Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa

FORMULARIO DE PETICAO PARA CADASTRO
MATERIAIS DE USO EM SAUDE - RDC n° 40/2015

Orientagdes gerais para preenchimento e envio:

Deve ser encaminhada para Anvisa copia impressa deste formulario e copia eletronica gravada em CD (limite de 14 Mb), em
formato doc (n&o enviar em formato xdoc) ou pdf, para disponibilizagéo no sitio eletrénico da Anvisa.
O campo cuja informagdo nao seja aplicavel ao produto devera ser preenchido com a expressao “Nao se aplica”.

1. Identificacao do Processo

1.1 Identificagdo do Processo (n°) 1.2 Numero do Cadastro do Produto

1.3 Cédigo do Assunto da Peticao 1.4 Descrigcao do Assunto da Peticao

80193 MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo
Médico Classe |

2. Dados do Fabricante Nacional ou Importador

2.1 Razao Social

ORTHOFIX DO BRASIL LTDA

2.2 Nome Fantasia

NAO SE APLICA

2.3 Endereco .
RUA ALVES GUIMARAES, 1216 - PINHEIROS

2.4 Cidade 2.5 UF 2.6 CEP
SAO PAULO SP 5410-2

2.7 DDD 2.8 Telefone 2,9DDD 210 FAX
11 30872266 11 30872266
2.11 E-Mail

orthofix@orthofix.com.br

2.12 Autorizacao de Funcionamento na Anvisa n° 2.13 CNPJ

1039206 02.690.906/0001-00

3. Origem do Produto

] Brasil
X Externa

ATENGAO: se houver mais de um fabricante, estes devem ser do mesmo grupo fabril e a empresa devera apresentar
documento comprobatoério.

3.1 Nome do Fabricante:

Fabricante Responsavel:

ORTHOFIX SRL
Unidade(s) Fabiril(is):
ORTHOFIX SRL

3.2 Enderego do Fabricante:

Endereco do Fabricante Responsavel:

Via delle Nazioni , 9-37012 , Bussolengo , Verona - Italia
Endereco da(s) Unidade(s) Fabril(is):

Via delle Nazioni , 9-37012 , Bussolengo, Verona - Italia
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3.3 Pais de Fabricagado do Produto:

Pais do Fabricante Responsavel:
Italia

Pais(s) da(s) Unidade(s) Fabril(is):
Italia

4. Dados do Produto

4.1. Identificagdao do Produto

4.1.1 Nome Técnico . . 4.1.2 Codigo de Identificagao do Nome Técnico
SISTEMAS DE FIXACAO ORTOPEDICO 9000061
EXTERNOS
4.1.3 Regra de classificagiao 4.1.4 Classe de Enquadramento do Produto
1 X Classe |
[ Classe Il

4.1.5 Nome Comercial

SISTEMA DE FIXADORES EXTERNO LRS - ADULTO

4.1.6 Modelo(s) Comercial (is) da Familia / Componentes do Sistema / Materiais do Conjunto (kit, bandeja ou set).

4.1.6.1 Para Familia: Informar os codigos e designagbes referentes aos modelos comerciais e respectivas partes,
quando aplicavel.

4.1.6.2: Para Sistema: Informar codigos e designacdes referentes ao sistema bem como de seus componentes, quando
aplicavel.

4.1.6.3: Para Conjunto (kit, bandeja ou set): Informar cédigos e designagdes referentes ao conjunto bem como de seus
materiais e respectivas partes, quando aplicavel.

4.1.6.2 Para Sistema:

Sistema 1 - 50510: Sistema LRS Adulto Longo;
Composto de:

50530 - Cabecal Reto

50540 - Cabegal Central

50560 - Trilho Longo, comprimento 40 cm

Sistema 2 - 50500: Sistema LRS Adulto Padrao;
Composto de:

50530 - Cabecal Reto

50540 - Cabecal Central

50550 - Trilho Padrdo, comprimento 30 cm

Sistema 3 - 50515: Sistema LRS Adulto Curto;
Composto de:

50530 - Cabecal Reto

50540 - Cabecal Central

50545 - Trilho Curto, comprimento 23 cm

A Unidade de Compressao/Distragado, sera solicitada de acordo com o procedimenot cirirgico
indicado pelo cirurgido. Informamos que as Unidades de Compressao/Distragdo, estdo sendo tratadas
em registro proprio.

4.1.7 Acessorios — Produto fabricado exclusivamente com o propésito de integrar um produto médico outorgando a este
uma fungéo ou caracteristica técnica complementar, ndo sendo este obrigatério para o funcionamento do produto (se
aplicavel).

Nao se Aplica
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4.1.8 Formas de apresentacdo comercial do produto (Formas de comercializagdo dos modelos, partes, materiais do
conjunto, componentes do sistema, pecas de reposicdo e acessorios, informando a quantidade desses em cada
embalagem. Descri¢do e composigdo quimica das embalagens primaria, secundaria e/ou terciaria).

Existem duas opgdes de embalagem para os fixadores do SISTEMA DE FIXADORES EXTERNO
LRS - ADULTO conforme descrito abaixo:

1. Embalagem Primaria: Os compressores/distratores sdo embalados individualmente, num invélucro
tipo blister de plastico e papel cartdo.

Embalagem Secundaria: Os invélucros sdo acondicionados em caixa de embarque de papeldo
corrugado.

2. Os fixadores do SISTEMA DE FIXADORES EXTERNO LRS - ADULTO sao fornecidos
embalados individualmente em Bolsa composta por LDPE (Polipropileno de Baixa Densidade). As
bolsas sao acondicionadas em caixa de embarque de papelao.

4.2 Especificagoes do Produto

4.2.1 Indicagdo de Uso/Finalidade (Descrever as indicagbes de uso do produto, incluindo a finalidade das partes do
material, componentes do sistema, materiais do conjunto e acessorios).

O SISTEMA DE FIXADORES EXTERNO LRS -ADULTO, podem ser utilizados para alcangar
alongamentos com ou sem a alteragdo do produto para um maior. Esses sistemas podem ser
utilizados para:

» correcao de deformidades agudas (utilizando os gabaritos de corre¢ao aguda),

* corre¢do progressiva (utilizando as pingas para corre¢do progressiva),

* fraturas cominuidas com perda ossea

* situagdes de ndo unido ou mal unido com ou sem certo grau de osteosporose

* para obter maxima estabilidade permitida pelo desenho do dispositivo, através das pingas que
podem ser posicionadas para receber os pinos fixados sobre todo comprimento do o0sso.

* em cirurgia segmental (multiplos niveis) nos casos de perda 6ssea, com ou sem encurtamento,
deformidade com ou sem encurtamento, e encurtamento extremo.

O Sistema de Fixa¢ao Externa Orthofix permite a utilizacdo das seguintes técnicas para tratamento
das fraturas: transporte 6sseo, compressao / distracao, encurtamento e transporte agudo parcial,
cirurgia multifocal, e alongamento bifocal.

4.2.2 Principio de Funcionamento/ Mecanismo de Agao

O Sistema de cabegais montados (usualmente 2 ou trés cabecais) que deslizam em um trilho e podem
ser conectados por uma unidade de compressao/distragdo. Podem alcancar até¢ 15 cm de alongamento
sem a necessidade de dispositivo para alongamento. .

4.2.3 Modo de Uso do produto (Descrever as instrugdes de utilizagdo do produto; e quando aplicavel, a compatibilidade/
conexao com outros produtos médicos).

Instrugdes de Uso:

As técnicas de cirurgia variam de acordo com a escolha do médico cirurgido ficando ao seu critério a
escolha final do método e materiais a serem empregados, bem como os critérios de avaliacao dos
resultados da cirurgia.

Todos os dispositivos da Orthofix sdo indicados para o uso somente por profissionais devidamente
capacitados.

Os cirurgides que supervisionam o uso dos aparelhos Orthofix necessitam conhecer perfeitamente os
processos de fixacao ortopédica como também a filosofia do sistema modular Orthofix.

CUIDADO
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Quando a sensa¢ao normal do membro for perturbada, de modo a que o paciente ndo consiga receber
uma resposta proprioceptiva normal, significa que o sistema de fixacdo pode estar sujeito a cargas
excessivas. Nessas circunstancias, o paciente deve ser avisado sobre o risco de uma carga excessiva
no dispositivo de fixagdo e o medico deve estar alento a problemas particulares relacionados com a
carga excessiva, tais como o afrouxamento, a flexdo ou a ruptura dos componentes. Nestas situacdes
recomenda-se que o sistema de fixacao seja montado de forma a ser mais robusto do que o

necessario.

Para promover o uso apropriado deste sistema de fixacdo e para criar um perfeito instrumento de
treinamento, a Orthofix preparou varios manuais ou CD-ROM de uso sobre assuntos especificos (por
ex. filosofia geral, aplicacdo cirurgica, etc) que sao denominadas “Técnicas Operatorias” .

Estes materiais estdo disponiveis em varios idiomas como um servico complementar para os

cirurgides que adotaram o sistema Orthofix.

Se desejar receber uma copia pessoal, favor contatar seu representante autorizado Orthofix , com a

descrig¢do do aparelho médico a ser utilizado.

4.2.4 Composic¢ao (Especificar a composigdo quimica do produto e seus constituintes - partes, componentes do sistema,
materiais do conjunto e/ou acessorios. Informar concentragéo e fungéo de cada matéria-prima na formulagéo do produto).

Codigo Descrigao

Sistema 1 - 50510: Sistema LRS Adulto Longo
50540 - Cabegal Central Reto

50530 - Cabegal Externo Reto

50560 - Trilho Longo, comprimento 40 cm
Sistema 2 - 50500: Sistema LRS Adulto Padrao
50540 - Cabegal Central Reto

50530 - Cabegal Externo Reto

50550 - Trilho Padrao, comprimento 30 cm
Sistema 3 - 50510: Sistema LRS Adulto Curto
50540 - Cabegal Central Reto

50530 - Cabegal Externo Reto

50545 - Trilho Curto, comprimento 23 cm

Material

Aluminio (UNI EN 754-2,
UNI EN 755-2, UNI EN 573-3)
Aluminio (UNI EN 754-2,
UNI EN 755-2, UNI EN 573-3)
Aluminio (UNI EN 754-2,
UNI EN 755-2, UNI EN 573-3)

Aluminio (UNI EN 754-2,
UNI EN 755-2, UNI EN 573-3)
Aluminio (UNI EN 754-2,
UNI EN 755-2, UNI EN 573-3)
Aluminio (UNI EN 754-2,
UNI EN 755-2, UNI EN 573-3)

Aluminio (UNI EN 754-2,
UNI EN 755-2, UNI EN 573-3)
Aluminio (UNI EN 754-2,
UNI EN 755-2, UNI EN 573-3)
Aluminio (UNI EN 754-2,
UNI EN 755-2, UNI EN 573-3)

4.2.5 Especificagdes técnicas dos modelos, partes, componentes do sistema, materiais do conjunto e/ou
acessorios. Informar as especificagoes do produto, estabelecidas pelo fabricante, para os seguintes parametros,

quando couber:

- Dimensionais;

- Organolépticas;

- Fisico-quimicas e/ou mecanicas;

- Microbiolégicas;

- Demais especificagdes pertinentes ao produto.

Sistema 1 - 50510: Sistema LRS Adulto Longo;

Composto de:
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50530 - Cabecal Reto
50540 - Cabecal Central
50560 - Trilho Longo, comprimento 40 cm

Sistema 2 - 50500: Sistema LRS Adulto Padrao;
Composto de:

50530 - Cabecal Reto

50540 - Cabecal Central

50550 - Trilho Padrao, comprimento 30 cm

Sistema 3 - 50515: Sistema LRS Adulto Curto;
Composto de:

50530 - Cabecal Reto

50540 - Cabecgal Central

50545 - Trilho Curto, comprimento 23 cm

4.2.6 Prazo de validade do produto conforme estudo de estabilidade.

4.2.6.1 Prazo de validade.

Indeterminado
4.2.6.2 Quando aplicavel, prazo de validade ap6s aberto.

Nao se aplica.

4.2.7 Produto Estéril

[ sim

Método de esterilizagao:

X Nao
Quando aplicavel, informar métodos e parametros de esterilizagao:
Esterilizagao por meio de autoclave a vapor, utilizando um ciclo de pré-vacuo.

A Orthofix recomenda o seguinte ciclo:

Autoclave a vapor a uma temperatura de 132-135 °C (270 - 275 °F), com um tempo minimo de
espera de 10 minutos.
- Como alternativa, pode ser utilizado qualquer outro ciclo validado de autoclave com pré-vacuo.

4.2.8 Reprocessamento

[0 Produto com reprocessamento proibido.
XI Produto passivel de reprocessamento.

Obs: Serao considerados produtos médicos com reprocessamento proibido os que constam no Anexo da Resolugao RE n°.
2605/2006, ou legislagdo e regulamentos que vierem a substitui-la, e aqueles que apresentam evidéncia técnica documentada
da impossibilidade do reprocessamento devido ao comprometimento na limpeza, desinfecgcdo ou esterilizagdao, bem como a

perda de desempenho e/ou da sua funcionalidade e integridade.

4.2.9 Condigoées de Armazenamento — em embalagem integra e, quando aplicavel, depois de aberto. (Informar os
parametros de temperatura, umidade e luminosidade conforme estudo de estabilidade).

O SISTEMA DE FIXADORES EXTERNO LRS ADULTO deve ser armazenado em locais
protegidos de umidade e sob temperatura entre 0°C e 70°C.

4.2.10 Condigoes para o Transporte (Informar os parametros de temperatura, umidade e luminosidade conforme estudo
de estabilidade).

O SISTEMA DE FIXADORES EXTERNO LRS ADULTOdeve ser transportado sob umidade entre
30% a 80%, limpo e sem poeira, a temperatua ambiente de 0° a 70°C.

4.2.11 Condig6es de Manipulagao (Informar métodos de limpeza e desinfecgao, quando aplicavel, e forma de descarte).
Preparagdo para a limpeza de produtos novos:
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- Quando aplicavel, o dispositivo deve ser totalmente desmontado;

- Sempre que possivel, os componentes do sistema desmontados, devem ser guardados num mesmo
local,

- Na desmontagem/montagem, a instrumentagao especifica deve ser utilizada da forma descrita
detalhadamente nos Manuais de Operagao.

Passo 1: Limpeza de produtos novos

- RETIRE os produtos da sua embalagem original. Os equipamentos devem ser todos
cuidadosamente examinados antes da sua utilizagdo para assegurar o seu bom estado de
funcionamento;

- LIMPE com um tecido de malha embabido em solugdo constituida por 70% de alcool de grau
médico e 30% de agua destilada ou em detergente compativel. Os detergentes que tenham na sua
composicio fluoretos, cloretos, brometos, iodetos ou ides de hidroxido NAO devem ser utilizados;
- ENXAGUE com 4gua destilada esterilizada.

Passo 2: Secagem
- SEQUE MANUALMENTE de forma cuidadosa, utilizando um pano absorvente, um secador do
tipo industrial ou colocando num compartimento de secagem,;

Passo 3: Esterilizagdao de produtos novos

- Antes de serem utilizados em cirurgias, os produtos novos devem ser limpos da forma descrita no
Passo 1;

- EMBALAGEM: devem ser embalados com forma de manter a sua esterilidade apos a esterilizacao
e para evitar a ocorréncia de danos antes da sua utilizacdo. Deve utilizar material de embalagem
adequado. Certifique-se de que a embalagem ¢ suficientemente espagosa para acomodar os
instrumentos sem pressionar os selos;

- PRECAUCOES: os fixadores podem ser esterilizados montados desde que as juntas esféricas, a
porca de bloqueio do corpo central e os parafusos de fixacao da pinga estejam desapertados. Se as
juntas estiverem apertadas, poderdo sofrer danos provocados pela expansdo térmica durante o
processo de esterilizagao;

- ESTERILIZACAO: esterilize por meio de autoclave a vapor, utilizando um ciclo de pré-véacuo.

A Orthofix recomenda o seguintes ciclo:
Autoclave a vapor a uma temperatura de 132-135° (270-275°F), com um tempo minimo de espera de
10 minutos.

Instrugdes para reprocessamento de dispositivos:

Processo de Descontaminacdo Recomendado

-Antes do uso, o fixador deve ser limpo com uma mistura de alcool de teor médico a 70% e de 4gua
destilada a 30%. Apos a limpeza, o sistema deve ser enxaguado com agua destilada e enxugado com
um tecido que ndo solte fiapos e que esteja limpo. Sempre que necessario, lubrifique todas as partes,
com Oleo lubrificante para aplicacdes medicinais.

Se o fixador puder ser usado novamente apds ter sido retirado do paciente, devera ser completamente
desmontado tirando os excentricos e buchas e limpando todos os componentes com peréxido de
hidrogénio de 12 volumes ou com detergente neutro.

Antes da esterilizacao, aconselha-se controlar todos os componentes visto que danos a superficie do
metal podem reduzir a resisténcia a fadiga e robustez e conduzir a corrosdo. Se os componentes
estiverem danificados, deverao ser substituidos por novos.

Aconselha-se montar o fixador para verificar a presenca de todos os componentes.
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4.2.12 Adverténcias
Nao usar se a embalagem estiver aberta ou avariada.

A Orthofix RECOMENDA Uso Unico

1. A compressdao nunca ¢ aconselhavel no caso de fratura nova.

2. E possivel que se verifique um deslocamento axial se o corpo do fixador ndo estiver alinhado e
paralelo ao osso.

3. E possivel que se verifique uma translagio medial ou lateral se o corpo do fixador néo estiver
paralelo a diafise.

4. E necessario cuidado para que os parafusos ndo entrem nas articulagdes ou nas placas de aumento
em pacientes pediatricos.

5. Devem ser seguidas as diretrizes para a dinamizagao e a fisioterapia baseando-se em cada caso
individual e sistema de fixagdo utilizado, e devem ser intituidas, se e quando consideradas
convenientes pelo cirurgido, baseado em observacdes clinicas e radiologicas.

6. O fixador deve ser aplicado a uma distancia da pele tal que permita o inchago pos operatdrio e para
a limpeza considerando que a estabilidade do fixador depende da distancia entre o mesmo € 0sso, se
a distancia entre o fixador e o osso for superior a 4 cm, aconselha-se o uso de 3 parafusos para cada
aro.

7. Nem todos componentes podem ser trocados entre os sistemas de fixagdo externa Orthofix .
Consultar os manuais individuais de técnicas de operacao para trocas de componentes

Nao utilizar componentes de outras marcas pois os encaixes podem ser diferentes e ndo compativeis
e podera colocar em risco a eficacia e seguranca do tratamento.

8. Instrumentos suplementares podem ser solicitados para a aplicagdo e a remog¢ao dos dispositivos
de fixacgdo tais como por exemplo, corta-fios, marretas e brocas elétricas.

9. Nao usar Ressonancia Magnética em segmentos nos quais ¢ aplicado um fixador.

10. Controlar a intervalos regulares o estado de parafusos e do fixador.

11. Observar meticulosamente a higiene do local dos parafusos e dos fios.

12. Os pacientes necessitam receber instrucdes sobre o uso e a manutencao do seu fixador, € o
cuidado com o local do pino.

13. Os pacientes devem ser instruidos para avisar o proprio médico sobre qualquer moléstia ou
imprevisto.

14. O espago da fenda da fratura deve ser controlado periodicamente durante o tratamento fazendo os
ajustes necessarios ao fixador. Um excessivo e persistente intersticio da fenda da fratura pode atrasar
a consolidagdo da mesma.

15. Em pacientes submetidos a deslocagdo do calo 6sseo, a taxa de deslocacao (geralmente 1 mm por
dia ou seja 1/4 de giro do compressor-deslocador a cada 6 horas) deve ser controlada e relacionada a
taxa de ossifica¢ao controlada radiologicamente.

16. Remocao do Fixador: O cirurgido deve ter a decisdo final se o instrumento de fixacao pode ser
removido.

17. Os materiais utilizados nos componentes do Sistema Fixador Externo Orthofix sdo compativeis
com os Fios e Parafusos Implantaveis Orthofix de ago inoxidavel que sdo fixados aos 0ssos.

Outros materiais nao foram avaliados e podem ser incompativeis ou ndo oferecerem a resisténcia
necessdria . portanto, recomenda-se que nao sejam utilizados

Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade do produto implantado, e cumprir com os requisitos de vigilancia
sanitaria, recomendamos que o cirurgido responsavel pelo implante notifique o distribuidor os
seguintes dados referentes ao produto utilizado, paciente e cirurgia:

- Nome do Cirurgiao
- Data da Cirurgia
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- Nome do Paciente que recebeu o produto
- Codigo do Produto
- Numero de Lote

As pecas componentes do fixador tém gravado, as seguintes informacdes:

- Logotipo da Empresa
- Codigo do Produto
- Ntimero de Lote

O cirurgido responsavel devera orientar o paciente para comunicar qualquer efeito adverso para que a
ocorréncia, se provocada por defeito ou deficiéncia do produto, seja comunicada ao 6rgao sanitario
competente.

4.2.13 Precaugoes

Precaugdes

Ao usar dispositivos para fixagdo de fraturas, o cirurgido deve levar em consideragdo os seguintes
fatores:

. Peso do paciente: Um paciente acima do peso ou obeso produz cargas sobre o dispositivo que
podem levar a quebras ou flexdes.

. Profissdo ou atividades do paciente: O risco de quebra ou flexao de um dispositivo interno de
fixacao durante a reabilitacdo pos- operatoria pode aumentar se o paciente exercer atividades que
envolvam levantar peso ou tensionamento excessivamente dos musculos, pois essas atividades
exercem forgas sobre o dispositivo que podem resultar em falhas.

. Condicao mental do paciente: Pode haver risco maior de quebra do implante em pacientes
senis, deficientes mentais, alcodlatras, usudrios de drogas ou pacientes propensos a ignorar as
limitagdes e precaugdes necessarias durante o uso do dispositivo.

. Sensibilidade a materiais estranhos: Recomenda-se a realizacao de testes apropriados antes da
selecdo do material ou da colocagdo do implante em pacientes com suspeita de sensibilidade.

. Pacientes debilitados: Pessoas debilitadas, que ndo podem usar adequadamente dispositivos
para o suporte de peso, podem correr riscos durante a reabilitacdo pos-operatoria.

4.2.14 Contraindicagoes
[] N&o se aplica

O SISTEMA DE FIXADORES LRS ADULTO nao foram projetado ou devem ser vendidos para
qualquer uso a ndo ser os indicados.

O uso ¢ contra-indicado nas situacdes seguintes:

- Pacientes com condi¢des mentais instaveis ou fisioldgicas ou incapacitados de seguir as instru¢des
para a assisténcia ap0s operagao.

- As artrodiatases do quadril mediante o uso da fixagdo externa Orthofix ¢ contra-indicado nas
artropatias inflamatorias e nao ¢ recomendavel para pacientes com mais de 45 anos de idade.

- Pacientes com osteoporose grave, pacientes com HIV positivo e pacientes com diabete melito grave
pouco controlada.

- Pacientes com hipersensibilidade a corpos estranhos. Quando ha suspeita de sensibilidade ao
material, testes deverdo ser feitos antes de aplicar o produto.

O Sistema de Fixadores Externo LRS - Adulto ndo ¢ indicado para recolocagdao em osso normal sadio
ou para suportar o desgaste de total excesso de peso, particularmente em fraturas instaveis, ou na
presenca de ndo unido, unido demorada ou cicatrizagdo incompleta.
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Recomenda-se o uso de suportes externos ( por ex. andadores) como parte do tratamento.

13

4.2.15 Efeitos Adversos
] Nao se aplica

Possiveis Efeitos Adversos

1. Danos aos nervos ou vasculares devidos a introdug@o de fios ou parafusos.

2. Infeccdes profundas ou superficiais do local dos parafusos dsseos, osteomielite, artrite séptica,
entre os quais drenagem cronica nos locais dos parafusos 6sseos apds a remocao do dispositivo.
3. Edema ou inchagdo: possivel sindrome compartimental.

4. Contratura articular, sub-luxacdo, luxagdo, ou perda da capacidade motora.

5. Consolidagdo prematura do calo 6sseo durante a deslocacao.

6. Possivel tensdo dos tecidos moles e / ou do fixador durante a manipulagdo do calo (por ex.:
corregoes de deformidades ou alongamentos).

7. Falta de regeneragdo satisfatoria do osso, aparecimento de ndo unido ou pseudo-artrose.

8. Fratura do osso regenerado ou na altura dos furos dos parafusos 6sseos apds a remogao do
dispositivo.

9. Afrouxamento ou ruptura dos parafusos 0sseos.

10.
11.
12.

Danos dos ossos devido a escolha errada de parafusos 6sseos.
Deformidades 6ssea ou pé eqiiino.
Persisténcia ou novo aparecimento da condi¢do inicial objeto do tratamento.

. Nova operagao para substituir um componente ou todo o corpo do fixador.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
Ossea.
23.
necrose avascular.

Desenvolvimento anormal da cartilagem de crescimento em pacientes esqueleticamente imaturos.
Reacdo a corpo estranho de parafusos 6sseos ou componentes do corpo do fixador.

Necrose do tecido ap6s a introducdo do parafuso dsseo.

Pressdo na cttis provocada por componentes externos quando o espaco livre nao for adequado.
Discrepancia dos membros.

Excessivo sangramento operatorio.

Riscos intrinsecos associados a anestesia.

Dor nio tratavel.

Seqiiestro 0sseo secundario por perfuragdo rapida da cortical com acumulacao de calor e necrose

Moléstias vasculares entre as quais tromboflebite, embolia pulmonar, hematomas de feridas,

4.2.16 Normas técnicas e Regulamentacdes especificas utilizadas no desenvolvimento e fabricagdo do produto.

Os fixadores externos sao fabricados em Aluminio (UNI EN 754-2, UNI EN 755-2, UNI EN 573-3)

4.2.17 Imagens Graficas do Produto

As imagens graficas (fotos ou desenhos) do produto, seus acessorios e partes, com seus respectivos codigos de
identificacdo, devem ser encaminhadas em anexo (modo impresso e eletrénico). No modo eletrénico devem ter formato jpg,
em arquivos doc ou pdf. Deve ser encaminhada cdpia impressa e cépia eletrénica (limite de 14 Mb), gravada em cd, para

disponibilizagédo do sitio eletronico da Anvisa. As figuras apresentadas devem possuir legendas para identificagéo.

5. Responsabilidade Legal e Técnica




anvisa  Formulario de Peticdo para Cadastro — Materiais de uso em satide — RDC n° 40/2015

Nome do Responsavel Legal:

Marcos Antonio Alvarez Lorenzo

Cargo:

Diretor Comercial

Nome do Responsavel Técnico:

Vanessa Moraes Esteves

Autarquia Profissional: UF: Numero de Inscricdo:

CREA SP 5063016170

6. Declaracao do Responsavel Legal e Responsavel Técnico

Declaro que as informacgbes prestadas neste formulario sdo verdadeiras, podendo ser comprovadas por documentos

disponiveis na Empresa. Declaro ainda que:

a. O produto sera comercializado com todas as informagdes previstas na legislagdo sanitaria vigente;

b. As instrugdes de uso e rétulo do produto atendem aos requisitos estabelecidos no Anexo IIl.B da Resolugéo
Anvisa RDC n° 185/2001; e

c. Embora sob regime de cadastramento, o produto foi projetado e fabricado atendendo as disposicbes da
Resolucdo Anvisa RDC n° 56/2001 (Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia) e Resolugdo Anvisa RDC

n°® 16/2013 (Requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle).

A empresa encontra-se ciente que o ndo atendimento as determinagdes previstas na legislacédo sanitaria caracteriza infragéo
a legislagéo sanitaria federal, estando a empresa infratora sujeita, no &mbito administrativo, as penalidades previstas na Lei
n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das sangbes de natureza civil ou penal cabiveis. Na esfera juridica,
respondem pelos atos de infragdo praticados pela empresa os seus Responsaveis Legal e Técnico, conforme infragdes e
sancdes previstas no art. 273 do Decreto Lei n.° 2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Cdédigo Penal — Cap. lll: Dos Crimes

contra a Saude Publica).

Nome do Responsavel Legal, cargo e assinatura.

Marcos Antonio Alvarez Lorenzo, Diretor Comercial

Nome do Responsavel Técnico, cargo e assinatura.

Vanessa Moraes Esteves, Gerente de Qualidade e Regulatorio

GOVERNO FEDERAL

svsufln S ANVISA . uxe BRESIL

| ncia Nacional de Vigilancia Sanitdria Salde BAT ETA: HDECRBOHR
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ANEXO |
Item 4.2.17 Imagens Graficas do Produto

Ref. 80009 - MATERIAL — Cadastro de Familia de Material de Uso Médico
Produto: CABECAIS PARA FIXADORES EXTERNO ORTHOFIX

Cadastro ANVISA N°: Peticdo Primaria

Processo: 25351.752247/2018-93

NAO EXISTEM COMPONENTES IMPLANTAVEIS.

Estdo disponiveis os seguintes modelos de Cabecais para Fixadores Externo
Orthofix:

Embora as imagens apresentem distor¢@o na cor, confirmamos que todos sdo produzidos com o mesmo tipo de
matéria-prima (Aluminio — UNI EN 754-2, UNI EN 755-2, UNI EN 573-3)

(€

50540 — Cabecal Central Reto 50530 — Cabecal Externo Reto

53530 - Cabecal LRS ADV Reto 55050 — Cabecal Reto LRS Pediéatrico

53520 — Cabegal LRS ADV de Translagao 53581 - Cabecal LRS ADV Multiplanar
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50580 — Cabecgal Multiplanar LRS

50111 — Cabecal Giratério Micrométrico

53111 - Cabecal LRS ADV de Translagéo

53585 - Cabecal LRS
Angulacdo/Translacdo Micrométrica

ADV para

53115 - Cabecal LRS ADV Giratorio

Micrométrico

e

55100 — Cabecal Giratério LRS Pediatrico

Compression-Distraction Unit Attachment

53547 — Cabecal Sanduiche Acoplador para
C/D — Altura: 8 mm

53548 — Cabecal Sanduiche Acoplador para C/D —
Altura: 15 mm
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50547 — Cabecal Sanduiche Acoplador para

c/D
I ||

85035 — Cabecal Sheffield Pediatrico

80031 — Cabecal 3 furos Deslizante

'

80074 — Cabecal para Pino

50520 — Cabecal T LRS

55030 — Cabecal em T Pediétrico

53031 — Cabecal OF-Garches LRS ADV Metafiseal

T

50546 — Cabecal OF-Garches em T

55031 — Cabecal em T OF-Garches Pediatrico
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55036 — Cabecal Anel-Dyna com acoplador C/D
Pediatrico (Parte integrante do PN 55031)

50536 — Cabecal Anel-Dyna com acoplador C/D
(parte integrante do PN 50546)

53536 — Cabecal LRS ADV Anel Dyna
integrante do PN 53031 ou 50546)

(Parte

PECAS DE REPOSICAO

o=

55090 - Parafuso de Bloqueio para Cabecal LRS

30014 — Parafuso para Cabecal

50570 — Arruela LRS
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EXEMPLOS DE APLICACOES POR AREA ANATOMICA
E REPRESENTACAO GRAFICA DOS DIFERENTES MODELOS DE
COMPRESSORES/DISTRATORES

A escolha do tipo de cabecal deve ser de acordo com a estrutura anatbmica de cada paciente,
localizacdo e tipo de fratura, o que sera essencial para o sucesso do procedimento. Os tipos de
fixadores com o uso de cabecal, neste caso poderédo ser monolateral, onde se aplicam fixadores
menores e que sdo posicionados apenas em uma das laterais do membro afetado, e; Fixadores
hibridos, que sdo uma unido entre fixadores monolaterais e circulares, fornecendo o beneficio
dos dois tipos de montagens.

Construidos com material de alto desempenho, propiciam uma facilidade de aplicacéo, melhor
visualizacéo da fratura e conforto para o paciente. Proporciona estabilidade e elasticidade ideal
com montagens ndo volumosas e compactas. Fornece acesso facil aos tecidos moles para
melhores cuidados pds-operatério. Os componentes sao produzidos com metais aprovados para
uso em implantes cirurgicos, conforme apresentado no Formulario de Peticdo para Cadastro de
Materiais de Uso em Salde — RDC n° 40/2015.

O Fixador Externo Orthofix, do qual os cabecais fazem parte, € formado por médulos e pecas
encaixadas que podem ser combinadas e ajustadas no comprimento e angulagédo para melhor
atender a anatomia da regido onde sera aplicado. Sao diversos tamanhos e formas para atender
a maioria das necessidades dos procedimentos de fixacao 6ssea.

As informagfes a seguir oferecem uma visdo geral abrangente de como muitos dos problemas
encontrados na pratica ortopédica ou traumatoldgica, podem ser resolvidos utilizando os
sistemas de fixacdo externa da Orthofix.

Para uma melhor visualizacdo da montagem, foram incluidos os demais componentes do
Fixador, porém, os demais componentes, tais como pinos, trilhos, acopladores e unidade de
compressao/distracdo, entre outros citados neste documento, ndo fazem parte deste
peticionamento.

Principios gerais de aplicacao

Defeito de tamanho intermediario: Transporte
0sseo

a) Defeito distal de tamanho intermediario com
encurtamento. Aplicacdo do Trilho LRS, componente
do Sistema de Reconstrucdo de Membro (LRS - Limb
Reconstruction System), com 3 cabecais,

b) Osteotomia proximal metafixarea entre o cabecal 1
e 2, seguido pelo transporte ésseo com os cabegais 1
e 3 bloqueados no trilho, enquanto que o cabecal 2
move-se distalmente.

¢) Alongamento para restabelecer o comprimento
original do membro. Os cabegais 2 e 3 estdo
bloqueados no trilho, enquanto que o cabegal 1 move-
se proximalmente.
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Defeito Amplo: Transporte Bifocal

Defeito Central:

a) Amplo defeito d6sseo central com aplicagdo do
Sistema de Reconstru¢cdo de Membros, contendo o
Trilho LRS Orthofix.

b) Realizacdo de Osteotomia Metafisaria proximal e
distal;

c) Transporte simultaneo proximal e distal com o
blogueio dos cabecais 1 e 4 no Trilho LRS Orthofix e
cabecgal 2 em movimento distal e o 3 proximalmente
até o segmento conhecido.

Defeito Periférico

a) Amplo defeito periférico do osso, com aplicagéo do
Sistema de Reconstru¢do de Membros, contendo o
Trilho LRS Orthofix.

b) Duas osteotomias realizadas em fragmento 0sseo
maior

c¢) Transporte proximal simultdneo com os cabecais 1 e
4 travados e 0s cabecais 2 e 3 em movimento
proximal.

Defeito 6sseo pequeno: compressao-distracéo

a) defeito distal 6sseo pequeno e aplicacdo do Sistema
de Reconstrucdo de Membro (LRS - Limb
Reconstruction System).

b) Compressdo imediata entre os cabecais 2 e 3 para
fechar o defeito. Realizada osteotomia proximal entre
0s cabecais 1 e 2.

c) Com os cabecais 2 e 3 blogueados no Trilho LRS
Orthofix para manter a compressédo, o cabecal 1 é
movido  proximalmente  para  estabelecer o0
comprimento do membro por “Callotasis”.
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Fraturas associadas a grandes defeitos de tecidos
moles: compressao-distracao

a) Fratura com defeito importante no tecido mole e
0sso exposto. Aplicacdo do Sistema de Reconstrucdo
de Membro (LRS — Limb Reconstruction System).

b) Desbridamento e resseccdo e 0sso sufiente para
mpermitir o fechamento de teciso moles; estabilizagéo
distal; osteotomia proximal.

c) Distracdo proximal (alongamento) para restaurar
comprimento original do osso.

Alongamento Bifocal

a) Encurtamento extremos de membro, com a
utilizacdo do Sistema de Reconstrucdo de Membro
(LRS - Limb Reconstruction System).

b) Osteotomia metafisaria proximal entre os cabecais 1
e 2 e osteotomia metafisaria distam entre os cabecais
2e3l.

c) Alongamento simultdneo em cada local da
osteotomia, com o bloqueio do cabegal 2 no Trilho LRS
Orthofix e cabecais 1 e 3 com movimentagéo livre,
restaurando o comprimento original do membro.

CONSIDERACOES BASICAS

¢ Quando a dobradica do fixador monolateral (50580
— Cabecal Multiplanar) esta na linha da bifurcacéo,
apos a correcdo nao ha translacao (a).

¢ Quando a dobradica esta no nivel da deformidade,
apos a correcdo ha alguma translacéo residual (b).

¢ Quando o fixador monolateral esta do lado convexo
da deformidade, ocorrera a distracéo da osteotomia.

¢ Quando no lado cbncavo, a compressao ocorrera
na osteotomia.
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Cabecal Multiplanar LRS

Resultara em pelo menos 15 mm do parafuso 6sseo
mais préximo na osteotomia.

- Marque a posicdo do CORA (Centro de Rotacdo) e
dos parafusos 6sseos no membro do paciente;

- Segure o conjunto na distancia correta da pele e
ajuste a posicdo de modo que a articulagdo esteja no
mesmo nivel do apice do osso deformado ou da linha
bissetriz do CORA.

- Ajuste a distancia entre o trilho e a pele a 2-3 cm;

- Insira junto ao parafuso guiado, um trocar por meio
de um cabecal multiplanar. A verificagdo estd a 90° em
relacdo ao eixo, no plano correto. Se ndo, ajuste a
posicdo. Aperte o parafuso B;

- Insira o segundo parafuso através do modelo de
grampo multiplanar.

- Insira todos os parafusos. Em um adulto, use sempre
trés parafusos por cabegal;

- Remova os guias e templates de parafusos, aplique o
trilho com o cabecal definitivo. Aperte firmemente
todos os parafusos de fixacdo da bracadeira, realize a
osteotomia por meio do apide da deformidade.
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Cabecal OF Garchesem T

- Realize osteotomia tibial completa logo abaixo da
insercdo do tenddo patelar e osteotomia da fibula.
Coloque a unidade de compressdo-distracdo na
concavidade da deformidade e distraia a osteotomia de
acordo com os principios da Callotasis, para igualar a
distancia L acima.

- Enquanto distrai, a porca de travamento do eixo da
bracadeira (T) deve ser apertada e o parafuso de
travamento do eixo da bracadeira reta (L) livre.

- Alterar a posicdo do pino de bloqueio removivel e
com a porca de fixacdo do eixo no cabecal (L) o
parafuso de bloqueio (T) apertado, distrair para corrigir
a deformacdo angular. Quando a correcdo estiver
concluida, aperte a porca de travamento do eixo de
fixacao.
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Representacdo Gréafica da Embalagem

Embalagem 1: embalagem primaria: cada componente é embalado individualmente num

invllucro tipo blister de plastico e papel cartéo.
Embalagem secundaria: Os invélucros sédo acondicionados em caixa de embarque de

papelédo corrugado.

Embalagem primaria
Foto llustrativa de um componente embalado em
involucro tipo blister de plastico e papel cartdo

Embalagem secundaria
Foto llustrativa da Caixa de Papeldo
para Embarque
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Embalagem 2: Os Cabecais para Fixadores Externo Orthofix sdo fornecidos embalados
individualmente em Bolsa composta por LDPE. As bolsas sdo acondicionadas em caixa de
embarque de papeléo.

Embalagem secundaria
Foto llustrativa da Caixa de Papel&o
para Embarque

Embalagem Primaria
Bolsa Composta por LDPE

Vanessa Moraes Esteves
Responsavel Técnica e
Representante Legal
CREA-SP: 5063016170
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