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INSTRUCOES DE USO

Nome Técnico: Haste Intramedular Flexivel

Nome Comercial: Haste Intramedular Flexivel Ortosintese

Registro Anvisa: 10223710110

1 — DESCRIGAO DETALHADA DO PRODUTO MEDICO
A Haste Intramedular Flexivel Ortosintese € um produto de procedéncia nacional, fabricado pela ORTOSINTESE
INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. As Hastes sdo indicadas para a estabilizacdo e alinhamento de fraturas do fémur, tibia
e Umero, para aplicagdo em criangas e adolescentes. O Acessorio € para utilizagdo na parte distal da haste.

A Haste é fabricada em Liga de Titanio ASTM F1295 em forma de barras, trabalhado a frio. O Acessério, em Liga de

Titénio ASTM F136.

As Hastes possuem corpo cilindrico, polido e passivado, sua extremidade de inser¢do € curvada para facilitar a introdugéo
e direcionamento dentro do canal intramedular. Possuem variagdo dimensional para adequagdo das diferengas
anatdémicas dos pacientes. Sao disponibilizadas nos seguintes modelos:

Ref Descricao Cor Matéria-Prima
5049/01 Haste FIN & 2,0mm x 450mm Verde
5049/02 Haste FIN & 2,5mm x 450mm Rosa
5049/03 Haste FIN & 3,0mm x 450mm Dourado ASTM F1295
5049/04 Haste FIN ¢ 3,5mm x 450mm Azul (Titénio Liga)
5049/05 Haste FIN & 4,0mm x 450mm Violeta

@

Imagem llustrativa da Haste Intramedular

Possui ponta curva conica que permite a facil insergéo, deslizando ao longo do canal medular.

Os Acessorios sao disponibilizados nos seguintes modelos:

Ref Descrigao Cor Matéria-Prima
5052/01 FIN CAP 2-2,5 Verde ASTM F136
5052/02 FIN CAP 3 -4 Rosa (Titanio Liga)

A inclusdo de matéria-prima sera realizada nos itens disponiveis nos modelos abaixo:

Ref Descrigcao Cor Materia Prima
5049/07 Haste FIN & 2,0mm x 451mm Verde
5049/08 Haste FIN & 2,5mm x 451mm Rosa
5049/09 Haste FIN & 3,0mm x 451mm Dourado (#ﬁ;:\i/loﬁ_‘ligg)
5049/10 Haste FIN & 3,5mm x 451mm Azul
5049/11 Haste FIN & 4,0mm x 451mm Violeta
5049/12 Haste FIN & 1,5mm x 451mm Verde

Existem instrumentais que auxiliam na implantagdo da Haste Intramedular Flexivel Ortosintese. Esses instrumentais

possuem registro proprio e sao fornecidos separadamente.
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2 —- FORMAS DE APRESENTAGAO DO PRODUTO

Hastes e acessorios sdo fornecidos em embalagens unitarias Nao Estéreis de polietileno atdxico e inodoro, selado
termicamente, contendo o produto, a rotulagem de identificagéo e as etiquetas de rastreabilidade do produto.

Abaixo exemplo de produto médico acondicionado em embalagem unitaria de filme plastico de polietileno na forma em
que sera entregue ao consumo:

Exemplo de produto médico acondicionado em filme plastico de polietileno
na forma em que sera entregue ao consumo.

2.1 - RASTREABILIDADE

A rastreabilidade é assegurada através da gravagéao a laser no produto, da logomarca da Ortosintese, referéncia e nimero
de lote do produto. Desta forma é possivel recuperar os dados de produgéo, matéria prima, fornecedor e demais itens
de controle de qualidade estabelecidos pela Ortosintese.

Rastreabilidade: Detalhe da gravagao a laser — Imagem ilustrativa para demonstrar como
os modelos da familia sdo apresentados apds o processo de gravagéo a laser.

Dentro da embalagem estéo contidas 3 etiquetas adesivas com a identificagcdo do produto, referéncia, nome, nimero de
lote, numero de registro ANVISA, data de fabricacdo e validade, para uso do hospital, equipe médica e paciente. As
etiquetas devem ser fixadas:

-No prontuario clinico,
-No documento a ser entregue ao paciente,
-Na documentacéo fiscal que gera a cobranga.

REF: 5049/07—-Haste FIN & 2,0mmx451mm

Validade: Indeterminada

Lote: xxxx

Quantidade:xxx Fabricado : xxxx
Registro Anvisa: XXX.XXX.XXX.XX

Haste Intramedular Flexivel

Haste Intramedular Flexivel Ortosintese

Proibido Reprocessar M Prima: xxxxx
Fornecido N&o Esteéril

Resp. Técnico: XXXXXXXXXXXX

Ortosintese Ind E Com Ltda

(11) 3948-4000

MODELO DA ETIQUETA DE FIXACAO QUE ACOMPANHA OS COMPONENTES

E de responsabilidade da instituigdo hospitalar e da equipe médica que as informagdes do produto implantado sejam
anotadas na folha de descrigéo da cirurgia ou se¢éo do prontuario médico.
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A Ortosintese recomenda que o paciente seja depositrio dessa informacao, recebendo um atestado com os dados do
produto implantado.

Caso ocorra algum evento adverso relacionado ao produto, notificar o érgéo sanitario competente, acessando o site da
ANVISA — www.anvisa.gov.br - e informe a Ortosintese pelos seus canais de atendimento ao cliente (11) 3948-4000 ou
e-mail ortosintese@ortosintese.com.br.

3 — INDICAGOES, FINALIDADE E DESEMPENHO DO PRODUTO

Sao indicadas para a estabilizagcdo e alinhamento de fraturas do fémur, tibia e Umero para aplicagdo em criangas e
adolescentes.

Como todo implante ortopédico utilizado no tratamento de fraturas, ndo se deve esperar um desempenho semelhante
ao osso humano. Estes implantes servem para estabilizar uma fratura, enquanto a consolidagdo nao ocorre.

Entretanto, se a fratura ndo consolidar ou se retardar excessivamente para consolidar’, ou ainda se n&o for utilizado
corretamente, tanto do ponto de vista do cirurgido? quanto do paciente, podera haver falha.

Quando implantados nos ossos, tém a finalidade de imobilizar a fratura pelo tempo previsto para sintese dssea.

3.1 - INSTRUGOES IMPORTANTES SOBRE A ESCOLHA DO MODELO A SER USADO

A selecao correta do implante é extremamente importante.

O sucesso da fixagao da fratura aumenta com a selegao apropriada do modelo do implante.

O didmetro distal da haste a ser usada é determinado através de Raio-X: medir o istimo da cavidade medular no Raio-X,
o didmetro da haste a ser usada é de 30 a 40% do didametro da cavidade medular. Geralmente devem ser usadas duas
hastes de igual calibre para evitar varo ou valgo posicionamento. O pré-tensionamento de uma em relagéo a outra deve
ser no sentido oposto, conforme demonstra figura abaixo.

3.2 - CARACTERIZAGAO DOS LIMITES DE CARGA

O uso de implantes para fixag&o interna permite ao cirurgido ortopedista a fixacdo dos fragmentos 6sseos na posigéo
anatdmica correta. Durante a recuperagao, o ortopedista juntamente com o fisioterapeuta controla a carga aplicada,
aumentando esta carga de acordo com o processo de consolidagéo da fratura e o estado geral do paciente.

3.3 -DESEMPENHO PREVISTO

a) Fixacao estavel da fratura.

b) Procedimento operatério menos invasivo.
c) Nao causar danos aos tecidos moles.

4 — CONTRAINDICAGOES

O uso deste produto é contra indicado em casos de infeccao aguda.

O produto ndo deve ser utilizado em casos de febre e inflamagao local.
Pacientes que possuam sensibilidade aos materiais descritos no item 1.

5- PRECAUGOES, RESTRICOES, ADVERTENCIAS, CUIDADOS ESPECIAIS E ESCLARECIMENTOS,
ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

5.1 PRECAUCOES

a) Os implantes s&o de uso Unico, conforme regulamentagdes governamentais brasileiras e internacionais.

b) Os implantes nunca devem ser reutilizados. Embora possa parecer que um implante n&o foi danificado, a tensao prévia
pode ter originado imperfeigdes que reduziriam o tempo util em um reimplante. Nao se podera, portanto, utilizar implantes
que ja tenham sido utilizados durante algum periodo.

c) O cirurgido deve estar familiarizado e possuir treinamento e conhecimentos especificos de osteossinteses e suas
limitagdes, incluido o pré e pos-operatdrio e técnicas cirdrgicas adotadas.

d) O uso desse implante deve ser cuidadosamente indicado para as seguintes situagdes: Pessoas que possuam
dificuldades para seguir as instrugdes pds-operatérias, tais como dependentes quimicos ou doengas mentais.

! Existem prazos aproximados definidos pela literatura médica para a consolidagio da fratura, que varia conforme o segmento
envolvido e o tipo de fratura.

2 A cirurgia deve ser realizada dentro dos principios técnicos definidos na literatura médica. O ndo cumprimento destas
normas pode implicar em sobrecarga do implante.
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5.2 ADVERTENCIAS / RESTRIGOES

a) Este produto é de uso Unico e ndo pode ser reprocessado.

b) N&o misturar produtos de fabricantes distintos. O uso de componentes de fabricantes distintos insere riscos nédo
considerados, eliminando qualquer responsabilidade do fabricante por eventos adversos que possam ocorrer.

c) Utilizar somente instrumentais fabricados pela Ortosintese.

5.3 INFORMACOES DE USO

a)O uso do produto deve ser feito somente por cirurgides habilitados e treinados para tal procedimento. E fundamental
que seja tragcado um cuidadoso planejamento pré e pos-operatério. Para melhores resultados sdo indispensaveis um
diagnéstico pré-operatério detalhado, uma técnica cirtrgica meticulosa e cuidados pds-operatorios.

b) Estao disponiveis instrumentais cirurgicos para auxiliar na implantacao cirirgica deste produto médico (ndo objeto deste
registro).

c) Para fins de rastreabilidade do produto, o hospital deve se responsabilizar pela fixagao no prontuario do paciente, da
etiqueta de rastreabilidade com o cédigo e o nimero do lote dos componentes implantaveis utilizados. Estes dados sédo
de fundamental importancia para permitir a rastreabilidade dos produtos médicos utilizados.

d) O produto é classificado como “produto de uso unico”, ou seja, ndo pode ser reutilizado.

e) E indicado o uso de imobilizacéo externa.

f) O controle de carga apds a cirurgia deve ser realizado pelo cirurgido.

g) Verificar a integridade do produto apds a abertura da embalagem. O produto deve estar com a superficie uniforme,
livre de riscos e manchas e estarem gravados com o logotipo, lote e cédigo de referéncia. Utilizar apenas se o produto
estiver dentro dessas condigdes.

5.4 INFORMAGOES AO PACIENTE

a) O paciente deve ser orientado adequadamente quanto aos cuidados no pés-operatério. A capacidade e a vontade do
paciente em seguir as instru¢gdes constituem em um dos aspectos mais importantes em um procedimento cirurgico
ortopédico.

b) Deve-se fazer compreender completamente e alertar ao paciente que o produto ndo substitui € ndo possui o mesmo
desempenho do osso e que, portanto, podera falhar em decorréncia de esforgos ou atividade excessivos, de carga
precoce, etc.

c) E seguro ao paciente que possua implantes fabricados em titanio se submeter a exame de Ressonancia Nuclear
Magnética, mas com possiveis efeitos na qualidade das imagens, prejudicando o correto diagndstico de doengas.

d) O cirurgido deve enfatizar que a ndo colaboragdo do paciente pode resultar em falha no produto implantado, sendo
necessario uma nova cirurgia corretiva, desta forma é imprescindivel a colaboragéo do paciente.

5.5 EFEITOS SECUNDARIOS / POSSIVEIS ADVERSIDADES
a) Sensibilidade aos metais ou reagéo de corpo estranho.

b) Dores ou desconforto.

c) Dano tecidual provocado pela cirurgia.

d) Infecgao.

5.6 LIMITES DE MOLDAGEM DO PRODUTO
Os implantes tém que se adaptar naturalmente a forma do osso.
Nao é permitido moldar este tipo de implante.

5.7 ARMAZENAMENTO

O local de armazenamento do produto deve estar limpo e seco de forma a manter as condi¢des ideais de armazenamento
e transporte, assim como, a sua integridade fisica e quimica. Os produtos n&o devem ser expostos & luz solar, devem
permanecer armazenados em sua embalagem original, garantindo assim a integridade das pecas. O produto deve ser
manipulado de modo a n&o danificar ou causar sujidade no rétulo impedindo a sua identificagao.

5.8 TRANSPORTE

O transporte deve ser feito nas mesmas condi¢gdes de armazenamento com todos os cuidados de se transportar produto
fragil. O transportador é informado sobre o conteudo. Os cuidados a serem tomados no transporte estdo demonstrados
na embalagem, assegurando assim, protecdo ao produto médico desde a expedicao até a entrega ao cliente.

5.9 CUIDADOS PARA LIMPEZA E DESCONTAMINAGCAO

a) Nao utilize agentes de limpeza agressivos, tais como acidos minerais fortes (sulfurico, nitrico, etc).

b) Nao use escovas de metal, polidores ou produtos abrasivos.

c) Leia sempre as instrugdes do fabricante do produto desinfetante.

5.9.1 LIMPEZA MANUAL
a) As concentragdes dos agentes de limpeza devem ser corretas.

Fabricante: Ortosintese Ind. E Com. LTDA — Av. Nelson Palma Travassos, n° 651 — CEP 02.998-000 — Jaragua — S&o Paulo — SP — Brasil CNPJ 48.240.709/0003-52

Fone:+55 11 3948-4000 - Fax: +55 11 3948-4010 — e-mail: regulatorio@ortosintese.com.br — site: www.ortosintese.com.br


mailto:regulatorio@ortosintese.com.br
http://www.ortosintese.com.br/

, ‘ ORTOSINTESE
ORTOPEDIA | EQUIPAMENTOS

b) Utilize escova apropriada, de preferéncia de nylon. Nunca utilize escova de ago ou esponjas abrasivas, isto provoca
ruptura da camada passivadora, causando corrosao.
c) Os implantes cirirgicos devem ser secos imediatamente, apds o término da limpeza.

5.9.2 MAQUINAS DE LIMPEZA

Se existirem maquinas de limpeza para os implantes cirirgicos, deve-se observar:

a) Os implantes cirurgicos devem ser colocados em bandejas para ndo causar danos ou avarias uns aos outros;

b) Os implantes cirdrgicos que séo fabricados em materiais dissimilares devem ser limpos separadamente para evitar
COIrosao;

c) O enxague deve remover todos os agentes utilizados na limpeza;

d) Os implantes cirurgicos devem ser secos imediatamente, apds o término da limpeza.

5.9.3 LIMPEZA ULTRA-SONICA

a) Os implantes cirurgicos que sao fabricados em matérias dissimilares devem ser limpos separadamente para evitar
COIrosao;

b) Enxague os implantes cirdrgicos cuidadosamente;

c) Os implantes cirurgicos devem ser secos, imediatamente, apds o término da limpeza.

6— ESTERILIZAGAO

Os produtos sdo fornecidos NAO ESTEREIS e ndo devem ser usados antes de passar por um processo validado de
esterilizacado. A esterilizacdo devera ser realizada em Autoclave a vapor antes da cirurgia, respeitando as normas vigentes
da ANVISA e do Ministério da Saude e normas ABNT NBR ISO 17665-1 — Esterilizacdo de produtos para saude — Vapor
— Requisitos para o desenvolvimento, validacdo e controle de rotina.

Os procedimentos de esterilizagdo bem como a qualidade e o treinamento do pessoal envolvido neste processo é de
inteira responsabilidade do servigo de saude e dos profissionais envolvidos.

7- PROCEDIMENTOS RELACIONADOS AO DESCARTE DO PRODUTO

Os implantes que forem removidos de seus pacientes e que ndo tenham objetivo de estudos ou analises devem ser
adequadamente descartados pela instituicdo hospitalar de acordo com as determinagbées da RDC 222/2018 — PGRSS —
Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude. Os métodos e procedimentos de descarte do produto médico
utilizado devem assegurar a completa descaracterizagao do mesmo, impedindo qualquer possibilidade de sua reutilizagéo.
A descaracterizagao do produto médico é de inteira responsabilidade da instituigdo hospitalar, assim como, os métodos e
procedimentos utilizados. A Ortosintese recomenda que tais produtos médicos sejam deformados mecanicamente. Em
seguida, os produtos devem ser identificados de forma clara e visivel, indicando a sua condigado, ou seja, improprio ao
uso.

8 — AVISOS

A Haste Intramedular Flexivel Ortosintese fabricada pela Ortosintese auxilia o cirurgido ortopedista nos procedimentos de
estabilizacdo 6ssea. Entretanto, ndo se pode pretender que um implante obtenha o mesmo desempenho de um osso
sadio ou que suporte estresse mecanico intenso e continuo. Estes materiais sdo submetidos a repetidas tensées durante
0 seu uso, o0 que pode resultar em uma fratura, soltura ou dano do mesmo. Fatores como nivel de atividade do paciente
e obediéncia as instrugdes dadas pelo cirurgido no pds-operatério refletem no desempenho do implante, especialmente
quando ha retardo ou auséncia de consolidagdo. Consequentemente, € importante que se mantenha uma imobilizagdo
do local em tratamento (utilizagdo de apoios externos, auxilio para deambular, aparelhos ortopédicos, andadores, etc.),
por um periodo que sera definido pelo cirurgido. E imprescindivel um amplo conhecimento da técnica cirlirgica empregada,
bem como dos aspectos mecénicos e metalurgicos dos implantes e aparelhos de fixagdo utilizados na cirurgia.

O pessoal que auxilia na cirurgia (instrumentadores, enfermeiros, etc.) devera estar familiarizado com os procedimentos
cirdrgicos para nao correr nenhum risco de contaminagéo microbiana.

E de muita importancia manipular corretamente os implantes; ndo deverdo ser modificados ou riscados. Os entalhes ou
riscos ocasionados aos implantes durante a operagdo podem contribuir para sua fratura.

O conhecimento e dominio da técnica cirirgica sdo de inteira responsabilidade do cirurgido e sua equipe.

Os implantes Ortosintese s&o projetados para suportar cargas distribuidas em sua superficie quando implantados, para a
estabilizacdo de uma determinada estrutura éssea podendo romper-se enquanto ndo ocorrer total consolidagdo 6éssea.
Produto de uso unico: Proibido reprocessar.

8.1 - COMBINAGOES ADMISSIVEIS COM OUTROS MATERIAIS

Nao se recomenda o uso da Haste Intramedular Flexivel Ortosintese com qualquer modelo de outra marca, mesmo que
seja da mesma composi¢do. Implantes metalicos de composigdes quimicas distintas (NBR ISO 21534) e de diferentes
fabricantes ndo devem ser usados por motivos de incompatibilidades. Os produtos implantéveis Ortosintese devem ser
implantados com o auxilio de instrumentais fabricados pela Ortosintese.

Fabricante: Ortosintese Ind. E Com. LTDA — Av. Nelson Palma Travassos, n° 651 — CEP 02.998-000 — Jaragua — S&o Paulo — SP — Brasil CNPJ 48.240.709/0003-52

Fone:+55 11 3948-4000 - Fax: +55 11 3948-4010 — e-mail: regulatorio@ortosintese.com.br — site: www.ortosintese.com.br


mailto:regulatorio@ortosintese.com.br
http://www.ortosintese.com.br/

’ ‘ ORTOSINTESE
ORTOPEDIA | EQUIPAMENTOS

Segundo a NBR ISO 21534, implantes fabricados em Titdnio ASTM F1295 / ASTM F136 podem estar em contato com

0s seguintes materiais:

-Liga a base de cobalto (ISO 5832-4 / 1SO 5832-5 / 1ISO 5832-6 / ISO 5832-7 / ISO 5832-8 / ISO 5832-11);

-Aco inoxidavel conformado (ISO 5832-1 / ISO 5832-9).

9 — MODELO DE ROTULO

REF.: xxxx

LOTE: xxxxx

Registro Anvisa: XXX.XXX.XXX.XX

Descrigao: XXxxXxxx

Nome Técnico, Nome e modelo comercial, Matéria — Prima
Quantidade: xxx

Fabricado: xx/xx/xxxx

Validade: 10 Anos

Verificado: sigla do responsavel pela verificagéo
Frase: “Proibido reprocessar”

Frase: “Produto nao estéril”

Técnico Responsavel: Carlos Macoto Nakamura — CREA SP — 0601828973

s Simbolo do fabricante

w Simbolo de validade

A Simbolo de adverténcia para verificar instrugcdo de uso
! Simbolo de produto fragil

@ Simbolo de uso uUnico e dizeres “uso Unico”

@ Simbolo data fabricacéo

) Ji/ Simbolo de indicag&o de temperatura

Simbolo limite de umidade

FABRICANTE:

ORTOSINTESE IND. E COM. LTDA.
Av. Nelson Palma Travassos, n° 651 —
Jaragua - CEP 02.998-000
Sao Paulo - SP - Brasil
Fone: (005511) 3948-4000
Fax: (005511) 3948-4010
E-mail: regulatorio@ortosintese.com.br

10223710110 — Rev.04 - JAN.2023
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