27310

Haste Intramedular Rigifix Umeral Direita & 07x310 mm;

Comprimento: 250, 260, 270, 280,
290, 300, 310 mm

(18Cr-14Ni-2.5Mo)
ASTM F-138




04.11.14.10320

Haste Intramedular Rigifix Il Femoral @ 10x320 mm;

04.11.14.10340

Haste Intramedular Rigifix Il Femoral @ 10x340 mm;

04.11.14.10360

Haste Intramedular Rigifix 1l Femoral @ 10x360 mm;

04.11.14.10380

Haste Intramedular Rigifix 1l Femoral @ 10x380 mm;

04.11.14.10400

Haste Intramedular Rigifix 1l Femoral @ 10x400 mm;

04.11.14.10420

Haste Intramedular Rigifix Il Femoral @ 10x420 mm;

04.11.14.10440

Haste Intramedular Rigifix Il Femoral @ 10x440 mm;

04.11.14.10460

Haste Intramedular Rigifix 1| Femoral @ 10x460 mm;

04.11.14.10480

Haste Intramedular Rigifix Il Femoral @ 10x480 mm;

Diametro: 10 mm
Comprimento: 320, 340, 360, 380,
400, 420, 440, 460, 480 mm

04.11.14.12320

Haste Intramedular Rigifix Il Femoral @ 12x320 mm;

04.11.14.12340

Haste Intramedular Rigifix Il Femoral @ 12x340 mm;

04.11.14.12360

Haste Intramedular Rigifix Il Femoral @ 12x360 mm;

04.11.14.12380

Haste Intramedular Rigifix Il Femoral @ 12x380 mm;

04.11.14.12400

Haste Intramedular Rigifix Il Femoral @ 12x400 mm;

04.11.14.12420

Haste Intramedular Rigifix Il Femoral @ 12x420 mm;

04.11.14.12440

Haste Intramedular Rigifix Il Femoral @ 12x440 mm;

04.11.14.12460

Haste Intramedular Rigifix Il Femoral @ 12x460 mm;

04.11.14.12480

Haste Intramedular Rigifix 1| Femoral @ 12x480 mm;

Diametro: 12 mm
Comprimento: 320, 340, 360, 380,
400, 420, 440, 460, 480 mm

Liga de
Aco Inoxidavel

(18Cr-14Ni-2.5Mo)

ASTM F-138

01

3

04.11.15.09260

Haste Intramedular Rigifix Il Tibial @ 09x260 mm;

04.11.15.09280

Haste Intramedular Rigifix Il Tibial @ 09x280 mm;

04.11.15.09300

Haste Intramedular Rigifix 1l Tibial @ 09x300 mm;

04.11.15.09320

Haste Intramedular Rigifix 1l Tibial @ 09x320 mm;

04.11.15.09340

Haste Intramedular Rigifix 1l Tibial @ 09x340 mm;

04.11.15.09360

Haste Intramedular Rigifix 1l Tibial @ 09x360 mm;

04.11.15.09380

Haste Intramedular Rigifix 1l Tibial @ 09x380 mm;

04.11.15.09400

Haste Intramedular Rigifix 1l Tibial @ 09x400 mm;

Diametro: 09 mm
Comprimento: 260, 280. 300, 320,
340, 360, 380, 400 mm

04.11.15.10260

Haste Intramedular Rigifix Il Tibial @ 10x260 mm;

04.11.15.10280

Haste Intramedular Rigifix Il Tibial @ 10x280 mm;

04.11.15.10300

Haste Intramedular Rigifix Il Tibial @ 10x300 mm;

04.11.15.10320

Haste Intramedular Rigifix Il Tibial @ 10x320 mm;

04.11.15.10340

Haste Intramedular Rigifix Il Tibial @ 10x340 mm;

04.11.15.10360

Haste Intramedular Rigifix Il Tibial @ 10x360 mm;

04.11.15.10380

Haste Intramedular Rigifix Il Tibial @ 10x380 mm;

04.11.15.10400

Haste Intramedular Rigifix Il Tibial @ 10x400 mm;

Diametro: 10 mm
Comprimento: 260, 280. 300, 320,
340, 360, 380, 400 mm

Liga de
Aco Inoxidavel

(18Cr-14Ni-2.5Mo)

ASTM F-138

01




04.11.27.10300

Haste Intramedular Femoral Anterégrada Direita @ 10x300 mm;

04.11.27.10320

Haste Intramedular Femoral Anterégrada Direita @ 10x320 mm;

04.11.27.10340

Haste Intramedular Femoral Anterégrada Direita @ 10x340 mm;

04.11.27.10360

Haste Intramedular Femoral Anterégrada Direita @ 10x360 mm;

04.11.27.10380

Haste Intramedular Femoral Anter6grada Direita @ 10x380 mm;

04.11.27.10400

Haste Intramedular Femoral Anter6grada Direita @ 10x400 mm;

04.11.27.10420

Haste Intramedular Femoral Anterégrada Direita @ 10x420 mm;

04.11.27.10440

Haste Intramedular Femoral Anterégrada Direita @ 10x440 mm;

04.11.27.10460

Haste Intramedular Femoral Anterégrada Direita @ 10x460 mm;

04.11.27.10480

Haste Intramedular Femoral Anterégrada Direita @ 10x480 mm;

Direita

Diametro: 10 mm

Comprimento: 300, 320, 340, 360,
380, 400, 420, 440, 460, 480 mm

04.11.27.11300

Haste Intramedular Femoral Anterégrada Direita @ 11x300 mm;

04.11.27.11320

Haste Intramedular Femoral Anter6grada Direita @ 11x320 mm;

04.11.27.11340

Haste Intramedular Femoral Anterégrada Direita @ 11x340 mm;

04.11.27.11360

Haste Intramedular Femoral Anterégrada Direita @ 11x360 mm;

04.11.27.11380

Haste Intramedular Femoral Anterégrada Direita @ 11x380 mm;

04.11.27.11400

Haste Intramedular Femoral Anterégrada Direita @ 11x400 mm;

04.11.27.11420

Haste Intramedular Femoral Anter6grada Direita @ 11x420 mm;

04.11.27.11440

Haste Intramedular Femoral Anter6grada Direita @ 11x440 mm;

04.11.27.11460

Haste Intramedular Femoral Anterégrada Direita @ 11x460 mm;

04.11.27.11480

Haste Intramedular Femoral Anterégrada Direita @ 11x480 mm;

Direita

Diametro: 11 mm

Comprimento: 300, 320, 340, 360,
380, 400, 420, 440, 460, 480 mm

04.11.27.12300

Haste Intramedular Femoral Anterégrada Direita @ 12x300 mm;

04.11.27.12320

Haste Intramedular Femoral Anterégrada Direita @ 12x320 mm;

04.11.27.12340

Haste Intramedular Femoral Anter6grada Direita @ 12x340 mm;

04.11.27.12360

Haste Intramedular Femoral Anterégrada Direita @ 12x360 mm;

04.11.27.12380

Haste Intramedular Femoral Anterégrada Direita @ 12x380 mm;

04.11.27.12400

Haste Intramedular Femoral Anterégrada Direita @ 12x400 mm;

04.11.27.12420

Haste Intramedular Femoral Anterégrada Direita @ 12x420 mm;

04.11.27.12440

Haste Intramedular Femoral Anterograda Direita @ 12x440 mm;

04.11.27.12460

Haste Intramedular Femoral Anter6grada Direita @ 12x460 mm;

04.11.27.12480

Haste Intramedular Femoral Anterégrada Direita @ 12x480 mm;

Direita

Diametro: 12 mm

Comprimento: 300, 320, 340, 360,
380, 400, 420, 440, 460, 480 mm

Liga de
Aco Inoxidavel

(18Cr-14Ni-2.5Mo)

ASTM F-138

01




04.11.28.10300

Haste Intramedular Femoral Anter6grada Esquerda @ 10x300 mm;

04.11.28.10320

Haste Intramedular Femoral Anterégrada Esquerda @ 10x320 mm;

04.11.28.10340

Haste Intramedular Femoral Anter6grada Esquerda @ 10x340 mm;

04.11.28.10360

Haste Intramedular Femoral Anterégrada Esquerda @ 10x360 mm;

04.11.28.10380

Haste Intramedular Femoral Anter6grada Esquerda @ 10x380 mm;

04.11.28.10400

Haste Intramedular Femoral Anter6grada Esquerda @ 10x400 mm;

04.11.28.10420

Haste Intramedular Femoral Anterégrada Esquerda @ 10x420 mm;

04.11.28.10440

Haste Intramedular Femoral Anter6grada Esquerda @ 10x440 mm;

04.11.28.10460

Haste Intramedular Femoral Anterégrada Esquerda @ 10x460 mm;

04.11.28.10480

Haste Intramedular Femoral Anter6grada Esquerda @ 10x480 mm;

Esquerda

Diametro: 10 mm

Comprimento: 300, 320, 340, 360,
380, 400, 420, 440, 460, 480 mm

04.11.28.11300

Haste Intramedular Femoral Anterégrada Esquerda @ 11x300 mm;

04.11.28.11320

Haste Intramedular Femoral Anter6grada Esquerda @ 11x320 mm;

04.11.28.11340

Haste Intramedular Femoral Anterégrada Esquerda @ 11x340 mm;

04.11.28.11360

Haste Intramedular Femoral Anter6grada Esquerda @ 11x360 mm;

04.11.28.11380

Haste Intramedular Femoral Anterégrada Esquerda @ 11x380 mm;

04.11.28.11400

Haste Intramedular Femoral Anter6grada Esquerda @ 11x400 mm;

04.11.28.11420

Haste Intramedular Femoral Anterégrada Esquerda @ 11x420 mm;

04.11.28.11440

Haste Intramedular Femoral Anterégrada Esquerda @ 11x440 mm;

04.11.28.11460

Haste Intramedular Femoral Anterograda Esquerda @ 11x460 mm;

04.11.28.11480

Haste Intramedular Femoral Anterégrada Esquerda @ 11x480 mm;

Esquerda

Diametro: 11 mm

Comprimento: 300, 320, 340, 360,
380, 400, 420, 440, 460, 480 mm

04.11.28.12300

Haste Intramedular Femoral Anter6grada Esquerda @ 12x300 mm;

04.11.28.12320

Haste Intramedular Femoral Anterégrada Esquerda @ 12x320 mm;

04.11.28.12340

Haste Intramedular Femoral Anterograda Esquerda @ 12x340 mm;

04.11.28.12360

Haste Intramedular Femoral Anterégrada Esquerda @ 12x360 mm;

04.11.28.12380

Haste Intramedular Femoral Anter6grada Esquerda @ 12x380 mm;

04.11.28.12400

Haste Intramedular Femoral Anterégrada Esquerda @ 12x400 mm;

04.11.28.12420

Haste Intramedular Femoral Anter6grada Esquerda @ 12x420 mm;

04.11.28.12440

Haste Intramedular Femoral Anterégrada Esquerda @ 12x440 mm;

04.11.28.12460

Haste Intramedular Femoral Anter6grada Esquerda @ 12x460 mm;

04.11.28.12480

Haste Intramedular Femoral Anter6grada Esquerda @ 12x480 mm;

Esquerda

Diametro: 12 mm

Comprimento: 300, 320, 340, 360,
380, 400, 420, 440, 460, 480 mm

Liga de
Aco Inoxidavel

(18Cr-14Ni-2.5Mo)

ASTM F-138

01




04.11.29.10180

Haste Intramedular Femoral Retrégrada @ 10x180 mm;

04.11.29.10200

Haste Intramedular Femoral Retrograda @ 10x200 mm;

04.11.29.10220

Haste Intramedular Femoral Retrograda @ 10x220 mm;

04.11.29.10240

Haste Intramedular Femoral Retrograda @ 10x240 mm;

04.11.29.10260

Haste Intramedular Femoral Retrograda @ 10x260 mm;

04.11.29.10280

Haste Intramedular Femoral Retrograda @ 10x280 mm;

04.11.29.10300

Haste Intramedular Femoral Retrograda @ 10x300 mm;

04.11.29.10320

Haste Intramedular Femoral Retrograda @ 10x320 mm;

04.11.29.10340

Haste Intramedular Femoral Retrograda @ 10x340 mm;

04.11.29.10360

Haste Intramedular Femoral Retrograda @ 10x360 mm;

04.11.29.10380

Haste Intramedular Femoral Retrograda @ 10x380 mm;

04.11.29.10400

Haste Intramedular Femoral Retrograda @ 10x400 mm;

04.11.29.10420

Haste Intramedular Femoral Retrograda @ 10x420 mm;

04.11.29.10440

Haste Intramedular Femoral Retrograda @ 10x440 mm;

04.11.29.10460

Haste Intramedular Femoral Retrograda @ 10x460 mm;

Diametro: 10 mm

Comprimento: 180, 200, 220, 240,
260, 280, 300, 320, 340, 360, 380,
400, 420, 440, 460 mm

04.11.29.11180

Haste Intramedular Femoral Retrograda @ 11x180 mm;

04.11.29.11200

Haste Intramedular Femoral Retrograda @ 11x200 mm;

04.11.29.11220

Haste Intramedular Femoral Retrograda @ 11x220 mm;

04.11.29.11240

Haste Intramedular Femoral Retrograda @ 11x240 mm;

04.11.29.11260

Haste Intramedular Femoral Retrograda @ 11x260 mm;

04.11.29.11280

Haste Intramedular Femoral Retrograda @ 11x280 mm;

04.11.29.11300

Haste Intramedular Femoral Retrograda @ 11x300 mm;

04.11.29.11320

Haste Intramedular Femoral Retrograda @ 11x320 mm;

04.11.29.11340

Haste Intramedular Femoral Retrograda @ 11x340 mm;

04.11.29.11360

Haste Intramedular Femoral Retrograda @ 11x360 mm;

04.11.29.11380

Haste Intramedular Femoral Retrograda @ 11x380 mm;

04.11.29.11400

Haste Intramedular Femoral Retrograda @ 11x400 mm;

04.11.29.11420

Haste Intramedular Femoral Retrograda @ 11x420 mm;

04.11.29.11440

Haste Intramedular Femoral Retrograda @ 11x440 mm;

04.11.29.11460

Haste Intramedular Femoral Retrograda @ 11x460 mm;

Diametro: 11 mm

Comprimento: 180, 200, 220, 240,
260, 280, 300, 320, 340, 360, 380,
400, 420, 440, 460 mm

04.11.29.12180

Haste Intramedular Femoral Retrograda @ 12x180 mm;

04.11.29.12200

Haste Intramedular Femoral Retrograda @ 12x200 mm;

04.11.29.12220

Haste Intramedular Femoral Retrograda @ 12x220 mm;

04.11.29.12240

Haste Intramedular Femoral Retrograda @ 12x240 mm;

04.11.29.12260

Haste Intramedular Femoral Retrograda @ 12x260 mm;

04.11.29.12280

Haste Intramedular Femoral Retrograda @ 12x280 mm;

04.11.29.12300

Haste Intramedular Femoral Retrograda @ 12x300 mm;

04.11.29.12320

Haste Intramedular Femoral Retrograda @ 12x320 mm;

04.11.29.12340

Haste Intramedular Femoral Retrograda @ 12x340 mm;

04.11.29.12360

Haste Intramedular Femoral Retrograda @ 12x360 mm;

04.11.29.12380

Haste Intramedular Femoral Retrograda @ 12x380 mm;

04.11.29.12400

Haste Intramedular Femoral Retrograda @ 12x400 mm;

04.11.29.12420

Haste Intramedular Femoral Retrograda @ 12x420 mm;

04.11.29.12440

Haste Intramedular Femoral Retrograda @ 12x440 mm;

04.11.29.12460

Haste Intramedular Femoral Retrograda @ 12x460 mm;

Diametro: 12 mm

Comprimento: 180, 200, 220, 240,
260, 280, 300, 320, 340, 360, 380,
400, 420, 440, 460 mm

Liga de
Aco Inoxidavel

(18Cr-14Ni-2.5Mo)

ASTM F-138

01




04.11.30.09240

Haste Intramedular Tibial @ 09x240 mm;

04.11.30.09260

Haste Intramedular Tibial @ 09x260 mm;

04.11.30.09280

Haste Intramedular Tibial @ 09x280 mm;

04.11.30.09300

Haste Intramedular Tibial @ 09x300 mm;

04.11.30.09320

Haste Intramedular Tibial @ 09x320 mm;

04.11.30.09340

Haste Intramedular Tibial @ 09x340 mm;

04.11.30.09360

Haste Intramedular Tibial @ 09x360 mm;

04.11.30.09380

Haste Intramedular Tibial @ 09x380 mm;

04.11.30.09400

Haste Intramedular Tibial @ 09x400 mm;

04.11.30.09420

Haste Intramedular Tibial @ 09x420 mm;

Diametro: 09 mm
Comprimento: 240, 260, 280, 300,
320, 340, 360, 380, 400, 420 mm,;

04.11.30.10240

Haste Intramedular Tibial @ 10x240 mm;

04.11.30.10260

Haste Intramedular Tibial @ 10x260 mm;

04.11.30.10280

Haste Intramedular Tibial @ 10x280 mm;

04.11.30.10300

Haste Intramedular Tibial @ 10x300 mm;

04.11.30.10320

Haste Intramedular Tibial @ 10x320 mm;

04.11.30.10340

Haste Intramedular Tibial @ 10x340 mm;

04.11.30.10360

Haste Intramedular Tibial @ 10x360 mm;

04.11.30.10380

Haste Intramedular Tibial @ 10x380 mm;

04.11.30.10400

Haste Intramedular Tibial @ 10x400 mm;

04.11.30.10420

Haste Intramedular Tibial @ 10x420 mm;

Diametro: 10 mm

Comprimento: 240, 260, 280, 300,
320, 340, 360, 380, 400, 420 mm;

04.11.30.11240

Haste Intramedular Tibial @ 11x240 mm;

04.11.30.11260

Haste Intramedular Tibial @ 11x260 mm;

04.11.30.11280

Haste Intramedular Tibial @ 11x280 mm;

04.11.30.11300

Haste Intramedular Tibial @ 11x300 mm;

04.11.30.11320

Haste Intramedular Tibial @ 11x320 mm;

04.11.30.11340

Haste Intramedular Tibial @ 11x340 mm;

04.11.30.11360

Haste Intramedular Tibial @ 11x360 mm;

04.11.30.11380

Haste Intramedular Tibial @ 11x380 mm;

04.11.30.11400

Haste Intramedular Tibial @ 11x400 mm;

04.11.30.11420

Haste Intramedular Tibial @ 11x420 mm;

Diametro: 11 mm
Comprimento: 240, 260, 280, 300,
320, 340, 360, 380, 400, 420 mm;

Liga de
Aco Inoxidavel

(18Cr-14Ni-2.5Mo)

ASTM F-138

01




Acessoérios (parte Integrante)

Imagem " . . - Material de Qtde
llustrativa Caelge Descricao Dimensoes Fabricacao Embalada
. - . Didmetro: 08 mm
% 04.34.02.00000 | Tampao para Haste Intramedular Rigifix Femoral, Comprimento: 11 mm Liga de
Aco Inoxidavel o1
(18Cr-14Ni-2.5Mo)
% 04.34.03.00000 | Tampéo para Haste Intramedular Rigifix Tibial; Dlamet_ro. 11'&_3 mm ASTM F-138
. , Comprimento: 14 mm
rﬁ;%' Liga de
Ny W . - I Diametro: 08 mm Aco Inoxidavel
] 04.34.05.00000 | Tampé&o para Haste Intramedular Rigifix Il Tibial; Comprimento: 11 mm (18Cr-14Ni-2.5Mo) 01
- ASTM F-138
04.34.10.10000 | Tampdo para Haste Intramedular Femoral @ 10 mm Standard; .
~ Diametro: 10, 11, 12 mm
04.34.10.11000 | Tampéo para Haste Intramedular Femoral @ 11 mm Standard; . .
~ Comprimento: 11 mm
04.34.10.12000 | Tampao para Haste Intramedular Femoral @ 12 mm Standard; Liga de
04.34.10.10005 | Tampé&o para Haste Intramedular Femoral @ 10 mm com Offset +05 mm; Aco Inoxidavel
04.34.10.10010 | Tampé&o para Haste Intramedular Femoral @ 10 mm com Offset +10 mm; | (18Cr-14Ni-2.5Mo) 01
04.34.10.11005 | Tampéo para Haste Intramedular Femoral @ 11 mm com Offset +05 mm; gl)ar;nertirn(:éi?c’)'liélgOmnTm' ASTM F-138
04.34.10.11010 | Tampé&o para Haste Intramedular Femoral @ 11 mm com Offset +10 mm; Offseﬁ‘ 05 e 16 mr%] '
04.34.10.12005 | Tampéo para Haste Intramedular Femoral @ 12 mm com Offset +05 mm; '
04.34.10.12010 | Tampao para Haste Intramedular Femoral @ 12 mm com Offset +10 mm;
Liga de
- 04.34.11.00000 | Tampao para Haste Intramedular Tibial Standard; Diametro: 07 mm Ago Inoxidavel 01

Comprimento: 07 mm

(18Cr-14Ni-2.5Mo)
ASTM F-138




Componentes Ancilares

A seguir estdo relacionados os componentes ancilares compativeis aos modelos comerciais que
compdem a familia da Haste Intramedular Universal Bloqueada:

e Parafuso Cortical Passo 1,75 mm,;
e Parafuso de Bloqueio Rigifix;
e Parafuso de Bloqueio p/ Haste Intramedular Stardrive;

Os componentes ancilares supracitados séo fabricados a partir da liga de ago inoxidavel (18Cr-
14Ni-2.5Mo), que atende aos requisitos especificados pela norma Standard Specification for Wrought
18Chromium-14Nickel-2.5 Molybdenum Stainless Steel Bar and Wire for Surgical Implants (UNS
S31673).

A correta selecdo dos modelos, medidas e combina¢g6es dos modelos comerciais que compdem a
familia da Haste Intramedular Universal Bloqueada, bem como de seus componentes ancilares a serem
implantados é responsabilidade do cirurgido que também é responsavel pela técnica adotada, devendo
esse estar familiarizado com o material, 0 método de aplicacdo e o procedimento cirdrgico a ser adotado.

O éxito do procedimento esta ligado a correta selegcao, combinacao, posicionamento e fixacdo dos
dispositivos, que é de responsabilidade do médico que avalia o paciente e decide quais os implantes a
serem utilizados. Esta vinculado também ao rigoroso cumprimento dos cuidados poés-operatorios
recomendados pelo médico responsavel.




A seguir indicacdo dos componentes ancilares e a sua correta combinacdo com os modelos comerciais que compdem a familia da Haste Intramedular
Universal Bloqueada:

Relagdo dos componentes ancilares a familia da Haste Intramedular Universal Bloqueada

Imagem
llustrativa

Cdédigo

Descricéo

Dimensodes

Material de
Fabricacéo

Combinacéo c/ os
modelos comerciais
(objeto do registro)

04.24.08.35XXX

Parafuso Cortical @ 3,5 mm Passo 1,75 mm;

Diametro: 3,5 mm

Comprimento: 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22,
24, 26, 28, 30, 32, 34, 35, 36, 38, 40, 42,
44, 45, 46, 48, 50 mm;

Liga de Aco Inoxidavel
(18Cr-14Ni-2.5Mo)
ASTM F-138

04.11.07 . XXXXX
Haste Intramedular
Rigifix Umeral

\
|

04.24.39.50XXX
04.24.10.62XXX

Parafuso de Bloqueio Rigifix & 5,0 mm;
Parafuso de Bloqueio Rigifix @ 6,2 mm;

Diametro: 5,0 e 6,2 mm
Comprimento: 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50,
55, 60, 65, 70, 75, 80, 85, 90 mm,;

Liga de Aco Inoxidavel
(18Cr-14Ni-2.5Mo)
ASTM F-138

04.11.04 XXXXX
Haste Intramedular
Rigifix Femoral

04.11.06.XXXXX
Haste Intramedular
Rigifix Tibial
04.11.14 XXXXX

Haste Intramedular
Rigifix Il Femoral

04.11.15. XXXXX
Haste Intramedular
Rigifix Il Tibial

04.57.02.45XXX

Parafuso de Bloqueio p/ Haste Intramedular
@ 4.5 mm Stardrive;

Diametro: @ 4,5 mm

Comprimento: 20, 22, 24, 26, 28, 30, 32,
34, 36, 38, 40, 42, 44, 46, 48, 50, 52, 54,
56, 58, 60, 65, 70, 75, 80, 85, 90, 95, 100,
105, 110, 115, 120 mm

Liga de Aco Inoxidavel
(18Cr-14Ni-2.5Mo)
ASTM F-138

04.11.27 XXXXX
Haste Intramedular
Femoral Anterégrada

04.11.29. XXXXX
Haste Intramedular
Femoral Retrégrada

04.11.30.XXXXX
Haste Intramedular Tibial

Os componentes ancilares relacionados acima ndo sao objetos deste registro, devendo, portanto ser adquiridos separadamente e sempre do mesmo
fabricante ou de fabricante indicado por esse.




Material de Apoio

Os materiais de apoio sdo os instrumentais designados unicamente para implantacdo da Haste
Intramedular Universal Blogueada e seus respectivos ancilares supracitados.

Esses instrumentais s@o fabricados em aco inoxidavel que lhes fornecem alta resisténcia e

durabilidade, conforme requisitos especificados pela norma ASTM F-899 — Standard Specification for
Wrought Stainless Steel for Surgical Instruments.

Os instrumentais abaixo ndo sdo objetos desse registro devendo, portanto, ser adquiridos
separadamente e sempre do mesmo fabricante do implante ou por fabricante indicado por esse.

Veja relacdo abaixo dos instrumentais disponibilizados pelo fabricante ou por fabricante indicado
por este para implantacdo da Haste Intramedular Universal Bloqueada e seus respectivos ancilares:

Os

Instrumental — Haste Intramedular Rigifix Femoral

Instrumental — Haste Intramedular Rigifix Tibial

Instrumental — Haste Intramedular Rigifix Umeral

Instrumental — Haste Intramedular Rigifix || Femoral

Instrumental — Haste Intramedular Rigifix Il Tibial

Instrumental — Haste Intramedular Femoral (Anterégrada/ Retrégrada)
Instrumental — Haste Intramedular Tibial

instrumentais sdo fornecidos descontaminados, porém nao esterilizados. Esterilizagdo

inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infeccao.

Os instrumentos cirlrgicos estao sujeitos a desgastes durante a sua utilizacdo normal podendo,
portanto quebrar-se. Os instrumentais devem ser utilizados somente para os fins a que se destinam,
devendo ser inspecionados regularmente para verificacdo de possiveis desgastes e danos.

Para mais informag®es acerca do instrumental, consulte o representante.

Adverténcias e Precaucbes

Para a utilizacao do produto a equipe responsavel deve considerar as seguintes adverténcias e
precaucoes:

O produto somente deve ser utilizado ap6s uma andlise detalhada do procedimento cirlrgico
a ser adotado e da leitura desta instrucdo de uso;

O produto somente deve ser utilizado por equipes cirdrgicas especializadas, com
conhecimento e capacitacdo especifica sobre as técnicas osteossintese, sendo de
responsabilidade do cirurgido a escolha e o dominio da técnica a ser aplicada;

A selecdo e escolha inadequada dos implantes a serem utilizados, bem como erros na
indicagdo, manipulagdo e técnica de aplicagdo podem provocar tensdes excessivas sobre o
implante, podendo acarretar a faléncia por fadiga, fratura e até a soltura dos mesmos;

Os resultados clinicos e a durabilidade dos implantes sdo extremamente dependentes de que
haja uma técnica cirdrgica precisa;

As complicagdes poés-operatdrias representam um risco maior quando da utilizacdo do
produto em pacientes com obesidade;

As complicacdes poés-operatdrias representam um risco maior quando da utilizacdo em
pacientes com osteoporose avangada e/ou outras afec¢des Gsseas que possam comprometer
a estabilidade da fixagéo;

Ao critério médico, pode ser necesséria a utilizacdo de enxertia 6ssea associada ao produto;

A utilizacdo em pacientes com predisposicdo a desobedecer as orientagbes médicas e
restricbes pos-operatdrias, como criangas, idosos, individuos com alteragdes neurolégicas ou
dependentes quimicos, representam um risco maior para falha do implante;

Os riscos de falha do implante sdo maiores em pacientes que exercam atividades de esfor¢cos
ou que praticam atividades esportivas, durante o periodo pds-operatério, contrariando as
restricbes médicas;

O produto ndo deve ser utilizado caso ndo se consiga um suporte 6sseo adequado que
garanta a estabilidade do implante;

O paciente deve fazer acompanhamento médico periddico para checar as condi¢cdes do
implante, do osso e dos tecidos adjacentes;



Ao critério médico, pode-se fazer uso de antibioticoterapia profilatica pré e perioperatéria,
bem como antibioticoterapia em casos onde haja predisposi¢éo local e/ou sistémica ou onde
haja ocorréncia de infecces;

O implante ndo deve ser utilizado com componentes de outros fabricantes ou finalidade. A
combinacéo de implantes de fabricantes ou finalidades distintas pode resultar incongruéncia
entre os componentes;

NAO utilizar para finalidades n&o previstas! O funcionamento correto (eficacia e seguranca)
destes implantes ndo pode ser garantido se ndo forem utilizados segundo as indicacgdes;

Utilize apenas os parafusos indicados para bloqueio da haste. NAO utilize parafusos de
outros fabricantes;

O parafuso de bloqueio distal ndo deve ser utilizado isoladamente para o bloqueio da haste,
sob risco de falha do parafuso;

Os cuidados com este material sdo de responsabilidade de pessoal habilitado, os quais
devem seguir as normalizacdes e/ou demais regulamentos locais aplicaveis;

Quedas ou esmagamento sobre superficies duras podem causar danos ao produto. Dessa
forma faz-se necessario que o operador realize uma inspecdo do produto, quanto a sua
integridade, quando da abertura da embalagem e, se for observada alguma anormalidade, o
produto ndo deverd ser utilizado;

A abertura da embalagem para utilizacdo cirGrgica somente devera ser feita por pessoal
habilitado para este procedimento;

N&o utilize o produto se estiver com a embalagem violada;
Manipule com cuidado;
Produto de uso Unico — N&o reutilizar;

Os implantes NUNCA devem ser reutilizados, embora possam parecer ndo estarem
danificados, as tensdes prévias a que os mesmos foram submetidos podem originar
imperfeices que reduziriam o tempo de vida util do produto num reimplante;

Produto Nao Estéril — deve ser esterilizado antes da utilizagdo e manipulado corretamente de
forma a evitar contaminacéo;

Esterilizacdo inadequada dos implantes pode causar infec¢éo;
PROIBIDO REPROCESSAR;
Data de fabricacéo e n° do lote: vide rétulo.

Efeitos Adversos

Todo procedimento cirdrgico apresenta riscos e possibilidades de complica¢des, sendo que alguns
riscos comuns sdo as infecgbes, sangramentos, reacdes alérgicas medicamentosas € riscos

anestésicos, entre outros, podendo ser ainda associadas a implantacdo do produto, as seguintes
complicagbes e efeitos adversos:

Riscos de lesdes vasculares, viscerais e neurais;

Auséncia ou retardo da consolidacdo 6ssea que resulte em rompimento do implante;
Afrouxamento, desmembramento, deslocamento, tor¢do ou quebra do implante;
Deformacao ou fratura do implante;

Dores, desconforto ou sensac¢des anormais devido ao produto;

Reacéo a corpo estranho;

Necrose 6ssea ou de tecidos moles adjacentes;

Quebra do dispositivo que possa tornar a remocéo dificil ou impraticavel.

A decisédo pela retirada do implante em decorréncia dos efeitos adversos supracitados é do
cirurgido responsavel.

Instrucédo de Uso
Para a correta utilizagdo do produto, as seguintes instrucfes devem ser adotadas:

Os cuidados com este material é de responsabilidade do pessoal habilitado, os quais devem
seguir as normalizacdes e/ou demais regulamentos locais aplicaveis;



O produto deve ser manipulado com os devidos cuidados em locais adequados (centro de
materiais e salas cirirgicas);

O produto somente deve ser utilizado por equipes cirlrgicas especializadas, com
conhecimento e capacitacdo especifica sobre as técnicas de osteossintese, sendo de
responsabilidade do cirurgido a escolha e o dominio da técnica a ser aplicada;

A vida util do implante é caracterizada pelo tempo necesséario para efetivacdo da
consolidagdo 6ssea, limitando-se ao prazo méaximo de 01 (um) ano. Apés esse periodo, em
caso de auséncia ou problemas com a consolidacdo Ossea, estas condi¢cbes podem
representar um risco de falha do implante por excesso de solicitagdo mecéanica;

Poderé ser necesséria a realizac¢éo da cirurgia de revisdo, no caso acima citado ou caso seja
observada a soltura de componentes.

Para a aplicacdo do produto é necessario o uso de instrumental especifico, indicado no
tépico “Material de Apoio”, ndo devendo, devido a possibilidade de incompatibilidade
dimensional e/ou funcional, ser utilizado com outros instrumentos que ndo os indicados pelo

fabricante;

A combinacao correta do produto e seus respectivos componentes ancilares esté indicada
no topico “Componentes Ancilares”, nao devendo, devido a possibilidade de
incompatibilidade dimensional e funcional, ser utilizado com outros componentes que nao os
indicados pelo fabricante.

Orientac8es ao Paciente e/ou Representante Legal
A equipe cirdrgica responsavel deve orientar o paciente e/ou seu representante legal sobre:

Os cuidados adequados e as restricdes durante o periodo pds-operatério. A capacidade e a
vontade do paciente em seguir essas orientacdes constituem um dos aspectos mais
importantes em um procedimento cirargico;

O fato de que os riscos sdo maiores quando da utilizacdo em pacientes que n&do apresentam
as condicdes pretendidas de uso;

O fato de que os riscos sdo maiores quando da utilizacdo em pacientes com predisposi¢do a
desobedecer as orientagdes médicas, cuidados e restricbes pos-operatorias, como criancas,
idosos, individuos com alteragBes neurologicas ou dependentes quimicos;

O fato que o produto ndo substitui e ndo possui 0 mesmo desempenho do 0sso normal e
que, portanto, pode quebrar-se deformar-se ou soltar-se em decorréncia de esforcos ou
atividades excessivas, de carga precoce e outras situagdes.

A necessidade da restricdo da realizacdo de atividades de esforco ou praticas esportivas
durante o periodo pds-operatdrio, cuja extensao é definida pelo cirurgido responsavel;

O aumento do risco de complicacdes pOs-operatdrias em pacientes com obesidade mérbida;

A necessidade da utilizagao, exclusivamente ao critério médico, de suportes externos, auxilio
para deambular e aparelhos ortopédicos, projetados para limitar movimentos e/ou a carga;

A necessidade de acompanhamento médico peridédico para checar as condi¢cdes do
implante, do osso e dos tecidos adjacentes;

O fato de que a néo realizacdo da cirurgia da revisdo em prazo superior a 01 (um) ano, nos
casos em que ndo ocorreu a consolidagdo 6ssea pode levar o implante a faléncia mecanica;

A necessidade de uma cirurgia de revisdo, em casos de soltura dos componentes;

O fato de que os implantes podem interferir nos resultados dos exames por imagens. Desta
forma, portadores de implantes devem informar esse fato quando da realizagdo de tais
exames.

As informacdes listadas neste topico “Orientacées ao Paciente e/ou ao Representante Legal”
e no topico “Efeitos Adversos”.

Esterilizacéo
A Haste Intramedular Universal Bloqueada é fornecida na condicdo de produto ndo estéril,

devendo ser retirado de sua embalagem original e acondicionado em recipiente apropriado para
esterilizacéo (fornecido pelo fabricante) antes da sua utilizagéo.



O método de esterilizacao indicado para a esterilizagdo do produto e seus respectivos ancilares é
a esterilizagdo por calor imido (autoclave)

Os implantes sdo fornecidos descontaminados pelo fabricante, porém devem ser manipulados e
esterilizados adequadamente, conforme instrug8es abaixo, de forma a evitar a contaminagdo do implante
e consequente infeccdo ao paciente;

Parametros de esterilizacao

A esterilizacdo da Haste Intramedular Universal Bloqueada deve ser realizada conforme
parédmetros descritos na tabela abaixo:

Método Ciclo Temperatura Tempo de Exposi¢ao
Pré-Vacuo
Calor tmido (autoclave) Esterilizagéo (Vacuo) 134° 3 137° 10 minutos
Secagem

O processo de esterilizagdo deve atender a probabilidade tedrica da presenc¢a de microorganismos
vitais de no maximo 1 sobre 10° (S.A.L. [Sterility Assurance Level] nivel de garantia de esterilidade 107).

As condi¢des do equipamento (autoclave) utilizado durante o processo de esterilizacdo (programa
de calibracdo, manutencao, etc.), bem como a garantia da utilizacdo de um processo de esterilizacdo
adequado e a comprovacao da esterilidade do produto é responsabilidade do pessoal habilitado (central
de material) do servico de saude.

Limpeza

Os procedimentos de limpeza descritos a seguir se aplicam aos implantes e aos seus respectivos
instrumentais cirdrgicos.

Quando da utilizacdo do produto e de seus respectivos ancilares, estes devem ser removidos de
suas embalagens e lavados com alcool para fins médicos a 70% + agua destilada 30%.

ApOs a limpeza, os produtos devem ser enxaguados com agua destilada e secos com pano de
limpeza que néao libere fibras.

Se o processo de limpeza for realizado em equipamentos termodesinfectores com o auxilio de
substancias desincrustantes, as orienta¢des do fabricante destes devem ser adotadas.

Risco de Contaminacao

Por tratar-se de um produto implantavel, nos casos em que haja a necessidade da explantacédo do
produto existem riscos de contaminacéao biolégica e transmisséo de doencas virais.

De modo a minimizar esses riscos, o produto explantado deve ser tratado como material
potencialmente contaminante, devendo-se adotar as normalizac6es e/ou demais regulamentos locais
aplicaveis.

Descarte do Produto

O produo explantado ou considerado inadequado para o uso deve ser descartado. Recomenda-se
gue, antes do descarte, o produto seja descaracterizado, para tal as pecas podem ser cortadas,
entortadas ou limadas.

Os implantes devem ser descartados em locais apropriados, de forma a evitar a contaminacéo do
meio ambiente e demais individuos. Recomenda-se a adocao dos regulamentos legais locais para
descarte de produtos potencialmente contaminantes.

Produto de uso Unico — ndo reutilizar.

Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade do produto implantado, e cumprir com os requisitos de vigilancia
sanitaria, o cirurgido ou sua equipe deve manter no prontuario do paciente as informacfes acerca do
produto. Além disso, essas informacdes devem ser também repassadas ao distribuidor do produto e ao
paciente, de modo a completar o ciclo de rastreabilidade do produto implantado. As informacfes
necessarias para rastreabilidade séo as relativas ao produto utilizado, cirurgia e paciente, conforme
abaixo:




e Nome do paciente que recebeu o implante;
e Nome do cirurgido;

e Nome do hospital,

e Nome do fabricante;

e Nome do fornecedor;

e Data da cirurgia;

e Cddigo do produto;

e Numero de lote do produto;

e Quantidades utilizadas;

e Registro do produto na ANVISA;

As informacdes necessarias para a rastreabilidade do produto, a seguir, encontram-se gravadas
na peca ou podem ser obtidas através do rotulo contido na embalagem do mesmo:

e Logotipo da empresa;
e Lote de fabricacao;
e Cddigo da pega;
As informacg8es de rastreabilidade sdo necessarias para notificacdo pelo servico de saude e/ou

pelo préprio paciente a Agéncia de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e ao fabricante, quando da ocorréncia
de eventos adversos graves, para a conducgdo das investigacdes cabiveis.

Armazenamento e transporte

Para o armazenamento, recomenda-se local seco e arejado, sem exposi¢do a incidéncia de luz, a
umidade ou as substancias contaminantes.

Os implantes ndo podem ser armazenados diretamente sobre o chdo. Assim, recomenda-se a
utilizacdo de prateleiras com altura minima de 20 cm.

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais até o momento de sua utilizacéo,
sendo que a abertura da embalagem para utilizagdo cirdrgica e o manuseio do produto devera ser
realizado por pessoal habilitado para este procedimento;

O produto deve ser transportado adequadamente, evitando-se quedas e atritos que possam
danificar a estrutura e a superficie da peca.

Para informacdes acerca da data de fabricacdo e n°. do lote: vide rétulo.

Outras informacges

Fabricado e distribuido por:

MDT Indastria Comércio Importagao e Exportacdo de Implantes SA
Endereco: Av. Brasil, n®. 2983 — Distrito Industrial — Rio Claro/SP

CEP: 13.505-600

Fone/Fax: (55-19) 2111-6500

CNPJ: 01.025.974/0001-92

Responsavel Técnico: José Antonio Maximo — CREA: 0601114153

Registro ANVISA n° 10417940037

Versédo: 1.005
Emissao: 28/11/2018
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ALERTA INSTRUGAO DE USO

Em atendimento a Instrugdo Normativa IN n° 04 de
2012, que estabelece regras para disponibilizagéo de instrugbes de
uso em formato ndo impresso de produtos para saude, segue neste
alerta os procedimentos para a obtengéo das INSTRUGOES DE
USO em formato eletrénico no site do fabricante do produto.

As INSTRUCOES DE USO apresentam informagbes
claras e detalhadas sobre as caracteristicas do produto,
precaugdes e adverténcias, instrugbes para o0 uso seguro,
obrigatoriedade de uso por médico cirurgido habilitado, bem como
sobre os tamanhos disponiveis para comercializagéo, a fim de
evitar manipulagbes errdneas. As restricbes para combinagbes de
modelos de outras marcas ou fabricantes também se encontram
indicadas nas INSTRUGOES DE USOdo produto.

O documento contendo as INSTRUGOES DE USO
para a correta utilizagdo e manuseio do produto encontra-se
disponivel no endereco eletronico: www.vincula.com.br

As INS:I'RUCOES DE USO estdo indexadas no
website através do NUMERO REGISTRO/ CADASTRO ANVISA e
respectivo NOME COMERCIAL do produto, informados no rétulo
do produto adquirido.

Todas as INSTRUGOES DE USO disponibilizadas no
site possuem a identificagdo da versdao do documento, Sendo
que o usuario deve atentar-se para a correta versao do documento
em relagéo a vers&o informada no rétulo do produto adquirido.

Caso seja de interesse do usuério, as INSTRUGOES
DE USO poderéao ser fornecidas em formato impresso, sem custo
adicional. Sendo que a solicitagdo das mesmas devera ser
realizada junto ao CAP (Canal de Atendimento ao Publico) do
fabricante, informado a seguir:

Canal de Atendimento ao Publico-CAP:

Telefone:+55 192111.6500

FAX:+55192111.6500

E-mail: cap@vincula.com.br

Avenida Brasil, 2983 — Distrito Industrial CEP: 13505-600 | Rio
Claro—Sé&o Paulo - Brasil

Horario de atendimento: 8hs as 17hs, de segunda a sexta-feira,
exceto feriados.

Versdo: 1.2
Emissao: xx/xx/2018

Instrugao de Uso disponivel em:
www.vincula.com.br




