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ANTES ESPECIA DOS

NOME TECNICO: Haste intramedular flexivel - 2700108
NOME COMERCIAL: Haste Intramedular TITANFLEX OCX
DESCRICAO/QUANTIDADE: Conforme Tabela 1

Descricdo detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu funcionamento e sua
acao, seu conteudo ou composicao, quando aplicavel, assim como a relacdo dos acessorios
destinados a integrar o produto.

A Haste Intramedular TITANFLEX OCX é uma familia de hastes intramedular flexivel composto por Mini hastes
com ponta romba de didmetro de 1,0mm, 1,2mm, 1,4mm e 1,6mm com comprimentos de 100 e 150mm, mini
hastes com ponta diamante de diametro de 1,0mm, 1,2mm, 1,4mm e 1,6mm com comprimentos de 100 e
150mm, hastes com ponta romba de didmetro de 1,5mm, 2,0mm, 2,5mm, 3,0mm, 3,2mm, 3,5mm, 4,0mm,
4,5mm, 4,8mm e 5,0mm com comprimentos de 300mm e 440mm e hastes com ponta diamante de didametro
de 1,5mm, 2,0mm, 2,5mm, 3,0mm, 3,2mm, 3,5mm, 4,0mm, 4,5mm, 4,8mm e 5,0mm com comprimentos de
300mm e 440mm. A haste intramedular possui uma extremidade arredondada e outra achatada para melhor
desempenho no deslizamento dentro do canal medular. A extremidade arredondada reduz o risco de perfuragao
de partes moles e a extremidade achatada auxilia marcacao e orientacao do implante dentro do canal medular.
As hastes intramedular sdo manufaturadas em Liga conformada de titédnio 6 conforme as especificacbes da
norma NBR ISO 5832-3 conforme descrito na tabela 1.

E necessario que o cirurgido assuma a responsabilidade pela execugdo correta da técnica cirlrgica, devendo
dominar tais técnicas operatorias, geralmente reconhecidas, tanto a nivel tedrico como pratico.

Quaisquer complicagbes devidas a indicagOes erradas, a uma selecdo incorreta da técnica operatdria, assim
como complicacdes devidas a limites do método de tratamento aplicado, ou a falta de assepsia, ndo sao da
responsabilidade do fabricante.

O acabamento superficial do produto médico é obtido através do processo de lixamento e polimento mecanico.
O tratamento superficial empregado é obtido através do processo de eletrocoloracdo ou revestimento anddico.
O tratamento superficial empregado € obtido através do processo de eletrocoloracdo ou revestimento anddico.

A Haste Intramedular TITANFLEX OCX apresentam-se nos modelos com ponta romba e com ponta diamante:
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Ponta Romba

B et ettt R —

Ponta diamante

A Haste Intramedular TITANFLEX OCX apresentam-se nos modelos e dimensdes descritos abaixo, que

permitem ao profissional escolher o0 modelo mais adequado a cada situagao.

Tabela 1 — Relacao de Modelos Haste Intramedular TITANFLEX OCX
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ILUSTRAGAO HASTE INTRAMEDULAR TITANFLEX OCX
Caodigo Descricao [0} Comprimento | Cor M::ii:i:-
0OCX 10.00.15.300.0 | Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Romba @ 1,5 x 300 mm 1,5 mm Amarela Q':ll == Il_\;gB?Q?SOtgg?-;
0CX 10.00.20.300.0 | Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Romba @ 2,0 x 300 mm 2,0 mm Verde C= =] ll_\;ga?z?gcgggg?;
0OCX 10.00.25.300.0 | Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Romba @ 2,5 x 300 mm 2,5 mm Purpura Q:I_ — Ngi?gégggg);
0CX 10.00.30.300.0 | Haste Intramedular TITANFLEX OCX - Ponta Romba @ 3,0 x 300 mm 3,0 mm Amarela Q:}:: = LngB?{CIIg(;IFE?%r?:;);
OCX 10.00.32.300.0 | Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Romba @ 3,2 x 300 mm 3,2 mm Cinza Q:l’_ = | LNIgB?{CIIZ(;I.;gr?:;);
300 mm A
OCX 10.00.35.300.0 | Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Romba @ 3,5 x 300 mm 3,5mm Azul Q:l’- = LNIgB?{CIIZ(;I.’Egr?:;);
0OCX 10.00.40.300.0 | Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Romba @ 4,0 x 300 mm 4,0 mm Violeta Q:Jj_ = LngB?{CIIg(;IFE?%r?:;);
0CX 10.00.45.300.0 | Haste Intramedular TITANFLEX OCX - Ponta Romba @ 4,5 x 300 mm 4,5 mm Cinza Q':ll == LngBEli{CIIgCgI;gg?;
OCX 10.00.48.300.0 | Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Romba @ 4,8 x 300 mm 4,8 mm Parpura Q’,’l: — LNIngchIg(;I;ggf;
OCX 10.00.50.300.0 | Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Romba @ 5,0 x 300 mm 5,0 mm Verde Q':ll — Ngﬁ?géﬁggg;
0CX 10.00.15.440.0 | Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Romba @ 1,5 x 440 mm 1,5 mm Amarela = — k}gﬁ?gé‘é;@';’;
0CX 10.00.20.440.0 | Haste Intramedular TITANFLEX OCX - Ponta Romba @ 2,0 x 440 mm 2,0 mm Verde Q:l’_ = NQBTQ?S(SSQI;-;
OCX 10.00.25.440.0 | Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Romba @ 2,5 x 440 mm 2,5 mm Pdrpura Q:l’- = LNIngCIIg(;ggI;-;
0OCX 10.00.30.440.0 | Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Romba @ 3,0 x 440 mm 3,0 mm 440 mm Amarela Q:},’_ =] Il_\:ngchlgOtl.’Eggg)-;
OCX 10.00.32.440.0 | Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Romba @ 3,2 x 440 mm 3,2 mm Cinza Q':l: — I_ngBicllgotgglg_;
OCX 10.00.35.440.0 | Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Romba @ 3,5 x 440 mm 3,5mm Azul Q':ll — k}%ﬁ?géﬁgg%
0OCX 10.00.40.440.0 | Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Romba @ 4,0 x 440 mm 4,0 mm Violeta QZ = e feosanns

NBR ISO5832-3




$OCX ‘

DS

INSTRUCAO DE USO

Pigina: 4
Rev 00

0OCX 10.00.45.440.0

Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Romba @ 4,5 x 440 mm

4,5 mm

0OCX 10.00.48.440.0

Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Romba @ 4,8 x 440 mm

4,8 mm

0OCX 10.00.50.440.0

Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Romba @ 5,0 x 440 mm

5,0 mm

Cinza

Liga de titanio —
NBR IS05832-3

Purpura

Liga de titanio —
NBR 1S05832-3

Verde

Liga de titanio —
NBR 1S05832-3

0OCX 10.05.15.300.0

Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Diamante @ 1,5 x 300 mm

1,5 mm

0CX 10.05.20.300.0

Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Diamante @ 2,0 x 300 mm

2,0 mm

0OCX 10.05.25.300.0

Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Diamante @ 2,5 x 300 mm

2,5 mm

0OCX 10.05.30.300.0

Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Diamante @ 3,0 x 300 mm

3,0 mm

0OCX 10.05.32.300.0

Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Diamante @ 3,2 x 300 mm

3,2 mm

0OCX 10.05.35.300.0

Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Diamante @ 3,5 x 300 mm

3,5 mm

0OCX 10.05.40.300.0

Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Diamante @ 4,0 x 300 mm

4,0 mm

0OCX 10.05.45.300.0

Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Diamante @ 4,5 x 300 mm

4,5 mm

0OCX 10.05.48.300.0

Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Diamante @ 4,8 x 300 mm

4,8 mm

0OCX 10.05.50.300.0

Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Diamante @ 5,0 x 300 mm

5,0 mm

300 mm

Amarela

Liga de titanio —
NBR 1S05832-3

Verde

Liga de titanio —
NBR IS05832-3

Purpura

Liga de titanio —
NBR 1SO5832-3

Amarela

Liga de titanio —
NBR 1SO5832-3

Cinza

Liga de titanio —
NBR 1S05832-3

Azul

Liga de titanio —
NBR 1S05832-3

Violeta

Liga de titanio —
NBR 1SO5832-3

Cinza

Liga de titanio —
NBR IS05832-3

Purpura

Liga de titanio —
NBR 1SO5832-3

Verde

Liga de titanio —
NBR 1S05832-3

OCX 10.05.15.440.0

Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Diamante @ 1,5 x 440 mm

1,5 mm

0OCX 10.05.20.440.0

Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Diamante @ 2,0 x 440 mm

2,0 mm

0OCX 10.05.25.440.0

Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Diamante @ 2,5 x 440 mm

2,5mm

0OCX 10.05.30.440.0

Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Diamante @ 3,0 x 440 mm

3,0 mm

OCX 10.05.32.440.0

Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Diamante @ 3,2 x 440 mm

3,2 mm

OCX 10.05.35.440.0

Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Diamante @ 3,5 x 440 mm

3,5 mm

440 mm

Amarela

Liga de titanio —
NBR 1S05832-3

Verde

Liga de titanio —
NBR 1S05832-3

Purpura

Liga de titanio —
NBR ISO5832-3

Amarela

Liga de titanio —
NBR 1S05832-3

Cinza

Liga de titanio —
NBR 1S05832-3

Azul

Liga de titanio —
NBR 1S05832-3
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Liga de titanio —

0OCX 10.05.40.440.0 | Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Diamante @ 4,0 x 440 mm 4,0 mm Violeta =1 NER 1SO5832-3

) - _— Liga de titanio —

OCX 10.05.45.440.0 | Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Diamante @ 4,5 x 440 mm 4,5 mm Cinza | NER 1SO5832-3

) , _— Liga de titanio —

0OCX 10.05.48.440.0 | Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Diamante @ 4,8 x 440 mm 4,8 mm Pdrpura | NER ISO5832-3

0OCX 10.05.50.440.0 | Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Diamante @ 5,0 x 440 mm 5,0 mm Verde = ki%ii’?é'ﬁi@'ﬁ’;

. Q-q_ Liga de titanio —

0OCX 20.00.10.100.0 | Mini Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Romba @ 1,0 x 100 mm 1,0 mm Amarela g = } NBR 1SO5832-3

. Q, - Liga de titanio —

0OCX 20.00.12.100.0 | Mini Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Romba @ 1,2 x 100 mm 1,2 mm Azul — } NBR 1SO5832-3
100 mm

- , P Liga de titanio —

0OCX 20.00.14.100.0 | Mini Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Romba @ 1,4 x 100 mm 1,4 mm Pdrpura — } NBR 1SO5832-3

- Q"‘* - Liga de titdnio —

0OCX 20.00.16.100.0 | Mini Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Romba @ 1,6 x 100 mm 1,6 mm Verde —F } NBR 1SO5832-3

- Q-q_ . Liga de titanio —

0OCX 20.00.10.150.0 | Mini Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Romba @ 1,0 x 150 mm 1,0 mm Amarela = } NBR ISO5832-3

- Q-q_ Liga de titanio —

0OCX 20.00.12.150.0 | Mini Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Romba @ 1,2 x 150 mm 1,2 mm Azul —= } NBR ISO5832-3
150 mm

0CX 20.00.14.150.0 | Mini Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Romba @ 1,4 x 150 mm | 1,4 mm Plrpura C= — L e e S

. Q, - Liga de titanio —

0OCX 20.00.16.150.0 | Mini Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Romba @ 1,6 x 150 mm 1,6 mm Verde — } NBR 1SO5832-3

- ) - Liga de titanio —

0OCX 20.05.10.100.0 | Mini Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Diamante @ 1,0 x 100 mm 1,0 mm Amarela g | NBR 1SO5832-3

0CX 20.05.12.100.0 | Mini Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Diamante @ 1,2 x 100 mm | 1,2 mm Azul =3 Ngﬁ?géﬁgg‘;;
100 mm

" . , — Liga de titanio —

OCX 20.05.14.100.0 | Mini Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Diamante @ 1,4 x 100 mm 1,4 mm Pdrpura "l NEBR 1SO5832-3

" : — Liga de titanio —

0OCX 20.05.16.100.0 | Mini Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Diamante @ 1,6 x 100 mm 1,6 mm Verde "l NBR ISO5832-3

" : — Liga de titanio —

0OCX 20.05.10.150.0 | Mini Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Diamante @ 1,0 x 150 mm 1,0 mm Amarela "l NBR 1SO5832-3

. : _— Liga de titanio —

0OCX 20.05.12.150.0 | Mini Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Diamante @ 1,2 x 150 mm 1,2 mm 150 mm Azul g | NBR 1SO5832-3

0CX 20.05.14.150.0 | Mini Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Diamante @ 1,4 x 150 mm | 1,4 mm PUrpura =3 Liga de titanio

NBR 1S05832-3
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0OCX 20.05.16.150.0 [ Mini Haste Intramedular TITANFLEX OCX — Ponta Diamante @ 1,6 x 150 mm

1,6 mm Verde

Liga de titanio —
NBR IS05832-3
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IMPORTANTE

Para o uso da Haste Intramedular TITANFLEX OCX é necessario o uso de instrumentais especificos da
marca OCX. O Kit de Instrumental para a Haste intramedular esta registrado na Anvisa sob o n°
XOOOOOOXXXXXXXX, ndo fazendo parte deste processo de registro e ndo sendo parte integrante do

produto.

ACESSORIOS E COMPONENTES ANCILARES

A Haste Intramedular TITANFLEX OCX , ndo possui acessorios e componentes ancilares.

COMPOSICAO

As hastes intramedular sao manufaturadas em Liga conformada de titanio 6 conforme as especificagoes da
norma NBR IS05832-3. O titanio possui uma combinagdo de alta resisténcia mecanica, elevada resisténcia a
corrosao eletroguimica e resposta bioldgica favoravel, que fazem com que ele seja o metal mais utilizado
como biomaterial. O titédnio € um metal especial dentre os metais leves como aluminio e magnésio por sua
elevada razao resisténcia/peso. Uma contribuicdo para a biocompatibilidade do titanio é a grande
resisténcia a corrosdao que é conferida por seu Oxido, que forma uma pelicula continua e aderente. Uma

outra contribuicdo é a sua alta constante dielétrica quando comparada com a de outros 6xidos. O TiO,

promove forcas de Van der Waals maiores do que as de outros Oxidos, apresentando, portanto,
propriedades cataliticas em diversas reages quimicas. Os implantes em titanio tém cerca de 45% menos
densidade do que aqueles que contém ferro e cobalto em suas composicoes, um importante fator
relacionado ao conforto do paciente, principalmente em fraturas de ossos longos. O seu baixo mddulo de
elasticidade é outra vantagem, pois minimiza a protecdo contra pressao, e isso € transferido ao o0sso. Essa
importancia relativa contra a pressao € aumentada a medida que o tamanho do implante aumenta. O

titanio é extremamente insollvel e atua como um material inerte que ndo interage com o organismo.

Rev 00
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Combinagoes Admissiveis com outros Materiais

A tabela 2 “Ligas admissiveis de contato” foi baseada na norma “NBRIS021534 — Implantes para Cirurgia

nao Ativos — Implantes para Substituicao de Articulagdes — Requisitos Particulares”, mas independente das

ligas citadas no item da “De contato” é preciso que as combinagles sejam de implantes da mesma marca,

pois 0os mesmos foram projetados para tais combinagdes observando acabamento superficial e tratamento

superficial e outros fatores exigidos em projetos que podem interferir nas combinagdes. Por isso implantes

metalicos de diferentes fabricantes ndo sdo recomendados por motivos de incompatibilidade quimica, fisica,

bioldgica e funcional.

Tabela 2 - Ligas admissiveis de contato

Ligas admissiveis de contato

Implante

*De contato (quando nao tera articulacao)

Haste Intramedular TITANFLEX
(0]04

NBRISO 5832-1 e ASTM F138Aco inoxidavel conformado 18 Cromo-14 Niquel -2,5
Molibdénio

NBRISO5832-9 Aco inoxidavel conformado de alto nitrogénio

NBRISO5832-4 Liga fundida de colbalto-cromo-milibdénio

NBRIS05832-5 Liga conformada de cobalto-cromo-tungsténio-niquel

NBRISO5832-6 Liga conformada de cobalto-niquel-cromo-molibdénio

NBRIS05832-7 Liga forjada e conformada a frio de cobalto-cromo-niquel-molibdénio-
tungsténio-ferro

NBRISO5832-8 Liga conformada de cobalto- niquel-cromo-molibdénio-tungsténio-ferro
NBRIS05832-12 Liga conformada de cobalto-cromo-molibdénio

*Para aplicacbes onde um metal ou liga estd em contato com outro e ndo se pretende articulacdo, contanto que seja dispensada

atencdo adequada ao projeto, acabamento superficial, tratamento de superficie e condigGes metallrgicas.
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Indicacdo, finalidade ou uso a que se destina o produto médico, segundo indicado pelo
fabricante.

INDICACOES DE USO

A Haste Intramedular TITANFLEX OCX s3o indicadas para uso em Criancas, adolescentes e adultos nas
seguintes indicagdes:

Criangas e adolescentes

» Ossos longos: fraturas epifisarias, metafisarias e diafisarias

* Fraturas da clavicula

» Tratamento de tumores

* A osteotomia (relativa)

e Uso em cirurgias de revisao (relativa)

Adultos

o Certas fraturas da diafise de pequenos e mini-fragmentos como maos, pés e clavicula.

Basicamente, conforme a ponta da haste a indicagao pode ser dividida para os seguintes tipos de ossos:

Ponta Figura Tipo de osso
As hastes com ponta romba sao especificas para ossos
0s50S curvos, pois esse tipo de ponta permite uma melhor
Romba o acomodagao, como por exemplo, o radio, mantendo-se
o formato original do osso e permitindo a manutencao
dos arcos de movimentos.
05505 retos As hastes com ponta diamante sao especificas para
de grandes 0ssos retos de grandes, pequenos e mini fragmentos,
. 9 " | pois esse tipo de ponta permite uma melhor introducao
Diamante pequenos e -
mini devido a sua ponta perfurante, como por exemplo
fraturas da diafise de ossos das maos e pés e em
fragmentos : . .
cirurgias de osteotomia.

Precaucoes, restricoes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso do

produto médico, assim com seu armazenamento e transporte.

INSTRUGOES DE USO
e Atengdo: implante fornecido ndo-estéril — esterilizar de acordo com as instrugées recomendadas nessa
instrucao.
¢ As técnicas cirlrgicas variam de acordo com a escolha do médico cirurgido, cabendo a ele a escolha final
do método, tipo e dimensdo dos produtos a serem empregados, bem como os critérios de avaliacdo dos
resultados da cirurgia.
e Manipular a Haste Intramedular TITANFLEX OCX exclusivamente em ambientes adequados, com os

devidos cuidados e somente por profissionais capacitados.
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¢ A Haste Intramedular TITANFLEX OCX devera ser implantada de acordo com as exigéncias das técnicas

cirdrgicas.

Posicionamento do paciente: Posicionamento padrao para abordagem de haste intramedular,

dependendo do osso a ser tratado.

Abordagem:
» Abordagem e vias de acesso padrdo para respectiva fratura e osso a ser tratado

e Para certas fraturas metafisarias e epifisarias abordar via de acesso do lado oposto

Atencgao
e Prestar sempre atengao para a orientagao correta dos implantes.

e Para uma melhor insercao da haste a ponta pode ser pré-moldada, o implante é flexivel.

IMPORTANTE:

E necessaria preparacdo adequada do campo cirtirgico antes do uso dos implantes OCX. Fibras nervosas e
vasos sanguineos proximos requerem especial cuidado.

Uma redugao adequada da estrutura anatomica deve ser realizada para obter sucesso na fixacdo dos

implantes.

Insergao da primeira haste

Preparacao de do local de insercdo da primeira haste: O local de insercao depende da regido anatdmica em
gue o implante sera utilizado. O implante deve ficar fora da capsula articular para proteger epifise e placa
epifisaria.

Em certas fraturas metafisarias e epifisarias a abordagem pode ser realizada a partir do lado oposto,
método indireto.

Os numeros usados nas partes seguintes servem para ilustrar simbolicamente os passos cirlrgicos, com o
exemplo de um implante no femur.

Com base em literatura ortopédica sugerimos que o diametro da haste deve ser de 1/3 do didmetro menor

da cavidade medular.

Passo a passo de colocagao do implante:

1.E feita uma pequena incisdo na pele e com uma rugina é localizado o ponto de entrada.

2.Com um puncao é feito um orificio pequeno para introdugao das mini hastes.

3.Escolhido o didmetro da haste, a mesma é acoplada ao cabo “T” com a ponta arqueada paralela ao cabo
“T”. A ponta arqueada paralela ao cabo da ao cirurgido a orientacdo de entrada, podendo o cirurgido ir
dirigindo a ponta da haste para a cortical interna do osso.

4.A introdugao é feita lentamente e guiada tomando como base o comprimento necessario.

5.Ap0s a colocacdo da primeira haste é preparado o campo para a segunda haste.
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6.Uma incisdo do lado oposto € feita e com uma pequena rugina localizado o ponto de entrada.

7.Da mesma forma que na primeira haste é utilizado um puncao para o orificio de entrada.

8.A segunda haste do mesmo didametro da primeira é introduzida.

9.Apds a insercdo da segunda haste, o cirurgiao podera decidir pela colocacdo de mais uma haste, se
necessario.

10.Corte das hastes no comprimento desejado.

11.Raios-X e imobilizagdo parcial.

Tratamento Pés-operatdrio
O ponto de inicio para um tratamento funcional pds-operatdrio depende do tipo de fratura e da estabilidade

alcangada durante ato cirurgico.

Remocgao de Material
Assim que existir consolidacao 6ssea os implantes perdem sua fungao de estabilizar o 0sso e podem ser
retirados.

O fabricante disponibiliza instrumental especifico para retirada dos implantes.

Passos da remogao do implante:
Fazer uma mini-incis3o sobre o local onde esta uma das pontas da haste fixada ao osso (local onde entrou
a haste).

Remover a haste com instrumental extrator de haste.

Caracterizacdo dos limites de peso

O uso de implantes para fixacdo interna permite ao cirurgido Ortopedista a fixacdo dos fragmentos dsseos
na posicao anatdmica correta. Os implantes permitem uma mobilidade precoce do membro, mas limitado a
movimentos sem carga a critério do cirurgido.

Estes implantes sdo concebidos para auxiliar o processo natural de consolidagdo, mas nao servem para
substituir as estruturas anatémicas ou suportar o peso do corpo na presenca de retardo de consolidacao.

E muito importante realizar uma reducdo cuidadosa da fratura e uma fixacdo estavel para a completa cura
do osso. Os implantes utilizados em cirurgia servem para promover um processo normal de cicatrizacao.

O profissional responsavel deve efetuar as avaliacOes clinicas e radioldgicas, na freqliéncia por ele
estipulado, para verificar a evolucdo da consolidacdo dssea. Caso seja encontrada alteracoes radioldgicas no

implante ou no foco de fratura, é de responsabilidade do cirurgido tomar a agao corretiva mais apropriada.

CONTRA INDICA(;6ES
As contra-indicacdes incluem, mas ndo estdo limitadas a:
* As infeccBes ou inflamagGes (agudas, cronicas, local)

* ma vascularizagao sitio
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» mal suporte dsseo, ma qualidade dssea para fixacdo do implante adequado ( grau elevado de osteoporose
)

e possivel ou comprovada sensibilidade a materia-prima do implante

» Paciente com pouco ou henhuma capacidade de entendimento ou seguimento dos conselhos de
reabilitagao e tratamento pds-operatorio.

e Este produto é contra indicado em fraturas de fémur em pacientes com peso superior a 60Kgs.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Este produto é de uso Unico. Apds uso esse produto deve ser destruido. Esse produto ndao pode ser

reutilizado. PROIBIDO REPROCESSAR

A implantacdo das hastes deve ser realizada somente por cirurgides experientes que realizam cirurgia de

trauma com treinamento especifico no uso desse produto. Quando o tamanho do implante for selecionado,

deve ser considerada a anatomia do paciente e o plano pds-operatério. Um implante nunca deve ser

reutilizado.

Para assegurar a funcionalidade correta e seguranca do implante, é essencial que os seguintes pontos

sejam observados:

e O implante é somente para uso unico.

e Sempre trate o implante cuidadosamente para evitar danos superficiais ou alteracoes a geometria!

e O implante ndo deve ser modificado.

e Exames pos-operatorios regulares (p.ex.: verificacdes com raio-X) sdo aconselhaveis.

e Implantes de um tipo podem variar, por exemplo: no comprimento e didmetro. Selecionar a versao
solicitada cuidadosamente.

e Antes de iniciar a operagao, tenha certeza de que todos os componentes preparados para a operagao
funcionam perfeitamente entre si.

e No curso da operacdo, verificar repetidamente se estd segura a conexdao entre o implante e o
instrumento, ou entre os instrumentos, necessaria para fixacao e posicionamento exato.

Instrumentos especializados sao fornecidos pela OCX devem ser usados para garantir a implantacao precisa

do dispositivo. Estes devem ser examinados quanto ao uso e a danos antes da cirurgia. O Instrumental é

objeto de registro a parte e é de uso exclusivo.

COMPLICACGES POTENCIAIS

A selecao, colocagdo, posicionamento ou fixacdo imprdprios dos componentes da protese pode resultar em
condicBes de estresse ndo usuais e uma subseqliente reducdo na vida de servigo do componente protético.
O cirurgido deve estar familiarizado com o sistema, instrumental e procedimento cirlrgico antes da
realizacdo da cirurgia. Acompanhamento periddico a longo prazo é recomendado a fim de monitorar a
posicao e estado dos implantes, assim como a condicdo do osso em contato.

ATENGAO

- Cirurgides: sigam estritamente o manual de operagao

Rev 00
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- Ver avisos, precaugoes e literatura respectiva com respeito a fraturas para uma lista completa dos riscos

em potencial.

SELECﬂO E USO DO IMPLANTE

A opcdo da forma, do tamanho e do design adequados do implante para cada paciente é essencial para o
sucesso da cirurgia. O cirurgido é responsavel por sua escolha, que depende de cada paciente. O excesso
de peso do paciente pode ser responsavel por pressdes e deformacdes adicionais sobre o dispositivo que
podem acelerar a fadiga do metal e/ou levar a deformacdo ou falha dos implantes.

O tamanho e a forma das estruturas dsseas determinam o tamanho, a forma e o tipo do implante. Uma vez
implantados, os implantes estdo sujeitos a pressdes e deformacOes. Estas pressdes repetidas sobre os
implantes devem ser levadas em consideracao pelo cirurgidao no momento da escolha do implante, durante
a implantacao, bem como no periodo de acompanhamento pds-operatério. Na verdade, as pressoes e
deformac0es sobre os implantes podem causar a fadiga dos metais ou fratura ou deformagao dos implantes
antes que o enxerto 6sseo tenha se tornado completamente consolidado. Isto pode resultar em maiores
efeitos colaterais ou necessitar de remogao precoce do dispositivo de osteossintese.

A selecao, colocacao, posicionamento e fixacao inadequados desses dispositivos pode resultar em condigdes
incomuns de pressdo, reduzindo a vida util do implante. Recomenda-se um acompanhamento periddico

para monitorar a posicao e o estado dos implantes, bem como a condicao do osso adjacente.

EFEITOS ADVERSOS

Afrouxamento mecanico pode ser o resultado de fixacao defeituosa, reconstrucado instavel do osso fraturado
ou infeccdo oculta. Reagles de sensibilidade ao metal em pacientes raramente foram informadas.
Implantacdo de material estranho em tecidos resulta em reagbes histoldgicas que envolvem varios
tamanhos de macrofagos e fibroblastos. A importancia quimica deste efeito é incerta, como também

mudancas semelhantes podem ocorrer como um precursor, ou durante o processo curativo.

EFEITOS COLATERAIS

Reacoes alérgicas ao material do implante sdo desconhecidas.

SUPORTE OSSEO
O suporte dsseo é uma determinagdo Unica e exclusiva do médico. O uso do material implantado depende
de cada caso: trauma, tumor ou outra patologia dssea. Esse critério dependera de avaliagbes médicas e

radioldgicas.

INFORMAGOES A SEREM FORNECIDAS AO PACIENTE
A implantacgdo afeta a habilidade do paciente de carregar pesos e sua mobilidade e circunstancias de vida
em geral. Por esta razao, vocé deve fornecer ao paciente instrugdes individuais sobre o comportamento

correto depois da implantacdo e explicar a necessidade de relatar mudangas desfavoraveis na area da
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implantacdo, assim como quedas ou acidentes, mesmo se o dispositivo ou o local da operagao nao parecer
prejudicado na hora.

Explicar também a necessidade de comparecer em exames pds-operatorios (p.ex.: verificacoes e raio-X) e
para a explantacdo do implante.

Avise ao paciente sobre 0s possiveis danos, caso suas instrucdes nao forem seguidas.

ESTERILIZAGCAO

Todos os modelos da Haste Intramedular TITANFLEX OCX s3o comercializadas ndo estéreis, portanto a
instituicdo que realizard a cirurgia sera responsavel pela sua esterilizacdo, devendo utilizar métodos
regularmente validados.

O produto é fornecido em sua embalagem original previamente limpo. Antes do uso, a embalagem deve ser
inspecionada a fim de verificar se ndo ha rupturas ou danos. O produto s deve ser desembrulhado
imediatamente antes da esterilizagdo com o intuito de preservar intactos o acabamento da superficie e a
configuracdo, manuseando-o o minimo possivel, assim recomendado na norma NBR ISO 8828. A
embalagem desse produto ndo é prépria para esterilizacao.

Para garantir a reducdo dos riscos de infeccdo, os implantes que ndo foram utilizados na cirurgia, mas
foram colocados sobre a mesa cirlrgica ou ainda que tenha perdido a esterilizacdo devem ser descartados

pelo hospital como lixo hospitalar.

Esterilizacdo: Este produto é fornecido ndo estéril. Antes da utilizacdo deve ser esterilizado.
Recomendamos a esterilizacdo a vapor em Autoclave no hospital (ISO 17665-1.: 2006 Sterilization of health
care products — Moist heat — Part 1. Requirements for the development, validation and routine control of a

sterilization process for medical devices).

AUTOCLAVE: E um equipamento para esterilizacdo através de vapor saturado sob press3o.
INSTRUCOES OPERACIONAIS: Para partida do equipamento, verificar:

e se o disjuntor esta ligado;

e se 0 registro da rede de agua esta aberto;

e se 0 registro de descarga esta fechado.

1 - abrir a porta do equipamento;

2 - acomodar o material a ser esterilizado adequadamente;

3 - fechar a porta do equipamento;

4 - selecionar o ciclo desejado de acordo com o material a ser esterilizado;

5 - ligar a chave geral;

6 - o ciclo transcorrera automaticamente, na sequiéncia;

7 - ao acender a lampada “final de ciclo”, abrir parcialmente a porta por dez (10) minutos,

aproximadamente, para resfriamento do material.
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E recomendavel que sejam aplicados os seguintes parametros de esterilizacdo fisica em autoclaves (vapor
saturado):

Tabela 3 — Parametros de esterilizagao fisica em autoclaves

Ciclo Temperatura Tempo de Exposicao
Convencional (1 atm de pressao) 1210C (250°F) 30 minutos
Convencional (1 atm de pressdo) 1320C (270°F) 15 minutos
Gravidade 1320C (270°F) 45 minutos
Alto Vacuo 1320C (2700°F) 7 minutos

Obs.: O tempo devera ser marcado quando o calor da camara de esterilizagdo atingir a temperatura

desejada. Para melhor esclarecimento consultar o manual de instruces que acompanha cada autoclave.

ESTERILIZACAO POR OXIDO DE ETILENO (E.T.O.): pardmetros e procedimentos estabelecidos no
protocolo de validacdo e na ISO 11135-1 - Sterilization of health care products -- Ethylene oxide -- Part 1:

Requirements for development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices.

Ficam sob responsabilidade da instituicdo hospitalar, o método de esterilizacdo, os equipamentos, 0s

controles, e as instrugdes de esterilizagdo utilizada.

Cuidados com os artigos Esterilizados.

CondicOes de estocagem dos artigos esterilizados:

Quanto ao ambiente: deve ser limpo; arejado; seco; deve ser restrito a equipe do setor.

Quanto ao artigo: apods o processo de esterilizacdo, ndo coloca-lo em superficie fria (pedra ou ago
inoxidavel), utilizar cestos ou recipientes vazados até que esfriem;

involucro (tecido de algoddo cru, tecido ndo tecido, papel grau cirdrgico, papel crepado, papel com
filme, fyvecou caixas metalicas perfuradas) deve permanecer integro e ser pouco manuseado para
evitar que os pacotes rasguem ou solte o lacre;

ser estocado em armarios fechados com prateleiras;

prateleiras identificadas de modo a facilitar a retirada do material;

material deve ser estocado de acordo com a data de vencimento da esterilizacdo para facilitar a
distribuicao e nao ficar material vencido no estoque;

estocar separadamente dos ndo estéreis para reduzir o nivel de contaminantes externos.

CUIDADOS COM O MANUSEIO E TRANSPORTE DO PRODUTO MEDICO

Embalagem: Os implantes que compde a familia de Haste Intramedular TITANFLEX OCX sdo fornecidas

ndo estéreis e sdo embaladas individualmente em envelopes plasticos, selavel por calor.

Armazenagem e transporte:
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Armazenar em ambiente fresco e seco, a temperatura entre 15°C e 35°C;

Os implantes devem ser armazenados na embalagem original, em local fresco e seco e protegidos da
poeira e da luz solar direta.

Proteger os implantes de arranhdes e amassamentos

Tenha extremo cuidado no manuseio e armazenagem dos implantes.

Nao permita o contato com metal e outros objetos que possam comprometer o uso apropriado final.
Implantes e instrumentos devem ser protegidos durante a armazenagem de ambientes corrosivos tais

como: ar salgado, umidade etc.

Precaugdes quanto ao manuseio:

Uma vez removido do paciente, o implante ndo deve ser reusado. Descarte todos os implantes
danificados. A OCX ndo aceita devolucao deste tipo de material.

O implante deve ser usado somente em suas condicoes originais. Qualquer mudanca feita pelo usuario
pode levar a falha do implante.

Tenha extremo cuidado ao manusear os implantes. Riscos na superficie dos componentes podem causar
rachaduras que podem significantemente reduzir as caracteristicas de uso do implante e
particularmente resisténcia a corrosao.

No caso de ocorrer algum dano no implante antes de ser utilizado (seja por quedas ou riscos), este
deve ser devolvido a OCX, que estabeleceu um procedimento especifico para o recebimento de
devolugdo deste material.

E essencial para a durabilidade do implante que as superficies dos ossos estejam perfeitamente limpas
e nao estejam danificadas.

Advertimos para que ndo sejam utilizados implantes de outras marcas com os implantes OCX.

Siga as regras especificas de compatibilidade dos componentes definidas na literatura e técnicas
cirtrgicas.

O planejamento pré-operatério usando radiografias permite a determinacdo dos tamanhos dos

componentes.

Formas de apresentacao do produto médico

Os implantes sdo acondicionados em envelopes plasticos com etiqueta ndo estéril e rotulagem externa

distribuidos de forma unitaria. O produto segue com as seguintes informagoes:

a) Nome Técnico

b) Nome Comercial

¢) Descricao(descricao do Modelo Comercial do produto)
d) Codigo do produto

€) Quantidade

f) Ndmero do lote

g) Data da Fabricacao

h) Data de Validade
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i) Descricdo da matéria-prima utilizada para a fabricagdo do produto
j) Endereco e dados do fabricante
k) Nome do Responsavel Técnico
I) Nimero do registro na ANVISA

PRODUTO NAO ESTERIL — ESTERILIZAR ANTES DO USO

PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR

Adverténcias/Precaucdes/Cuidados especiais/Simbologia: Vide Instrucdes de Uso

A figura abaixo mostra como as hastes sdo distribuidas:
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Ilustragao da haste embalado

Modelo do rotulo/etiqueta de rastreabilidade
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CNPJ: 18.747 435000180 L E.- 142,729.640.113
, S . Fone: | 1143064252 | (1143064274
IMPLANTES ESPECIALIZADQOS E-mail: ocximplamtes@hotmail com
Resp. Técnion: Cristiane Samtas dos Rets - COREN SP: 140351454 03
Nome Técnico: Composicdo:
20 Nome Comercial: Cansse Rinco: 04
Maodelo Comercial:
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19:
20:
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Logotipo da empresa,;
Dados do fabricante;
Composicao;

Classe de Risco;
Quantidade;

Limite de Temperatura;
Manter ao abrigo do sol;

Manter seco;

Numero do catalogo ( Cédigo do Produto);

Fragil, manusear com cuidado;
Valido até;

Produto de uso Unico;
Esterilizar antes do uso;

Nao estéril;

Data de fabricacao;

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada;

Consultar instrucdes de operacéo;
Cddigo de lote;
NUmero do registro na ANVISA;

Descrigédo do produto

RASTREABILIDADE:
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Para garantir a rastreabilidade do produto é recomendado que o cirurgido responsavel pelo implante
notifique ao distribuidor informacdes como nome da Unidade Hospitalar, nome do cirurgido, data da
cirurgia, nome do paciente que recebeu o implante, cddigo do produto, nimero do lote do produto e o
nimero do registro do produto na Anvisa. Junto da embalagem do componente implantavel seqguem 4
etiquetas de rastreabilidade contendo os dados do implante utilizado como nome e modelo, nome do

fabricante, nome do importador, nimero de lote e nimero de registro na Anvisa.

MARCAGCAO
A identificacdo do produto é feito através de gravacao laser. A Haste Intramedular TITANFLEX OCX contém
as seguintes informagdes gravadas a laser para permitir a rastreabilidade e acompanhamento do paciente

no pos operatorio:

Logomarca Codigo Numero do Lote de Fabricagdo Dimensao

REUTILIZACAO
Este produto é para uso Unico. Um implante ndo deve ser reutilizado nunca. Enquanto pode parecer intacto,
imperfeicdes microscopicas podem existir, o que reduziria a vida Util do implante. Um implante nunca deve

ser re-esterilizado ou reutilizado apds contato com tecidos ou fluidos corporais, mas sim descartados.

DESCARTE DO DISPOSITIVO

Conforme a Resolugdo RE n® 2605, de 11/08/06, dispositivos implantaveis de qualquer natureza
enquadrados como de uso Unico sdo proibidos de serem reprocessados. Implantes que forem removidos da
embalagem interna e inseridos dentro do ambiente cirirgico, mesmo que ndo tenham sido implantados ou
contaminados por outras fontes, devem ser tratados como material contaminado, o mesmo ocorrendo com
dispositivos explantados. Estes dispositivos devem ser inutilizados para uso antes do descarte.
Recomendamos que as pecas sejam limadas, entortadas ou cortadas para sua inutilizagdo. Dispositivos

Explantados sao Considerados Lixo Hospitalar

RECLAMAGAO/ATENDIMENTO AO CLIENTE

Reclamacbes relacionadas a algum efeito adverso que afete a seguranca do usuario, como produto ndo
funcionando, dano no componente metalico implantavel, problemas graves ou mortes relacionadas a esses
componentes o cirurgido responsavel deve comunicar este evento adverso ao 6rgdo sanitario competente
através do Sistema de Notificagbes em Vigildncia Sanitdria  no sitio da  ANVISA:
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm e a Ocx - Implantes Especializados Ltda — Epp através

do e-mail ocx.implantes@hotmail.com ou pelo telefone (11) 4306-4274.

Fabricado por
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Ocx - Implantes Especializados Ltda - Epp
Rua Joao Pacheco, 89, Ponte Pequena, Sdo Paulo SP, CEP 01107-030 Brasil
e-mail: ocx.implantes@hotmail.com
Fones: (11) 4306-4274/ (11) 4306-4252

Responsavel Legal Responsavel Técnico
Claudio Nepomuceno Pires Cristiane Santos dos Reis
COREN-SP n° 140351454




