{T) TRAUMEDICA

INSTRUGAO DE USO — PARAFUSO PARA HASTE INTRAMEDULAR

3.1 Modelo das Instruc@es de Uso
(Anexo Il B da RDC 185/2001)
Traumedica Instrumentais e Implantes Ltda.
Rua Dois, 233

Pg. Industrial Lisboa — Campinas — Sp
CEP. 13052 - 451

E-mail: contato@traumedica.com.br

1 - Informagdes para identificagdo do produto e seu contetdo

a)Nome Técnico: Parafuso Implantavel

b)Nome Comercial: Parafuso para haste intramedular
b1)Modelo Comercial:

Parafuso de bloqueio 6.5

Parafuso de bloqueio 4.5

Parafuso Tampdao para haste tibial

Parafuso Tampao para haste femoral

i il

PARAFUSO DE BLOQUEIO 4.5 PARAFUSO BLOOUEIO 6.5

@ da cabeca 7.0mm @ da cabeca 9.0mm

Sextavado 3.5mm Sextavado 5.0mm

Rosca total (usado em ossos corticais) Rosca total (usado em 0ssos esponjosos)
Cod.450 C6d.650

Parafuso tamp&o para haste femoral Parafuso Tampdao para haste tibial
Sextavado 5.0mm Sextavado 3.5mm
C6d.811024 C6d.900715

¢) Componentes ancilares

N&o apresenta componentes ancilares

d) Principio fisico e fundamentos da tecnologia do produto, aplicados para o seu funcionamento e sua
acao

Dispositivo médico desenvolvido pela traumédica, fabricado com matéria prima qualificada em ago inox ASTM
F138, sao fortes, ducteis, resistente corrosdo, com boa compatibilidade, com o objetivo de promover a
estabilizacdo e sustentacdo de um implante intramedular e ndo para desempenhar as func¢bes total do
implante principal. Possuem corpo cilindrico sélido com rosca total e parte inferior da cabega de forma
esférica. Sdo projetados para serem introduzidos ao 0sso por introducéo roscada no sentido horario.

e) Relacdo das partes e acessoérios destinadas a integrar o produto.
Produto monocomponente fornecido isoladamente podendo a critério do cirurgido ser utilizado em conjunto
com as hastes intramedulares traumédica.
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f) Relacdo dos materiais de apoio que acompanham o produto.
O produto é fornecido devidamente embalado, rotulado juntamente com a instrugdo de uso e embalagem
protetora para transporte.

g) Especificacbes e Caracteristicas Técnicas de Produto

1 -Parafuso de bloqueio 4.5 possuem rosca total com didmetro de 4.5mm, passo de rosca 1.75mm,
superficie inferior da cabeca de forma esférica e conexdo para chave na forma hexagonal medindo de
3.5mm. S&o empacotados em embalagens individuais de polietileno (blister) e disponibilizados nos
comprimentos 30, 35, 40, 45, 50, 55, 60, 65, 70, 75 e 80 mm.

2 - Parafuso de bloqueio 6.5 possuem rosca total com didmetro de 6.5mm, passo de rosca 2.50mm,
superficie da cabeca de forma esférica e conexdo para chave na forma hexagonal medindo 5.0mm. Séo
empacotados em embalagens individuais de polietileno (blister) e disponibilizados nos comprimentos 60, 65,
70, 75, 80, 85 e 90mm.

3 - Parafuso Tampé&o para haste tibial, possue corpo parcialmente roscado com didmetro de rosca 7.0mm e
comprimento de 15mm e conexdo para chave hexagonal medindo 3.5mm. S&o empacotados individualmente
em embalagens de polietileno (blister).

4 — Parafuso Tampao para haste femoral possue corpo parcialmente roscado com didmetro de rosca 10mm e
comprimento de 24mm e conexao para chave hexagonal medindo 5.0mm. Sdo empacotados individualmente
em embalagens de polietileno (blister).

g.1) Matéria prima utilizada na fabricacdo dos parafusos de bloqueio

A composi¢do do material coberto por esta especificacdo tem sido empregada com sucesso por décadas nas
aplicacdes de implantes cirargicos em contato com tecidos moles e ossos.Devido ao bem caracterizado nivel
de resposta bhiologica local confirmado por este material.

g.2) Composicao quimica da matéria prima ASTM F138 - utilizada na fabricacdo da Haste Intramedular.

Carbono (C) Manganés (Mn) Fésforo (P) Enxofre (S) | Silicio (Si) Cromo (Cr)
0.030 max 2.00 max 0.025 max 0.010 max 0.75 max 17.00 a 19.00
Niquel (Ni) Molibdénio (Mo) | Nitrogénio (N) Cobre (Cu) Ferro (Fé)

13.00 a 15.00 2.25a3.00 0.10 max 0.50 max Balance

g.3) Especificacdo - caracteristicas e dimensées
Parafuso de bloqueio 4.5
Cod Modelo Diam. Externo | Diam. Interno Comprimentos Regido da haste a ser
da Rosca darosca introduzido
Parafuso de 30mm — 35mm — 40mm — 45mm —
0450 Bloqueio 4.5 4.5 mm 3.5mm 50mm — 55mm — 60mm — 65mm — Haste Regido
70mm — 75mm — 80mm Femoral Distal
. Tipo de
Ti d = x
r(;gga € Passo BL?ﬁE:dzer conexao para | Matéria Prima Haste Regiao
encaixe Tibial Distal /
Rasa HA 4.5 1.75 mm 4.0 mm Hexagonal Aco Inoxidavel ASTM F138 Proximal
3.5mm
Parafuso de bloqueio 6.5
Cod Modelo Diam. Externo | Diam. Interno Comprimento Regido da haste a
da Rosca darosca ser introduzido
Parafuso de 60mm — 65mm — 70mm — 75mm —
0650 Bloqueio 6.5 6.5 mm 4.75 mm 80mm — 85mm — 90 mm Haste Regiao
Femoral | Proximal
2 lNSTRUQAO DE USO — PARAFUSO PARA HASTE INTRAMEDULAR

Imp_D5_042_2021_Rev.00




{T) TRAUMEDICA

INSTRUGAO DE USO — PARAFUSO PARA HASTE INTRAMEDULAR

Broca a ser Tipo de Matéria Prima
Tipo derosca | pPasso s conexao para Haste N&o
utilizada - o iy
encaixe Tibial Aplicavel
Profunda HB 2.50 mm Hexagonal Aco Inoxidavel ASTM F138
5.0 mm
6.5 5.0mm
Parafuso Tampé&o para haste tibial
Ccod Modelo Diam. Externo | Diam. Interno Comprimento total Compr. rosca
da Rosca darosca
Parafuso
900715 tampéo para 7.0 mm 6.0mm 15mm 4.1mm
haste tibial
Broca a ser Ullge iz
Tipo derosca | pPasso s conexao para Matéria Prima Regido da haste a
utilizada - . -
encaixe ser introduzido
- Hexagonal Aco Inoxidavel ASTM F138 Regido Proximal
Métrica (M) 1.0 mm N.A 3.5mm
Parafuso Tampé&o para haste femoral
cod Modelo Diam. Externo | Diam. Interno Comprimento total Compr. rosca
da Rosca darosca
Parafuso
811024 Tampado para 10 mm N.A 24 mm 10.5mm
haste femoral
Tipo de
Tipo derosca Passo Bro_cg aser conexao para Matéria Prima Regido da haste a
utilizada - ; -
encaixe ser introduzido
Métrica (M) 1.5 mm NA H%xgr%?rr]\al Aco Inoxidavel ASTM F138 Regido Proximal

g.4) Caracteristicas superficiais aceitaveis nos implantes

Os implantes metalicos, devem estar livres de imperfeicdes superficiais, tais como marcas de ferramentas,
fissuras, arranhdes, trincas, cavidades, rebarbas, ou outros defeitos que possam prejudicar sua aplicabilidade
ou seu funcionamento. As superficies devem estar livres de qualquer substancia, &cidos ou gorduras,
utilizadas nos tratamentos superficiais, bem como de materiais depositados pelo processamento de
acabamento superficial e de outros contaminantes indesejaveis.

g.5) Sistema de fixacao

E um dispositivo médico desenvolvido pela traumedica tendo como objetivo promover a estabilizacdo axial e
rotacional alcancado pela fixacdo externa da haste intramedular através do parafuso de bloqueio. Os
parafusos de bloqueio podem ser inseridos obliguamente e transversalmente. Dependendo do implante a ser
utilizado

g.6) Apresentacao do Produto:

Os parafusos de bloqueio sao fornecidos em embalagem unitaria de polietileno (blister) na condi¢édo de néo
estéril nos modelos:

Parafuso de bloqueio 4.5

Parafuso de bloqueio 6.5

Parafuso Tampé&o para haste tibial

Parafuso Tamp&o para haste femoral

O produto é acondicionado em embalagem primaria junto com a instrucao de uso e apés fechamento é
rotulado.

Descricdo dos modelos:

1 -Parafuso de bloqueio 4.5 possuem rosca total com didmetro de 4.5mm, e passo de rosca 1.75mm,
superficie inferior da cabeca de forma esférica e conexdo para chave na forma hexagonal medindo de
3.5mm. Sdo empacotados em embalagens individuais de polietileno (blister)e disponibilizados nos
comprimentos 30, 35, 40, 45, 50, 55, 60, 65, 70, 75 e 80 mm.
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2 - Parafuso de bloqueio 6.5 possuem rosca total com didmetro de 6.5mm, e passo de rosca 2.50mm,
superficie da cabega de forma esférica e conexdo para chave na forma hexagonal medindo 5.0mm. Sao
empacotados em embalagens individuais de polietileno e disponibilizados nos comprimentos 60, 65, 70, 75,
80, 85 e 90mm.

3 - Parafuso Tampé&o para haste tibial, possue corpo parcialmente roscado com didmetro de rosca 7.0mm e
comprimento de 15mm e conexdo para chave na forma hexagonal medindo 3.5mm. S&o empacotados
individualmente em embalagens de polietileno.

4 — Parafuso Tampao para haste femoral possue corpo parcialmente roscado com diametro de rosca 10mm e
comprimento de 24mm e conexdo para chave na forma hexagonal. SAo empacotados individualmente em
embalagens de polietileno (blister).

Embalagem Secundaria
= 0\

Produto i Embalagem Primaria

Parafuso de Blogueio 6.5

Paraf. Tamp&o para Haste Femoral Paraf. Tamp&o para Haste Tibial

Para garantir a integridade do produto, os parafusos de bloqueio sao embalados individualmente em
embalagens de polietileno (Blister), em condicdes ndao estéreis, devidamente identificada seguida de
embalagem de papelao rigido. As instrucdes de uso e etiquetas de identificacdo sao disponibilizadas dentro
da embalagem (entre a primaria e secundaria) contendo as informacdes essenciais de rotulagem, seu
objetivo é de possibilitar a rastreabilidade de informacdes sobre o produto médico. Estas etiquetas devem
ser anexadas ao prontuario do paciente. Cabe a instituicdo que utiliza o produto anexar estas informacoes
ao prontuario do paciente.

Os parafusos de bloqueio deverdo ser higienizada e esterilizada, antes de seu uso, de acordo com métodos
explicados nas instrugdes de uso.

h) Esterilizacdo B )
Produto fornecido na condicao de “NAO ESTERIL”

i) Reutilizagdo
Os implantes previamente implantados nao podem ser reutilizados
Produto de Uso Unico - Proibido Reprocessar

2 . CONDICOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO

a) Condicdes especiais de Armazenamento

Os Implantes devem ser armazenados em local limpo, seco e arejado, com temperatura ambiente de 25°

aproximadamente, livre da acdo de intempéries ao abrigo da luz. Nunca submeter o produto a quedas e fortes

impactos, pois as marcas e riscos resultantes podem tornar o produto susceptivel a acdo corrosiva por

liquidos oriundos do processo cirlrgico.Sao importantes os cuidados no recebimento, no transporte, no

armazenamento, limpeza do produto e cuidado para com a conservacéo das referéncias e lotes do produto.

Estes cuidados devem estar de acordo com as Boas Praticas de Armazenamento e distribuicdo de Produtos

Médicos e conforme diretrizes da RDC 059 /2000. O julgamento final quanto a adequabilidade do produto é

sempre do cirurgido que o utiliza. O produto so pode ser utilizado por médico ortopedista habilitado, apés sua

esterilizagdo.

b) Conservacdo e Manipulacao

Os implantes somente devem ser desembalados imediatamente antes de sua esterilizacao para o uso e

convém que seja manuseados o minimo possivel.

Nunca submeter os implantes metalicos durante o manuseio a quedas, fortes impactos, incrustacdo de

substancias antes de sua implantacao, pois as marcas e riscos resultantes podem tornar o produto

susceptivel a acdo corrosiva por fluidos oriundos do processo cirurgico.
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c) Transporte

O produto deve ser transportado de forma a impedir qualquer dano ou alteracao com relacao as condicoes
de recebimento do implante e de sua embalagem. O produto somente podera ser transportado estando
devidamente embalado e rotulado, assegurando a garantia do produto quanto a qualidade, mantendo
intactas suas identificacoes de rastreabiliadade como n° de lote e codigo do produto, suas caracteristicas
mecanicas e superficiais.

3 - Instrugdes para uso do produto

a)Funcao de cada modelo

1-parafuso de bloqueio 4.5

Os parafusos de bloqueio 4.5 foram projetados para auxiliar a implantacao da haste intramedular com a
funcao de promover o bloqueio rotacional sendo inserido na posicao transversal, devendo ser utilizado da
seguinte forma:

Nas hastes intramedular tibial podem ser utilizado na regiao distal e na regido proximal, estas haste ja
possuem dois orificios com a medida especifica do parafuso de bloqueio 4.5.

2-parafusos de Bloqueio 6.5

Os parafusos de bloqueio 6.5 foram projetados para auxiliar a implantacao da haste intramedular com a
funcao de promover o bloqueio rotacional sendo inseridos na posicdo obliqua, devendo ser utilizado da
seguinte forma:

Nas hastes intramedular femoral podem ser utilizados somente na regido proximal, estas haste ja possuem
um orificio com a medida especifica do parafuso de bloqueio 6.5.

3 -Parafuso tampao para haste femoral

Sao parafusos projetados para serem utilizados ao final da implantacao do produto, devendo ser inseridos
na parte proximal das hastes intramedulares tampando o orificio em seu eixo axial, evitando o crescimento
de calo dsseo no orificio da haste que sera utilizado para extracéo futura.

b) Informacbes para correta utilizacdo do produto

E extremamente importante & correta selecdo do implante. O cirurgido deve estar familiarizado com os
implantes que usara, suas vantagens e suas limitagcfes, utilizando para fixacdo da fratura material adequado
necessario para obtencdo de fixacdo rigida e estavel através fixacao intramedular. A reducgéo da fratura bem
como sua fixacdo devem obedecer a anatomia do membro fraturado. Cada tipo de patologia tem sua
individualidade sendo por parte biol6gica ou por parte do préprio trauma em questéo nédo existindo uma regra
geral que se aplica a todos 0s casos, € certo que o cirurgido deve ter ndo s6 um amplo conhecimento
anatdmico sobre o membro a ser operado como também um amplo conhecimento sobre osteossintese para
fixacdo intramedular.

A eficiéncia pds-operatdria vai depender da estabilidade da colocacgdo do implante, da qualidade do osso, do
vigor fisico e da capacidade de cooperagéo do paciente. A escolha do implante varia com diversos fatores:
idade do paciente, qualidade do osso, tipo de fratura (simples ou cominutiva), regido da fratura, preferéncia
e familiarizacdo do cirurgidio com o implante e respectiva técnica. A maioria destes casos de fratura é de
tratamento cirdrgico, € preciso conhecer os fatores a serem considerados na obten¢cdo de uma situacao
biomecanica favoravel na fixagcdo interna das fraturas.

A adequada selecao do tamanho, modelo e projeto do implante aumenta a possibilidade de éxito na
consolidacdo da fratura. O tamanho e a forma dos 0ssos humanos limitam o tamanho e a resisténcia dos
implantes. Na presenca de atraso ou falta de consolidacédo 6ssea, os implantes quando expostos a cargas ou
atividades excessivas podem quebrar. Nao se deve esperar que um implante suporte os esforgos maximos
de uso do corpo humano. Mesmo as proteses exigem uma localizacdo cuidadosa e um suporte 6sseo
adequado e seu uso restringe-se a esfor¢os funcionais limitados. Nenhum implante metalico pode ser
reutilizado.Todo implante metalico ja utilizado devera ser descartado. Recomendamos que seja utilizado
somente implantes novos. O cuidado pés-operatorio € importante. O paciente devera ser instruido quanto as
limitagbes do seu implante e aos perigos de pressdes excessivas do corpo sobre o mesmo, até que haja uma
completa consolidagéo 6ssea.

c) Restriges para o uso do produto
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0 método de fixacdo intramedular utilizando os parafusos de bloqueio, somente podera ser implantado
por profissional médico com conhecimento da técnica cirlrgica, anatomia da parte ossea a ser tratada e
com no¢des mecanicas do implante ortopédico.

4 - Adverténcia e Precaucées a Serem Adotadas

a) Implantes cirdrgicos nunca devem ser reutilizados

Produto de uso Unico - nenhum implante deve ser reutilizado, ainda que, aparentemente esteja em
perfeitas condicdes de uso, pois podem existir defeitos internos ocasionados por solicitacdes mecanicas que
sao invisiveis ao olho nu, podendo gerar sua falha precoce.

Produto nao estéril - Esterilizar, antes do uso.

Produto de uso Unico - Proibido Reprocessar - Destruir apés o uso

A ma selecao, colocacao, posicionamento e fixacdo dos implantes pode acarretar resultados indesejaveis. O
cirurgiao deve se familiarizar com o produto, sua técnica de colocacao em cirurgia, antes de sua utilizacao.
Nao use o produto sem estar esterilizado ou com a data de esterilizacdo vencida.

b) O médico ortopedista devera instruir o paciente das limitacées do seu implante e dos perigos das
pressdes excessivas exercidas pelo corpo sobre o implante, até que haja uma adequada consolidacao ossea.
Quedas do produto podem acarretar danos ao produto. Ao abrir a embalagem examinar a integridade do
produto. Nao utilizar se constatada alguma anormalidade.

Todos os instrumentos devem ser cuidadosamente examinados antes do uso para assegurar o correto estado
de funcionamento. Se o instrumento apresentar danos ou problemas, NAO UTILIZAR.

Os implantes metalicos nao estdao livres de danos, rompimento e fissuras quando submetido a cargas
excessivas, podendo gerar complicacdes ao paciente. E MUITO IMPORTANTE SEGUIR AS RECOMENDACOES
MEDICAS quanto ao tratamento e repouso adequado.

Todos os implantes utilizados para este procedimento cirdrgico deverdo possuir a mesma composicao
quimica. Assim, diminuira a possibilidade de ocorréncia de corrosdao por meio de rea¢cdes metalicas.
Todo implante ndo deve ser utilizado sem uma revisao prévia do procedimento cirurgico e das
instrucées de uso.

c) Condicbes especiais de Armazenamento

Os Implantes devem ser armazenados em local limpo, seco e arejado, com temperatura de ambiente de 25°
aproximadamente, livre da acdo de intempéries, ao abrigo da luz. Nunca submeter o produto a quedas e
fortes impactos, pois as marcas e riscos resultantes podem tornar o produto susceptivel a acao corrosiva por
liguidos oriundos do processo cirlrgico.Sao importantes os cuidados no recebimento, no transporte, no
armazenamento, limpeza do produto, cuidado para com a conservacdo das referéncias e lotes do produto.
Estes cuidados devem estar de acordo com as Boas Praticas de Armazenamento e distribuicdo de Produtos
Médicos e conforme diretrizes da RDC 059 /2000. O julgamento final quanto a adequabilidade do produto é
sempre do cirurgido que o utiliza. O produto s6 pode ser utilizado por médico ortopedista habilitado, apés sua
esterilizagdo.

Conservacao e Manipulacao

Nunca submeter os implantes metalicos durante o manuseio a quedas, fortes impactos, incrustacdo de
substancias antes de sua implantacdo, pois as marcas e riscos resultantes podem tornar o produto
susceptivel a agao corrosiva por fluidos oriundos do processo cirurgico.

Transporte

O produto somente podera ser transportado estando devidamente embalado e rotulado, assegurando assim
a garantia da qualidade do produto, mantendo intactas suas identificacdes de rastreabiliadade como n° de
lote e codigo do produto, suas caracteristicas mecanicas e superficiais.

5- Produto médico deve ser esterilizado antes do uso.

a) Procedimento de limpeza

O produto implantavel sofrera primeiramente um processo de limpeza com agua em abundancia na
temperatura ambiente.A desinfeccao é realizada com agua e sabao acondicionado em bandeja de aco inox,
garantindo que nao haja atrito entre os produtos médicos.

As embalagens que contém o produto devem ser armazenadas e mantidas em local arejado, seco ao abrigo
da luz e longe da acdo de intempéries, com os cuidados necessarios para que a embalagem permaneca
integra antes da sua esterilizacao.

b) Método de esterilizacao
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Utilizar o método de esterilizacao por autoclave (vapor sobre pressio)

c) Restricées quanto numero de resterilizacao.

Os implantes previamente implantados nao podem ser reutilizados.

Produto de uso Unico.Destruir apds o uso. Produto médico entregue ao consumo na condicao de nao estéril,
devera ser esterilizado antes do uso.

d) Esterilizacdo - Os implantes sdo fornecidos em condicoes nao estéreis, devendo ser esterilizados antes
do uso. Para iniciar o processo de esterilizacao deve-se assegurar que os implantes estejam rigorosamente
limpos.Recomenda-se a esterilizacao em autoclave utilizando temperatura e tempo de exposicao conforme
tabela abaixo ou de acordo com o método validado vigente no hospital. E extremamente importante a
validacdo dos parametros e processo do tipo especifico do equipamento e configuracdo para colocacao dos
produtos de cada instituicdo de salde. Recomenda-se que ndo sejam esterilizados materiais de ligas
metalicas diferentes em um mesmo procedimento para evitar reacdo entre os metais.

A instituicdo de saude deve promover a apropriada manutencao preventiva e corretiva do equipamento de
esterilizacao. Cabe ao operador validar todos os ciclos de esterilizacao e verificar a eficacia do processo de
esterilizacdo. O processo de limpeza e esterilizacdo do instrumental é imprescindivel no hospital, para a
destruicao dos microorganismos.

Tabela:
Temperatura Ciclo Tempo de Exposicao
132° C (270 F) Pré-vacuo 30 minutos (4 minutos no minimo)
121° C (250 F) Gravidade 60 minutos (30 minutos no minimo)
Nota:

Todo o implante deve ser descartado caso apresente condicOes superficiais anormais tais como:
Arranhdes, riscos, batidas etc. Todo processo de limpeza e esterilizacao deve ser feito com ordem e cuidado
evitando desta forma danos ao produto.

6 - ldentificacdes dos itens de rastreabilidade marcados nos implantes

S1 XXXxxxx L.0000/00

3 — Cddigo do produto
4 — Lote de fabricagdo (rastreabilidade) @

1 - Aco inoxidavel
2 - Marca Traumédica l

Estas definicbes foram extraidas da NBR ISO 15165 (IMPLANTES ORTOPEDICOS-REQUISITOS GERAIS PARA MARCAGAO,
EMBALAGEM E ROTULAGEM)

7 - Instrucdes de interesse médico para manutencao e rastreabilidade do implante

A identificacdo dos itens de rastreabilidade marcados nos componentes implantaveis fabricados pela
traumédica estdo descritos acima e devem ser repassados para o prontuario do paciente. A empresa
traumédica envia junto com o produto etiquetas de identificacdo para serem fixadas no protocolo do
paciente assegurando a confiabilidade de informacdes sobre o produto médico, desta forma dando suporte
ao médico para fornecer informacdes ao paciente.

8 - Informacdes ao paciente

Os cuidados no pos-operatorio, bem como a capacidade e disposicdo do paciente em seguir as instrucoes
médicas, sdo dois dos mais importantes aspectos para o sucesso da consolidacao da fratura. O paciente deve
ser alertado quanto as limitacbes do seu implante, e que a atividade fisica, peso e sobrecarga podem
implicar em sua soltura prematura, deformacao ou quebra. O paciente deve entender que um implante
metalico nao é tdo resistente quanto um osso saudavel e quebrara em condicdées de carga normal, na
auséncia da completa consolidacao da fratura.

7 INSTRUCAO DE USO — PARAFUSO PARA HASTE INTRAMEDULAR
Imp_D5_042_2021_Rev.00



{T) TRAUMEDICA

INSTRUGAO DE USO — PARAFUSO PARA HASTE INTRAMEDULAR

9 - Verificacdo do estado da embalagem e do estado superficiais do produto

A embalagem do produto deve estar intacta. A superficie do implante deve estar livre de qualquer defeito
superficial conforme descrito no item g4 desta instrucao. Caso nao atenda estas condicdes o produto deve
nao deve ser utilizado.

3.2 - Desempenho Previsto quanto aos requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia de Produtos Médicos
Indicacdo / Finalidade / Desempenho previsto:

a) Indicacao / Finalidade

E um dispositivo médico desenvolvido pela traumédica com o objetivo de promover a estabilizagdo axial e
rotacional da haste intramedular alcancado pela fixacdo interna no suporte 6ésseo através dos parafusos de
bloqueio.

Andlise do desempenho previsto com base na RDC 056/01.

Os fatores de risco associaveis ao produto tais como toxidade, a inflamabilidade, o desprendimento de
substancias, o desgaste de materiais e as caracteristicas mecénicas foram analisados e considerados na fase
de projeto e desenvolvimento do produto, obtendo como resultado o atendimento as normas NBR-ISO e
ASTM - Respectivamente Norma Brasileira — International Standard Organization e American Society for
Testing Materials.

A matéria prima utilizada para fabricagdo dos parafusos para haste intramedular Traumédica € coberta pela
especificagdo Aco Inoxidavel ASTM F138, tem sido utilizada durante décadas para esta aplicacdo em
implantes cirlrgicos em contato com tecidos moles e dsseos, devido ao bem caracterizado nivel de resposta
biolégica no local, confirmado por este material, que garante a atoxidade e ndo inflamabilidade.

b1 - CONTRA INDICACAO

Pacientes portadores de:

Infeccoes ativas

Infeccdes latentes

Pobre circulacdo sanguinea

Insuficiéncia quantitativa ou qualitativa de osso saudavel.

Infeccdo localizada na zona operatdria ou infeccdo generalizada que possa comprometer o sucesso do
procedimento cirlrgico.

Fenomenos inflamatorios locais importantes.

Doencas mentais profundas ou pacientes que nao obedecam as instruges pos-operatorias.

Todas as outras condicbes médicas ou cirtrgicas que comprometam o processo de uma cirurgia de implante
(presenca de tumores malignos, ou presenca de anomalias congénitas graves).

Sensibilidade a corpos estranhos. Em casos de suspeita deverao se fazer testes no paciente.

Historico recente de infecgdo sistémica ou localizada; Sinais de inflamagéo local;

Instabilidade severa devido a auséncia de integridade de tecidos estruturais;

Osteoporose grave;

Obesidade morbida;

Febre ou leucocitose;

Pacientes com alto nimero de fraturas e que se encontram em choque e apresentam concomitantes lesées
na caixa toracica e contus@es no pulmao;

Todas as contra indicagdes conhecidas para o uso de sistemas de fixacao 6ssea;

Qualquer condicdo médica ou cirdrgica que poderia comprometer o sucesso do procedimento cirdrgico;

Todo paciente deve ser alertado sobre os riscos de deambular sem o auxilio de muleta ou bengala, antes que
ocorra a consolidacdo da fratura, e completa recuperacéo de adaptacédo aos produtos médicos utilizados.

b2 - Efeitos secundarios indesejaveis

A implantacdo de materiais estranhos em tecidos humanos podem resultar em reacdes histolégica
envolvendo varios tipos de macréfagos e fibroblastos, embora raramente relatados, € bem real a
possibilidade de sensibilidade aos metais em pacientes. Existe ainda a possibilidade de manifestagédo
de sensibilidade ao metal acarretando reacdes alérgicas ao corpo estranho implantado.

A presencga do implante pode causar dor, mal-estar, desconforto ou sensa¢des anormais.

A ndo consolidacdo ou a consolidagéo retardada da estrutura 6ssea pode levar a quebra do implante.
Sao citados casos de diminuicdo da densidade 6ssea, danos neuroldgicos oriundos do trauma cirdrgico
e necrose 6ssea.

8 INSTRUCAO DE USO — PARAFUSO PARA HASTE INTRAMEDULAR
Imp_D5_042_2021_Rev.00



{T) TRAUMEDICA

INSTRUGAO DE USO — PARAFUSO PARA HASTE INTRAMEDULAR

Obs:. A avaliagao e indicagcdo deste produto deve ser feita por médico habilitado, com pratica e dominio
do procedimento cirurgico.

3.3 - Produto Médico que deva ser conectado a outros produtos, para funcionar de acordo com a
finalidade prevista.

Este produto é desenvolvido para ser utilizado em conjunto as hastes intramedular femoral e tibial,
permitindo sua fixacao e estabilizacao.

Instrumentais utilizados para implantar o produto (a critério do médico).
O Kit Instrumental para Haste Bloqueada Intramedular, composto por:

Cod Instrumentais Cod Instrumentais
2301 | Broca anterior 2338 Guia de broca
2302 | Cénula 2339 Broca 4.5
2303 |Chaveem T 2340 Broca 5.0
2304 | Empunhador de fio 2341 Broca 6.5
2305 | Fresa Flexivel 2342 Guia de Fixacédo intramedular Femoral
2328 |Fresarigida 2343 Chave hexagonal
2330 | Guia anterior distal 2344 Guia de impactacao
2331 | Impactor extrator 2345 Puncéo inicial
2332 | Impactor final 2346 Pino de travamento para impactacao
2333 | Martelo 2347 Guia proximal Retrogrado
2334 | Medidor de Profundidade p/haste 2348 Medidor de profundidade
2335 | Pino p/fixacao 2349 Fio guia
2336 | Protetor de pele 2351 Estojo
2337 | Perfurador inicial

INSTRUMENTAL PARA HASTES BLOQUEADAS - REGISTRO ANVISA N° 80057410014

3.4 INSTRUCOES PARA USO CORRETO DO PRODUTO

3.4.1Verificacdo do produto antes do uso

Antes do uso os implantes metalicos devem ser verificados e inspecionados para identificar se a embalagem
estad intacta, se nao apresenta marcas de ferramentas, adulteracdo na embalagem e outros problemas
relacionados.

3.4.2 Critérios para selecao de tamanho do implante / projeto associado a consolidagcao

A adequada selecdo do tamanho, modelo e projeto do implante aumenta a possibilidade de éxito na
consolidacdo da fratura. O tamanho e a forma dos 0ssos humanos limitam o tamanho e a robustez dos
implantes. Nao se deve esperar que um implante suporte os esforcos maximos de uso do corpo humano.
Mesmo as proteses exigem uma localizacdo cuidadosa e um suporte 0sseo adequado e seu uso restringe-se a
esforcos funcionais limitados. Nenhum implante metalico pode ser reutilizado.Todo implante metalico ja
utilizado devera ser descartado. Recomendamos que seja utilizado somente implantes novos. O cuidado
pos-operatorio € importante. O paciente devera ser instruido quanto as limitagcées do seu implante e aos
perigos de pressoes excessivas do corpo sobre o mesmo, até que haja uma completa consolidacao Ossea.

3.4.3 Componentes Ancilares
Nao ha componentes ancilares

3.4.4 Caracterizacao do suporte 6sseo adequado

Quando ha falta de suporte 6sseo os implantes sdo atingidos diretamente pelas cargas exercidas pelo corpo
humano, aumentando o risco de falha. O uso de auxiliadores como muletas, andadores etc.. é essencial para
a seguranca do resultado pds-operatorio em questao.

O paciente pos-operado deve ter acompanhamento médico freqgiliente para ser alertado sobre o momento
adequado para iniciar o procedimento de reabilitacao gradual das atividades normais em funcao do osso
tratado.

3.4.5 Cargas suportaveis
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Os implantes metalicos para osteossintese por exemplo:

Parafusos de bloqueio sao Parafusos que sao desenvolvidos unicamente para alinhar, fixar e estabilizar o
osso fraturado. Este produto foi desenvolvido unicamente para promover a fixacao e estabilizacao 6ssea
através de bloqueio na utilizacdo das hastes intramedulares, e ndo para substituir a estrutura normal do
corpo humano. Estes implantes nao sao projetados para suportar as cargas normais do corpo humano
quando houver retardo ou falta de consolidacao 6ssea. A falta de obediéncia do paciente em atender as
recomendacdes médicas e o excesso de carga nos implantes podem provocar sua falha, ocasionando um
novo trauma cirdrgico.

3.4.6 Sobre os Instrumentais

Os instrumentais cirlrgicos sao produtos reutilizaveis constituidos de partes metalicas e podem sofrer
alteracoes em funcao do desgaste, recomenda-se realizar uma verificacdo de toda técnica a ser utilizada e
dos acoplamentos previamente. A utilizacdo de outros instrumentais que nao estejam indicados nesta
instrucao pode oferecer riscos de uma fixacao indesejada do implante.

3.4.7 Compatibilidade entre materiais implantaveis

A combinacao de implantes metalicos de diferentes origens podem oferecer riscos e complicacées desde
incompatibilidade dimensional até reacées metalicas indesejaveis. Nao é recomendavel a combinacao de
ligas metalicas diferentes. Recomenda-se que seja utilizado produtos de fabricacao Traumédica.

3.4.8 Manuseio inadequado que restrinja o uso do produto
Em caso de suspeita de manuseio inadequado, embalagem violada ou aparéncia duvidosa, deve-se
desqualificar o produto para o uso.

3.4.9 Verificacao poés-cirurgica

Entre outros procedimentos de rotina médico hospitalar recomenda-se o acompanhamento radiografico com
a intensdao de comprovar o posicionamento do implante, a consolidacao da fratura, crescimento de calo
0sseo e se a fratura esta fixada como planejado.

3.4.10 Restri¢cdes de carga

Estes implantes sdo projetados para suportar cargas distribuidas em sua superficie quando implantadas para
a estabilizacdo, podendo romper-se enquanto nao ocorrer total consolidacdo dssea. Sobrecargas e esforcos
mecanicos excessivos tais como (torcdo, flexdo) exercidas durante o processo cirlrgico podem vir a
comprometer o desempenho previsto do produto. Este produto nao foi projetado para suportar as forcas
normais exercidas pelo corpo humano e sim unicamente para promover a estabilizacdo e fixacao dssea.

Os parafusos para uso em haste intramedular Traumédica foram submetida a testes quimicos e ensaios
mecanicos comprovando a biocompatibilidade da matéria prima implantavel utilizada em sua fabricacédo e
resisténcia do produto seguido de repetibilidade de ensaio, mostrado nos laudos técnicos. Estes ensaios
foram realizados pela Universidade Federal de Sao Carlos.

3.4.11 Limites de conformacdo mecanica

Os parafusos de bloqueio foram projetados para serem implantados nao necessitando de serem conformados.
A correta selecao do implante é fundamental para o sucesso cirlrgico e o perfeito funcionamento apos ser
implantado. Este implante nao deve ser dobrado, moldado, riscado ou deformado, pois podem estressar o
metal precocemente levando a uma falha mecanica.

3.4.12 Carga suportavel pelo sistema associada ao peso do paciente

Estes implantes metalicos sdo concebidos como auxiliares ao processo natural de consolidacdo Ossea, mas
nao servem para substituir a estrutura ésssea do esqueleto humano e nem para suportar o peso do corpo do
paciente na exposicao em fratura nao consolidada ou em fase de consolidacdao. O cirurgido deve orientar o
paciente o sobre o tempo de repouso necessario, € o momento adequado para iniciar os exercicios fisicos e
deambular com auxilios de andadores e muletas, esta decisao somente devera ser tomada apos a certeza da
presenca de consolidacao, sendo o tempo médio entre 03 e 06 meses apos o procedimento cirdrgico. A carga
aplicada deve ser controlada podendo ser aumentada de acordo com a consolidacdo Ossea e o estado de
saude do paciente.

Apos a implantacao, no intra-operatorio o profissional responsavel deve realizar controle radiografico com a
intencdo de acompanhar o desempenho do produto. O profissional deve determinar freqiiéncia adequada
para estas verificacoes até a consolidacdo o6ssea da fratura. Em condicdes anormais de posicionamento ou
frouxidao é de sua responsabilidade a tomada de agdes corretivas cabiveis para eliminacao da ocorréncia.
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3.5 Informacédes uteis para evitar determinados riscos decorrentes da implantacdo de produto médico.
a) O planejamento pré-operatorio reduz a duracao da cirurgia e o nivel de frustracao durante a colocacao
dos implantes. A partir da radiografia a equipe médica analisa o caso, estuda os tempos do procedimento,
assegurando que o equipamento correto, inclusive os implantes, estejam disponivel conforme planejamento
dos modelos e tamanhos dos implantes para fixacao interna.

b)Os implantes metalicos, devem estar livres de imperfeicoes superficiais, tais como marcas de ferramentas,
fissuras, arranhoes, trincas, cavidades, rebarbas, ou outros defeitos que possam prejudicar sua
aplicabilidade ou seu funcionamento. As superficies devem estar livres de qualquer substancia, acidos ou
gorduras, utilizadas nos tratamentos superficiais.

c) O produto médico s6 podera ser implantado apds a sua esterilizacao.

d) O profissional médico deve orientar adequadamente o paciente quanto ao risco pods-cirurgico, pois
nenhum implante pode suportar carga excessiva antes que ocorra a consolidacdo 6ssea. O paciente deve ser
alertado que o produto médico nao possui o0 mesmo desempenho do osso normal e que, portanto pode-se
quebrar, deformar-se ou soltar-se em decorréncia de esforcos ou atividades excessivas de carga precoce.

e) O sistema de osteossintese com implantes metalicos pode apresentar complicacoes e riscos conforme o
caso de cada paciente, entre estes riscos estao a ruptura ou falha do implante, ou seja, nao alcancar o
objetivo proposto que seria a fixacao e estabilizacdo para consolidacao o6ssea, sendo necessaria nova
cirurgia.

3.5.1 Combinacées metalicas de superficies de contato admissiveis para utilizacdo com o produto

Norma - ASTM F138 -(Standard Specification for Wrought 18 Chromium-14Nickel-2.5Molybdenium Stainless
Steel Bar and Wire for Surgical Implants)

Norma - ABNT NBR ISO 5832-1 (Aco inoxidavel conformado )

Norma - ABNT NBR 1SO 5832-9 (Aco inoxidavel conformado de alto nitrogénio)

Esta definicao esta conforme a norma NBR-ISO 21534 - Implantes para cirurgia ndo ativos - Implantes para
substituicdo de articulacdes - Requisitos Particulares. Estes cuidados previnem a ndo ocorréncia de corrosao
galvanica do produto e dos componentes implantados.

Corrosao: metais e suas ligas implantados no corpo humano estéo sujeitos a constantes mudancas ambientais
(concentracao de sais, acidos) ou que pode causar corrosdo. A colocacao de metais diferentes em contato,
uns com os outros, pode acelerar o processo de corrosao, que por sua vez acentua a fratura por fadiga dos
implantes. Portanto todo esforco deve ser feito no sentido de utilizar-se metais e ligas compativeis, quando
usados juntos. A mistura de diferentes materiais no mesmo paciente e micromovimentos dos componentes
podem causar metalose.

3.6 Instrucdes necessarias em caso de dano de embalagem protetora da esterilidade
Produto entregue ao consumo na condicao de nao estéril

3.7 Instrucdes necessarias em caso de dano de embalagem protetora da esterilidade
Caso o produto tiver sua embalagem violada devera ser remetido a Traumédica Instrumentais e Implantes
Nao devendo ser utilizado.

3.9) Todos os procedimentos a serem adotados antes de utilizar o produto médico.

a)0s implantes em condicao ndo estéreis somente devem ser desembalados imediatamente antes de sua
esterilizacao, de modo a preservar intactos o acabamento da superficie e a configuracdo, nesta condicao
nao necessitam de limpeza previa. e convém que sejam manuseados o minimo possivel.

b)Os implantes que foram aberto mas nao utilizados devem imediatamente e obrigatoriamente passar pelo
processo de limpeza.

A limpeza dos implantes tem necessariamente de ser completa e feita com cuidado e atencao.

Limpeza -Para a realizacdo do procedimento de limpeza o profissional deve utilizar equipamento de
protecao individual. A limpeza pode ser mecanizada ou escovacao manual, utilizando escovas com cerdas
macias, evitando produtos quimicos e produtos de limpeza abrasiva. E recomendado que o método
empregado seja aquele que impeca o impacto, arranhao, torcao ou contato com quaisquer materiais que
possam afetar a superficie ou a configuracdo do implante.
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Descontaminacao - A descontaminacao pode ser empregada de forma manual imergindo o produto em
solucao desinfetante diluida em agua a temperatura ambiente ou aquecida a critério do profissional.

Enxagiie - Os implantes devem ser exaustivamente enxaguados mostrando-se completamente livres de todos
os residuos, sabao, detergentes, produtos de limpeza e de desinfeccao.

Secagem- Depois do enxagiie os implantes devem ser completamente secos. Especial atencao deve ser dada
a pequenas cavidades, uma vez que tanto os produtos quimicos como agua de enxagiie podem ficar retidos
nesta cavidade.

Método de esterilizacao
Utilizar o método de esterilizacao por autoclave (vapor sob pressao)

Atencao:. Os implantes ndo podem ser esterilizados em contato com instrumentos ou com implantes de
outros materiais; 6xido metalico e outros contaminantes podem se transferir para o implante.

Restricées quanto numero de resterilizacao.
Produto de uso Unico.Destruir apos uso. Produto médico entregue ao consumo na condicdao de nao estéril,
devera ser esterilizado antes do uso.

RASTREABILIDADE:

A Identificacdo dos itens de reastreabilidade marcados nos componentes implantaveis fabricados pela
traumédica possibilitam a identificacdo do codigo e lote gravados no implante. Estes itens podem ser
registrados ou anexados no prontuario do paciente, fornecendo informacgoes sobre o implante utilizado.
Através do n° de lote de fabricacdo é possivel ter acesso as informacdes pertinentes ao implante em
questao.

DESEMPENHO PREVISTO:

O produto para saude deve possuir o desempenho atribuido pelo fabricante e executar suas fungdes conforme
especificadas pelo fabricante.

O produto para saude deve ser projetado, fabricado e embalado de forma que suas caracteristicas e
desempenho, segundo sua utilizagédo prevista, ndo sejam alterados durante o armazenamento e transporte,
considerandos as instrucées e dados fornecidos pelo fabricante.

Os sistemas de embalagem destinados a produtos para saude ndo estéril devem conservar o produto sem
deterioracdo no estado de limpeza previsto e, se 0 produto precisar ser esterilizado antes de seu uso, devera
ser minimizado o risco de contaminacdo microbiana.

3.14 — Precaucdes a adotar caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico
associado & sua eliminacdo - Descarte de pecas danificadas

Com o objetivo de prevenir o uso indevido do implante ja utilizado, removido do paciente apds o uso, e que
ndo ha necessidade de ser submetido a andlise ou estudos, recomenda-se que o implante seja deformado
descaracterizando a possibilidade de reutilizacdo e entdo é esterilizado e descartado em lixo hospitalar no
proprio hospital onde ocorrer a remocgao do implante. Nenhum implante deve ser reutilizado, pois podem gerar
falhas por fadiga no material e outros riscos.

Quando o implante for submetido & analise apds ser removido do paciente, deve-se tomar o devido cuidado
para que o produto ndo sofra alteracdes através de choques, batidas, contaminacdes entre outros.

Para o correto descarte do produto, a traumédica recomenda que sejam seguidas pela instituicdo os
procedimentos descritos na NBR 12891-1 — “Remocgéao e analise de implante cirdrgico — Parte 1 — Remocéo e
manuseio”, de 03/2003.

Para um exame cientifico apropriado, o implante tem que ser preservado no mesmo estado que encontrava
durante a remocdo do paciente. Verificar e assegurar que os implantes removidos ndo foram danificados ou
alterados, protegendo as superficies contra danos durante o0 manuseio, transporte e a estocagem do produto.
Rotular de modo apropriado a fim de assegurar sua identificagdo quando solicitado para analise do produto.
Toda a documentacgdo registrada durante a remogédo do implante devera acompanhar o produto quando
enviado para andlise.

Limpeza
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Enxagle intensamente com agua, 70% a 80% de etanol aquoso ou isopropanol com tratamento ultra-sénico
subsequente, ou enzima proteolitica, ou solugdo 1:100 de hipoclorito de sodio.

Esterilizac&o

Para esterilizacdo utilizar esterilizagcdo por auto clave.

Para o envio de produtos removidos ao fabricante deve-se utilizar embalagens que mantenham a integridade
fisica do produto médico. Na embalagem deve conter todas as informacdes necessarias para identificacdo dos
produtos médicos bem como as condi¢cdes desses produtos, tais como: métodos de limpeza e desinfeccao
utilizados bem como a identificacdo do mesmao.

Importante: é proibido descartar implantes explantados sem a aplicacéo dos procedimentos de
descontaminagé&o para eliminar o risco de contaminagéo bioldgica.

PRODUTO DE USO UNICO, PROIBIDO REPROCESSAR
DESTRUIR APOS O USO
PRODUTO NAO ESTERIL

ESTERILIZAR ANTES DO USO DE ACORDO COM PROCEDIMENTO PADRAO ADEQUADO

FABRICADO POR:

TRAUMEDICA INSTRUMENTAIS E IMPLANTES LTDA - ME.
Rua Dois, n.° 233 - Parque Industrial Lisboa
Cep.: 13052-451 - Campinas - SP

C.N.P.J/M.F 72.763.733/0001-99
ATENDIMENTO AO CLIENTE:

Tel/fax.: (Oxx 19) 3265-0874

Registro ANVISA n° : 80057410021
Resp. Técnico: Eng. Joaquim de Souza Costa
CREA/SP 5062842207

Representante Legal Responsavel Técnico
Ivalto do Carmo Moreira Eng.° Joaquim de Souza Costa
CREA/SP 5062842207
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