{T) TRAUMEDICA

INSTRUCAO DE USO -~ PARAFUSO CANULADO TITANIO

3.1 Modelo das Instruc@es de Uso
(Anexo Ill B da RDC 185/2001)

Traumédica Instrumentais e Implantes Ltda.
Rua Dois, 233

Pq. Industrial Lisboa — Campinas — SP

CEP. 13052 - 774

E-mail: contato@Traumédica.com.br

1 - Informag®es para identificagdo do produto e seu contetdo
a) Nome técnico:

PARAFUSOS IMPLANTAVEIS

b) Nome e modelo comercial:

Nome: PARAFUSO CANULADO

Modelos:

Parafuso Canulado @ 2.7mm - modelo Herbert
Parafuso Canulado @ 2.7mm - modelo Canulado
Parafuso Canulado @ 3.5mm - modelo Canulado
Parafuso Canulado @ 4.0mm - modelo Canulado
Parafuso Canulado @ 4.5mm - modelo Canulado
Parafuso Canulado @ 5.0mm - modelo Canulado
Parafuso Canulado @ 6.5mm - modelo Canulado
Parafuso Canulado @ 7.0mm - modelo Canulado

c) Informagdes gréficas

PARAFUSO CANULADO EM TITANIO

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

e sua acao.

Os parafusos canulado da traumédica € um dispositivo médico desenvolvido com o objetivo de promover a
recuperacao de fraturas, na unido de fragmentos de ossos do tipo esponjoso. Sua utilizacdo depende da
aplicacdo médica, e para cada caso de fixacdo ha um modelo de parafuso canulado especifico. Este produto
somente pode ser utilizado por profissional da area médica. Este produto vem acompanhado de instrucdo de
uso. Os parafusos canulados produzidos pela traumédica sdo fabricados em liga de titdnio Ti- 6AL-4V
conforme norma ASTM F136-08, sdo fornecidos em condi¢cdes ndo estéreis e empacotados em embalagem
de filme de polietileno de baixa densidade, atéxico e inodoro, contendo uma unidade devidamente identificado
conforme rotulo, seguindo as diretrizes da RDC 185/01. Os parafusos canulados possuem cabeca, tendo a
conexdao para chave na forma hexagonal e rosca assimétrica profunda baseada na NBR 5835-Implantes para
cirargia — Parafusos Osseos Metalicos.

e)Relacdo dos materiais de apoio que acompanham o produto
Instrucdo de uso, Rétulo, 5 etiquetas para identificacdo, Embalagem primaria, Embalagem Secundéaria.

f) Especificac8es e Caracteristicas Técnicas de Produto
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Os parafusos canulados sdo parcialmente rosqueados, possui furo passante para serem guiados pelos fios
0sseos metalicos, ndo sdo auto perfurantes, sao caracterizados com o cerne relativamente fino e uma rosca
larga e profunda. Possui cabeca arredondada, tendo a conexdo para chave na forma hexagonal e parte
inferior de forma esférica, rosca assimétrica profunda baseado na NBR 5835. Os parafusos Canulados
produzidos pela traumédica sado fabricados em liga de titanio Ti-6Al-4V ASTM F136-08, sédo fornecidos em
condigBes ndo estéreis, empacotadas em embalagem de filme de polietileno de baixa densidade, atdxico e
inodoro, contendo uma unidade devidamente identificado, conforme rotulo, seguindo as diretrizes da RDC
185/01. Os parafusos canulados séo fornecidos em diversos modelos e tamanhos diferenciados, conforme
tabela comparativa anexa.

Para garantir a integridade do produto os parafusos implantaveis sdo empacotados em embalagens de filme
de polietileno de baixa densidade, atoxico e inodoro, em condicbes nao estéreis, contendo uma unidade
devidamente identificado, conforme rétulo, seguindo as diretrizes da RDC185/01.

Estes implantes séo utilizados para promover a recuperacdo de fraturas e a unido de fragmentos 6sseos do
tipo esponjoso.

g) Matéria prima utilizada na fabricagéo

A composicdo do material ASTM F136-08 coberto por esta especificacdo tem sido empregada com sucesso
por décadas nas aplica¢des de implantes cirdrgicos em contato com tecidos moles e 0ssos. Devido ao bem
caracterizado nivel de resposta bioldgica local confirmado por este material.

gl) Composicdo quimica da matéria prima ASTM F136-08 - utilizada na fabricacdo do Parafuso
Canulado

Carbono (C) Hidrogénio (H) Oxigénio (O) | Aluminio (Al) | Vanéadio (V) | Nitrogénio (N)
0.080 max 0.012 max 0.13 max 55-6.5 3.5-45 0.05 max
Ferro (Fe) Titanio (Ti)

0.25 max Balanco

g.3) Especificacdo — caracteristicas e dimensfes

TABELA COMPARATIVA ENTRE OS MODELOS DE PARAFUSOS CANULADO
Modelos Diametro Furo Broca p/ Canal de Rosca
rosca Passante
A B
Parafuso Canulado 2.7 Hebert 2.7 1.0 2.0
Parafuso Canulado @ 2.7 2.7 1.0 2.0
Parafuso Canulado @ 3.5 3.5 1.30 2.7
Parafuso Canulado @ 4.0 4.0 1.50 2.7
Parafuso Canulado @ 4.5 4.5 1.75 3.2
Parafuso Canulado @ 5.0 5.0 2.00 3.5
Parafuso Canulado @ 6.5 6.5 2.60 5.0
Parafuso Canulado @ 7.0 7.0 2.60 5.0

g.4) Caracteristicas superficiais aceitaveis nos implantes

Os implantes metdlicos, devem estar livres de imperfei¢cbes superficiais, tais como marcas de ferramentas,
fissuras, arranh@es, 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, bem como de materiais depositados pelo processamento de
acabamento superficial e de outros contaminantes indesejaveis.

g.5) Sistema de fixacdo

O parafuso Canulado é indicado para tratamento de fraturas dsseas com o objetivo de unir fragmentos
0sseos por meio de compressao, proporcionando o restabelecimento estrutural do 0sso para uma segura
consolidagao 6ssea. Os parafusos canulados sao projetados para serem utilizados na fixacdo de fragmentos
0sseos nas regibes metafisarias e epifisarias e para cada caso de fixagdo ha um parafuso especifico.

0.6) Apresentacéo do Produto:
Os parafusos sdo encontrados em 08 modelos:
Parafuso Canulado @ 2.7mm - modelo Herbert
Parafuso Canulado @ 2.7mm - modelo Canulado
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Parafuso Canulado @ 3.5mm - modelo Canulado
Parafuso Canulado @ 4.0mm - modelo Canulado
Parafuso Canulado @ 4.5mm - modelo Canulado
Parafuso Canulado @ 5.0mm - modelo Canulado
Parafuso Canulado @ 6.5mm - modelo Canulado
Parafuso Canulado @ 7.0mm - modelo Canulado

PARAFUSO CANULADO EM TITANIO

A embalagem do parafuso Canulado Traumédica € identificado com um rétulo contendo as seguintes
informacdes:

a)Nome da empresa, endereco e CNPJ
b)Nome do Produto

c)Descri¢éo do produto

d)Caddigo/referéncia do produto

e)Quantidade contida na embalagem
f)Numero de lote

g)Data de fabricacdo

h)Data de validade

i)Matéria prima utilizada

j)Método de esterilizacdo — Produto ndo estéril
k)Responséavel Técnico

)Registro ANVISA

m)Instrucdes de Uso

Para garantir a integridade do produto, o parafuso canulado é fornecido em embalagem de filme de polietileno
de baixa densidade, atoxico e inodoro, contendo uma unidade devidamente identificado, conforme roétulo, em
condicdes ndo estéreis, seguida de embalagem de papeldo rigido. As instruges de uso e 05 etiquetas de
identificacdo (Nome, Identificacdo do fabricante, Cédigo do produto, N° do lote e n° do registro da ANVISA)
sdo disponibilizadas dentro da embalagem (entre a embalagem primaria e a embalagem secundaria)
contendo as informacdes essenciais de rotulagem, seu objetivo é de possibilitar a rastreabilidade de
informagBes sobre o produto médico. Estas etiquetas devem ser anexadas ao prontuario do paciente. Cabe a
instituicdo que utiliza o produto anexar estas informacdes ao prontuério do paciente.

O parafuso Canulado devera ser aberto somente no momento de sua utilizacdo, devendo ser utilizado
somente apoés a sua esterilizagéo.

h) Esterilizacao } )
Produto fornecido na condicao “NAO ESTERIL”
Produto devera ser esterilizado por autoclave - Vapor sob pressao

i) Reutilizagdo

Os implantes previamente implantados nao podem ser reutilizados. Uma vez usados, os implantes,
deverao ser descartados, embalados em involucro inviolavel para serem segregados como lixo
hospitalar, mesmo que aparentemente estejam novos e em condicdes de uso.

Produto de Uso unico - Proibido Reprocessar

2 . CONDICOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO
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a) Condicdes especiais de Armazenamento

Na area de armazenamento dos produtos acabados para serem comercializados, a traumédica mantém os
produtos ndo estéreis estocados em areas préprias, em condi¢cdes adequadas de higiene e limpeza, a fim de
evitar que os produtos estocados ndo sejam danificados.

As embalagens que contém o produto devem ser armazenadas e mantidas em local arejado, seco, ao abrigo
da luz, em temperatura ideal de 25°, e longe da acéo de intempéries, com os cuidados necessarios para que
a embalagem permaneca integra.

Os Parafusos canulados séo individualmente empacotados em embalagens de filme de polietileno de baixa
densidade, atéxico e inodoro, contendo 01 unidade, devidamente identificado, conforme rétulo, seguindo as
diretrizes da RDC 185/2001. Posteriormente acondicionados em caixas de papeldo, permitindo desta maneira
o transporte adequado e seguro do produto.

Mantenha em sua embalagem original, com minimo de manuseio até o momento de uso pelo hospital.

O transportador deve ser informado sobre o conteldo e prazo da entrega.

Temperatura ideal para armazenamento 25° C. Evitar quedas e impactos, pois podem alterar o produto. S&o
importantes os cuidados no recebimento, no transporte, no armazenamento, limpeza do produto, cuidado
com a conservacao das referencias e lotes do produto. Estes cuidados devem estar de acordo com as boas
praticas de armazenamento, distribuicdo de produtos médicos e conforme diretrizes da RDC 059/2000.

b) Conservacgéo e Manipulacéo

Os implantes somente devem ser utilizados apds a sua esterilizagdo, e convém que sejam manuseados 0
minimo possivel.

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 agéo corrosiva por fluidos oriundos do processo cirargico.

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

1 - Parafuso Canulado - O parafuso Canulado é um produto médico indicado no tratamento de fraturas
Osseas com o0 objetivo de unir fragmentos 6ésseos por meio de compressdo, proporcionando o
restabelecimento estrutural dos 0ssos para uma segura consolidagéo 6ssea.

b) Informag8es para correta utilizacdo do produto

Este produto é indicado para o tratamento de fraturas 6sseas com o objetivo de unir fragmentos 6sseos por
meio de compressao, proporcionando o restabelecimento estrutural dos 0ssos para uma segura consolidagcdo
0ssea. Sua aplicagdo depende da indicagcdo médica e para cada caso de fixagdo ha um parafuso especifico.
Este produto somente pode ser utilizado por profissional da area médica hospitalar.

E extremamente importante a correta selecdo do implante. O cirurgido deve estar familiarizado com os
implantes que usara durante o procedimento cirdrgico, suas vantagens e suas limitagcdes. A utilizagdo do
produto deve ser feita por profissional habilitado conhecedor da técnica cirargica. A escolha dimensional do
produto é de responsabilidade do cirurgido, estudando o procedimento cirirgico apropriado.

Nenhum implante tem a possibilidade de éxito no tratamento de fraturas 6sseas se for submetido a cargas
excessivas antes da ocorréncia da consolida¢éo da fratura.

O implante ndo pode suportar as pressdes geradas pelo corpo humano até que seja alcancada a recuperacdo
do membro operado, neste caso, 0 paciente deve utilizar algum suporte externo adequado (exemplo: muleta
e andadores), para que ndo haja retardamento da unido 6ssea e conseqiientemente a falha do implante.

O paciente obeso ou com excesso de peso pode sobrecarregar o implante, ocasionando um fracasso da
cirurgia tendo que ser submetido ha um novo procedimento cirargico.

Se o0 paciente exerce ocupacado ou atividade que exija dele grandes caminhadas ou até mesmo corridas, ou
levantamentos de peso ou forga muscular, esses esforgos podem também resultar em falha do implante.
Cada tipo de patologia tem sua individualidade, sendo por parte biologica ou por parte do proprio trauma em
guestdo, ndo existindo uma regra geral que se aplica a todos os casos, é 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 no tratamento de fraturas 6sseas.
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A eficiéncia pés-operatéria vai depender da estabilidade da colocacédo do implante, da qualidade do osso, do
vigor fisico e da capacidade de cooperagédo do paciente. A escolha do implante varia com diversos fatores:
idade do paciente, qualidade do osso, tipo de fratura (regido da fratura, preferéncia e familiarizacdo do
cirurgido com o implante e respectiva técnica). A maioria dos casos é de tratamento cirlrgico, é preciso
conhecer os fatores a serem considerados na obtencdo de uma situagdo biomecanica favoravel na fixacao
interna.

A adequada selecdo do tamanho, modelo e projeto do implante aumentam a possibilidade de éxito no
tratamento cirargico. O tamanho e a forma dos ossos humanos limitam o tamanho e a resisténcia dos
implantes. Na presenca de atraso ou falta de consolidacdo, os implantes quando expostos a cargas ou
atividades excessivas podem quebrar. Nao se deve esperar que um implante suporte os esforcos maximos
de uso do corpo humano. Mesmo as préteses exigem uma localizacdo cuidadosa e um suporte 6sseo
adequado e seu uso restringe-se a esforcos funcionais limitados. Nenhum implante metélico pode ser
reutilizado. Todo implante metdlico ja utilizado devera ser descartado. Recomendamos que seja utilizado
somente implantes novos. O cuidado pés-operatorio € importante. O paciente devera ser instruido quanto as
limitacdes do seu implante e aos perigos de pressdes excessivas do corpo sobre o0 mesmo, até que haja uma
completa consolidagéo.

c) RestricBes para o uso do produto

Este método tem como finalidade permitir a recuperacdo de fraturas, na unido de fragmentos de ossos do
tipo esponjoso. Este tipo de produto tem sido utilizado ha varios anos como implante metalico sendo um
método muito conhecido, porém o produto somente podera ser implantado por profissional médico com
conhecimento da técnica cirdrgica, anatomia da parte 6éssea ser tratada com nog¢8es de biomecénica da area
onde seré introduzido o implante ortopédico.

O parafuso canulado é um dispositivo médico desenvolvido com a finalidade de promover a recuperagéo de
fraturas, na unido de fragmentos de 0ssos, estabilizando a fratura e ndo para substituir as estruturas normais
do corpo humano.

Produto ndo estéril- Destruir apds o0 uso

Produto de uso Unico — Nenhum implante deve ser reutilizado, ainda que, aparentemente estejam em
perfeitas condicdes de uso, pois podem existir micro fissuras internamente causadas por solicitacdes
mecéanicas que sdo invisiveis a olho nu, podendo gerar sua falha precoce. Nao utilizar o produto com a
embalagem danificada ou violada.

4 — Adverténcia e Precaucdes a Serem Adotadas

a) O planejamento pré-operatério € um instrumento extremamente Util para promover através da cirurgia a

recuperacao de fraturas e a unido de fragmentos 6sseos.

Na hora da cirurgia deverdo estar a disposicdo, parafusos de tamanho maiores e menores do que aqueles

apropriados a serem utilizados, permitindo ao profissional da area médica — hospitalar a escolha do implante

com as caracteristicas adequadas de acordo com o tipo de cirurgia a ser realizada.

E aconselhavel fazer um acompanhamento radiografico durante o pés operatério com a finalidade de verificar

a situacdo pos operatéria inicial e detectar evidencias em longo prazo relacionadas com a mudan¢a na

posi¢do do implante, afrouxamento ou fissuras dos componentes.

O paciente deve ser alertado sobre possiveis riscos adversos pré operatdrios, assim também como pés

operatdrios caso 0 mesmo ndo siga as instrucdes especificas de cuidados médicos.

O cirurgido deve familiarizar-se com o produto, sua técnica de colocacéo em cirurgia antes de sua utilizacéo.

- Implantes cirdrgicos nunca devem ser reutilizados

- Produto de uso Unico — nenhum implante deve ser reutilizado ainda que aparentemente esteja em
perfeitas condi¢cdes de uso, pois podem existir defeitos internos ocasionados por solicitacdes mecénicas
gue séo invisiveis a olho nu, podendo gerar sua falha precoce.

- Produto nao estéril

- Produto de uso Unico — Proibido Reprocessar — Destruir Apds o Uso

- A ma selegdo, colocacdo, posicionamento e fixagdo dos implantes podem acarretar em resultados
indesejaveis. O cirurgido deve se familiarizar com o produto, sua técnica de colocagcdo em cirurgia, antes
de sua utilizacao.

- Nao utilizar o produto com a embalagem violada, mesmo que o implante aparentemente esteja em
perfeitas condi¢des de uso.

- O médico ortopedista deverda instruir o paciente das limitacdes do seu implante e dos perigos das

pressfes excessivas exercidas pelo corpo sobre o implante até que haja uma adequada consolidagao 6ssea.

Implantes metalicos podem entortar, soltar, quebrar, sofrer corrosdo, causar dor, ou ainda enfraquecer o

0ss0, particularmente em pacientes jovens e ativos. Nenhum implante metélico esta livre de provocar reagfes

adversas no corpo humano.
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O cirurgido devera alertar o paciente quanto as limitacdes de seu implante.
A colocacdo de metais de diferentes composicdo quimica quando em contato uns com 0s outros pode
acelerar o processo de corroséo.

Nota:
Todo o implante deve ser descartado caso apresente condi¢des superficiais anormais tais como:
Arranhdes, riscos, batidas etc.

b) O médico ortopedista devera instruir o paciente das limitacées do seu implante e dos perigos das pressodes
excessivas exercidas pelo corpo sobre o implante, até que haja uma adequada consolidacao 6ssea.

Quedas do produto podem acarretar danos ao mesmo. Ao abrir a embalagem examinar a integridade do
produto. N&o utilizar se constatada alguma anormalidade.

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

Os implantes metalicos ndo estdo livres de danos, rompimento e fissuras quando submetido a cargas
excessivas, podendo gerar complicagdes ao paciente. E MUITO IMPORTANTE SEGUIR AS
RECOMENDACOES MEDICAS quanto ao tratamento e repouso adequado apds ato cirirgico.

Todos os implantes utilizados para este procedimento cirdrgico deverao possuir a mesma composicao
guimica. Assim, diminuir4 a possibilidade de ocorréncia de corrosdo galvanica por meio de reacdes
metalicas. Todo implante ndo deve ser utilizado sem uma revisdo prévia do procedimento cirrgico e
das instrucdes de uso.

c) Condicbes especiais de Armazenamento e Transporte

Na area de armazenamento dos produtos acabados para serem comercializados, a traumédica mantém os
produtos estocados em &reas proprias, em condi¢cdes adequadas de higiene e limpeza, a fim de evitar que os
produtos estocados ndo sejam danificados.

As embalagens que contém o produto devem ser armazenadas e mantidas em local arejado, seco, ao abrigo
da luz, em temperatura ideal de 25°, e longe da acéo de intempéries, com os cuidados necessarios para que
a embalagem permaneca integra.

Os Parafusos Canulados séo individualmente empacotados em embalagens de filme de polietileno de baixa
densidade, atoxico e inodoro, em condi¢cdes ndo estéreis, contendo uma unidade devidamente identificada
conforme rotulo, seguindo as diretrizes da RDC 185/01, e posteriormente acondicionados em caixas de
papeldo rigido, permitindo desta maneira o transporte adequado e seguro do produto.

Mantenha em sua embalagem original, com minimo de manuseio até o momento de uso pelo hospital.

O transportador deve ser informado sobre o contelido e prazo da entrega.

Temperatura ideal para armazenamento 25° C. Evitar quedas e impactos, pois podem alterar o produto. S&o
importantes os cuidados no recebimento, no transporte, no armazenamento, limpeza do produto, cuidado
com a conservacao das referencias e lotes do produto. Estes cuidados devem estar de acordo com as boas
praticas de armazenamento, distribuicdo de produtos médicos e conforme diretrizes da RDC 059/2000.

Conservacéao e Manipulacéo

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 agdo corrosiva por fluidos oriundos do processo cirlrgico.

5- Produto médico deve ser esterilizado antes do uso.

a) Procedimento de limpeza

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

As embalagens que contem 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 esterilizag&o.

b) Método de esterilizagéo

Utilizar o método de esterilizacédo por autoclave (vapor sobre presséo)
c) RestricBes quanto nimero de resterilizacéo

Os implantes previamente implantados ndo podem ser reutilizados.
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Produto de uso Unico. Destruir apds o uso. Produto médico entregue ao consumo na condicdo de nao estéril,
devera ser esterilizado antes do uso.

d) Esterilizagéo - Os implantes séo fornecidos em condi¢des néo estéreis, devendo ser esterilizados antes do
uso. Para iniciar o processo de esterilizagdo deve-se assegurar que 0s implantes estejam rigorosamente
limpos. Recomenda-se a esterilizacdo em autoclave utilizando temperatura e tempo de exposicdo 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 colocacdo dos
produtos de cada instituicdo de salude. Recomenda-se que ndo sejam esterilizados materiais de ligas
metdlicas diferentes em um mesmo procedimento para evitar reacéo entre os metais.

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

Tabela:
Temperatura Ciclo Tempo de Exposicéo
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 condi¢des superficiais anormais tais como:
Arranhdes, riscos, batidas etc. Todo processo de limpeza e esterilizagdo deve ser feito com ordem e cuidado
evitando desta forma danos ao produto.

6 - Identificacoes dos itens de rastreabilidade marcados nos implantes

T3 @ 000000 L.0000/00

O OO O

1 - Liga de Titanio 6AL-4V

2 - Marca Traumédica

3 — Cédigo do produto

4 — Lote de fabricagdo (rastreabilidade)

Estas definicbes foram extraidas da NBR I1SO 15165 (IMPLANTES ORTOPEDICOS-REQUISITOS GERAIS
PARA MARCAQAO, EMBALAGEM E ROTULAGEM)

7 — Instrucdes de interesse médico para manutengao 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 05 etiquetas de identificagdo (Nome, Identificacdo do fabricante,
Cdédigo do produto, n° do lote e n® do registro da ANVISA) para serem fixadas no protocolo do paciente,
assegurando a confiabilidade de informacg8es sobre o produto médico, desta forma dando suporte ao médico
para fornecer informagdes ao paciente.

8 - Informagdes ao paciente

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
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traumédica envia junto com o produto 05 etiquetas de identificacdo para serem fixados nos documentos
abaixo, assegurando a confiabilidade de informag8es sobre o produto médico, desta forma dando suporte ao
profissional médico para fornecer informagfes ao paciente.

Etiqueta 1: Para o prontudrio do paciente

Etiqueta 2: Para o laudo entregue ao paciente

Etiqueta 3: Para a documentacéo fiscal de venda

Etiqueta 4: Para o controle do distribuidor

Etiqueta 5: Para o controle do cirurgido responsavel

Dados informados nas etiquetas de rastreabilidade, segundo RDC 059/08 — parte 3.

Nome ou modelo comercial

Identificacdo do fabricante

Cadigo do produto

Numero do lote

Numero do registro na ANVISA

9 — Verificagdo do estado da embalagem e do estado superficial 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 instrucdo. Caso ndo atenda estas condigbes o produto ndo
deve ser utilizado.

3.1.1 Informagdes indicadas no item 2 (modelo de rétulo)

TRAUMEDICA INSTRUMENTAIS E IMPLAMTES — ME
TRAU M E DICA RUA DOIS N*233 — PCQL INDUSTRIAL LISBOA
CEP: 13082-774 — CAMPINAS — 5P
INSTRUMENTAIS E IMPLANTES TEL/FAX(0xx13)3263-0874
CMNPJ 72,763 .733/0001-99

NOME TECNICO: PARAFUSO IMPLANTAVEL _
NOME COMERCIAL: PARAFUSO CANULADO TITANIO
MODELO: PARAFUSO CANULADO @ 5.0

TAMANHO : XXXXXXXX QUANT.:01 PRODUTO NAO ESTERIL
REFERENCIA: XXXXXX LOTE: XXXX/XX

ESPECIFICAGAO DO MATERIAL: TITANIO ASTMF 136 - Ti6AL 4V

REG. ANVISA n®: 800574100XX CLASSE: I

DATA FABR: XX/XX/XXXX PRODUTO DE USO UNICO
VVALIDADE: INDETERMINADA PROIBIDO REPROCESSAR
RESPONSAVEL TECNICO: ALCYR MANDOLESI CREA-SP:040003362-1

“VER EM INSTRUCOES DE USO*

INSTRUGOES DE USO, CONDICOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO, CONSERWACAD,
MANIPULAGAC, PRECAUCOES DE USO, ADVERTEMNCIAS E ETC., ANTES DE UTILIZAR O
PRODUTQO.

3.1.2 - Verificac&o do produto antes do uso

Antes do uso os implantes metalicos devem ser verificados e inspecionados para identificar se a embalagem
esti intacta, se ndo apresenta marcas de ferramentas, adulteracdo na embalagem e outros problemas
relacionados, por exemplo, embalagem violada ou danificada.

3.1.3 - Critérios para selecao de tamanho do implante

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 ossos humanos limitam o tamanho e a robustez dos
implantes. Nao se deve esperar que um implante suporte os esforgcos maximos solicitado pelo corpo humano.
Mesmo as préteses exigem uma localizagéo cuidadosa e um suporte sseo 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-
operatério é importante. O paciente devera ser instruido quanto as limitag6es do seu implante e aos perigos
de pressdes excessivas do corpo sobre o mesmo, até que haja uma completa consolidacdo éssea.
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3.1.4 - Componentes Ancilares
N.A

3.1.5 - Caracterizacao do suporte 6sseo adequado

Quando ha falta de suporte 6sseo os implantes sao atingidos diretamente pelas cargas exercidas pelo corpo
humano, aumentando o risco significativo de fadiga e até mesmo a falha do implante. O uso de auxiliadores
como muletas, andadores etc.. é essencial para a seguranca do resultado pos-operatério em questao.

O paciente pos-operado deve ter acompanhamento médico freqiiente para ser alertado sobre o momento
adequado para iniciar o procedimento de reabilitacao gradual das atividades normais em funcao do osso
tratado. Fatores como nivel de atividade fisica, obediéncia as instrucées médicas no pds-operatorio sao de
vital importancia para o sucesso do implante.

3.1.6 - Cargas suportaveis

Os implantes metalicos para osteossintese por exemplo:

Placas, Hastes, Ancoras e Parafusos de sintese sdo desenvolvidos unicamente para alinhar, fixar e
estabilizar os ossos. Este produto foi desenvolvido unicamente para promover a recuperagdo de fraturas
0sseas e ndo para substituir a estrutura normal do corpo humano. Estes implantes ndo sédo projetados para
suportar as cargas normais do corpo humano quando houver retardo ou falta de consolidacéo. A falta de
obediéncia do paciente em atender as recomendac¢des médicas e 0 excesso de carga nos implantes podem
provocar sua falha, ocasionando um novo trauma cirdrgico.

3.1.7 - Sobre os Instrumentais

Os instrumentais cirdrgicos séo produtos reutilizaveis constituidos de partes metélicas e podem sofrer
alteracdes em fun¢do do desgaste, recomenda-se realizar uma verificacdo de toda técnica a ser utilizada e
dos acoplamentos previamente. A utilizagdo de outros instrumentais que ndo estejam indicados nesta
instrucdo pode oferecer riscos de uma fixagéo indesejada do implante.

3.1.8 - Compatibilidade entre materiais implantaveis

A combinacdo de implantes metélicos de diferentes origens podem oferecer riscos e complicagdes desde
incompatibilidade dimensional até reacdes metalicas indesejaveis. Nao € recomendavel a combinacao de ligas
metdlicas diferentes. Recomenda-se que seja utilizado produtos de fabricacdo Traumédica.

3.1.9 - 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.

3.1.10 - Verificacdo pos-cirurgica

Entre outros procedimentos de rotina médico hospitalar recomenda-se o acompanhamento radiografico com a
intensédo de comprovar o posicionamento do implante, a consolidacédo da fratura, crescimento de calo 6sseo e
se a fratura esté fixada como planejado, verificando ainda se houve insercéo de tecido ao 0sso.

3.1.11 - Restri¢cdes de carga

Estes implantes sdo projetados para suportar cargas distribuidas em sua superficie quando implantadas para
a estabilizagdo, podendo romper-se enquanto ndo ocorrer total consolidacdo éssea. Sobrecargas e esfor¢os
mecanicos excessivos exercidos durante o processo cirdrgico podem vir a comprometer o desempenho
previsto do produto. Este produto ndo foi projetado para suportar as forcas normais exercidas pelo corpo e sim
unicamente para promover a estabilizag&o e fixacdo dssea.

O parafuso Canulado Traumédica foi submetido a testes quimicos e ensaios mecéanicos, comprovando a
biocompatibilidade da matéria prima implantavel utilizada em sua fabricagao e resisténcia do produto seguido
de repetibilidade de ensaio, mostrado nos laudos técnicos. Estes ensaios foram realizados pela Universidade
Federal de S&o Carlos.

Os parafusos Canulados suportaram nos ensaios em média um torque de:
Parafuso Canulado @ 2.7 - 0,72 Nm
Parafuso Canulado @ 3.5 - 3.20 Nm
Parafuso Canulado @ 4.0 - 2.15 Nm
Parafuso Canulado @ 4.5 - 4.36 Nm
Parafuso Canulado @ 5.0 - 5.76 Nm
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Parafuso Canulado @ 6.5 R.20 - 18.35 Nm
Parafuso Canulado @ 6.5 R.30 - 15.99 Nm
Parafuso Canulado @ 7.0 R.16 - 17.31 Nm
Parafuso Canulado @ 7.0 R.32 - 17.31 Nm

3.1.12 - Limites de conformacao mecanica

O parafuso Canulado foi projetado previamente com formato préprio a ser implantado ndo necessitando de
ser conformada. A correta selecdo do implante é fundamental para o sucesso cirlrgico e o perfeito
funcionamento apos ser implantado. Este implante ndo deve ser dobrado, moldado, riscado ou deformado,
pois podem estressar o metal precocemente levando a uma falha mecanica.

3.1.13 - Carga suportavel pelo sistema associada ao peso do paciente

No caso dos Parafusos Canulados ndo ha restricdes de carga quanto ao peso do paciente. Estes implantes
metalicos sdo concebidos como auxiliares ao processo natural de consolidacdo dssea, mas ndo servem para
substituir a estrutura éssea do esqueleto humano e nem para suportar o peso do corpo do paciente na
exposicao em fratura ndo consolidada ou em fase de consolidagdo. O cirurgido deve orientar o paciente sobre
o tempo de repouso necessario, € 0 momento adequado para iniciar os exercicios fisicos e 0s movimentos
gue podem ser realizados com o membro operado, esta decisdo somente devera ser tomada apds a certeza
da presenca de consolidacao, sendo o tempo médio entre 03 e 06 meses apds o procedimento cirdrgico. A
carga aplicada deve ser controlada, podendo ser aumentada de acordo com a consolidacao 0ssea e o estado
de saude do paciente.

Apos a implantacé@o, no intra-operatério o profissional responsavel deve realizar controle radiografico com a
intencdo de acompanhar o desempenho do produto. O profissional deve determinar freqiiéncia adequada para
estas verificagcBes até a consolidacdo 6Ossea da fratura. Em condicdes anormais de posicionamento ou
frouxidao é de sua responsabilidade a tomada de ac¢6es corretivas cabiveis para eliminagdo da ocorréncia.

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

a) Indicacéo / Finalidade

Produto médico indicado no tratamento de fraturas 6sseas com o objetivo de unir fragmentos 6sseos por
meio de compressao, proporcionando o restabelecimento estrutural do 0osso para uma segura consolidagcéo
0ssea.

Os parafusos canulados séo projetados para serem utilizados na fixacdo de fragmentos ésseos nas regifes
metafisarias e epifisérias, e para cada caso de fixacdo hd um parafuso especifico.

FINALIDADE

b)O conhecimento da anatomia € o pré requisito para promover a recuperacdo de fraturas e a unido de
fragmentos 6sseos do tipo esponjoso grandes e pequenos. O tratamento das fraturas em geral tem como
finalidade a recuperacdo completa e precoce da funcdo do membro, obtendo uma unido solida em forma
anatdmica apropriada e correta dos seguimentos 6sseos.

bl - CONTRA INDICACAO

Pacientes portadores de:

InfecgBes ativas

InfecgBes latentes

Pobre circula¢@o sanguinea

Insuficiéncia quantitativa ou qualitativa de osso saudavel para ancoragem segura dos implantes.

Infeccdo localizada na zona operatéria ou infeccdo generalizada que possa comprometer o sucesso do
procedimento cirdrgico.

Cobertura inadequada com tecido saudavel

Fendmenos inflamatorios locais importantes.

Doencas mentais profundas ou pacientes que ndo obedecam as instru¢des pds-operatorias.

Todas as outras condi¢cdes médicas ou cirlrgicas 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 deverdo se fazer testes no paciente.

Historico recente de infeccdo sistémica ou localizada; Sinais de inflamacéo local,

Instabilidade severa devido a auséncia de integridade de tecidos estruturais;

Osteoporose grave;

Febre ou leucocitose;
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Pacientes com auto nimero de fraturas e que se encontram em choque e apresentam concomitantes lesées
na caixa toracica e contusdes no pulmao;

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

Qualquer condi¢éo médica ou cirlirgica 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 recuperagédo de adaptacdo 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 macrofagos e fibroblastos, embora raramente relatados, € bem real a
possibilidade de sensibilidade aos metais em pacientes. Existe ainda a possibilidade de manifestacédo
de sensibilidade ao metal acarretando reacfes alérgicas ao corpo estranho implantado.

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

A ndo consolidacédo ou a consolidagdo 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. Os Parafusos podem soltar-se ou perderem a fixacéo.

Obs:. A avaliagéo e indicacdo 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.

N.A

Instrumentais que podem ser utilizados para auxiliar a implantacao do produto (Nao objeto do registro).
O Kit Instrumental para Parafuso Canulado Traumédica, composto por:

Cédigo Produto

1701 Chave Hexagonal Canulada 2.5

1702 Chave Hexagonal Canulada 3.5

1703 Chave Hexégonal Canulada 4.8

1704 Chave HexagonaCanulada 5.0

1705 Escariador canulado 5.0

1706 Escariador canulado 6.0

1707 Escariador canulado 7.5

1708 Escariador canulado 8.0

1709 Fresa canulada 2.5

1710 Fresa canulada 3.0

1711 Fresa canulada 5.0

1712 Guia multiplo n° 1

1713 Guia multiplo n° 2

1714 Guia multiplo n° 3

1715 Régua para fio calibrado

1716 Guia para fio calibrado

1717 Macho para parafuso canulado 2.7

1718 Macho para parafuso canulado 3.5

1719 Macho para parafuso canulado 4.0

1720 Macho para parafuso canulado 4.5

1721 Macho para parafuso canulado 5.0

1722 Macho para parafuso canulado 6.5

1723 Macho para parafuso canulado 7.0

1724 Broca 1.5

1725 Broca 2.0

1726 Broca 2.7

1727 Broca 3.5

1728 Broca 4.0

1729 Broca 4.5

1730 Broca 5.0
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3.4 Todas as informagfes que possibilitem verificar se um produto médico pode funcionar
corretamente

Apbs a implantacdo, no intra-operatério o profissional responsavel deve realizar um controle radiografico com
a intensdo de acompanhar o desempenho do produto. O profissional deve determinar freqiiéncia adequada
para estas verificacdes até a completa consolidacao da fratura. Em condi¢cdes anormais de posicionamento ou
frouxidao é de sua responsabilidade a tomada de ac8es corretivas cabiveis para a eliminacéo da ocorréncia.

3.5 Informacdes Uteis para evitar determinados riscos decorrentes da implantacdo de produto médico.
a) O planejamento pré-operatorio reduz a duragéo da cirurgia e o nivel de frustracdo durante a colocagéo 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.

b)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, acidos ou gorduras,
utilizadas nos tratamentos superficiais.

c) O produto médico s6 poderd ser implantado apdés sua esterilizacdo, verificando a integridade da
embalagem, se as mesmas nao foram violadas ou danificadas.

d) O profissional médico deve orientar adequadamente o paciente quanto ao risco pdés-cirtrgico, pois nenhum
implante pode suportar carga excessiva antes que ocorra a consolidacdo. O paciente deve ser alertado que o
produto médico nao possui 0 mesmo desempenho do 0sso 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 complicacdes e riscos conforme o
caso de cada paciente, entre estes riscos estdo a ruptura ou falha do implante, ou seja, n&o alcancar o
objetivo proposto que seria a fixacado e estabilizac@o para consolidagéo 0ssea, sendo necesséria nova cirurgia.

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

Titanio 6AL-4V — ASTM F136-08 — (Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminium-4Vanadium)
Titanio ABNT NBR 1SO 5832-3 (Liga conformada de titdnio 6-aluminio 4-vanadio)

Tithnio ABNT NBR I1SO 5832-10(Liga conformada de titanio 5-aluminio 2.5 — ferro)

Titdnio ABNT NBR I1SO 5832-11(Liga conformada de titanio 6-aluminio 7 — niébio)

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

Corrosao: metais e suas ligas implantados no corpo humano estao 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 utilizarem metais e ligas compativeis, quando
usados juntos. A mistura de diferentes materiais no mesmo paciente e micromovimentos dos componentes
podem causar metalose.

3.6 Informacdes relativas aos riscos de interferéncia reciproca decorrentes da presenca do produto
médico em investigacdes ou tratamentos especificos.
Nao ha

3.7 - Instrucdes necessarias em caso de dano de embalagem protetora da esterilidade.
N.A

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

a) Os implantes fornecidos na condigdo de nao estéreis somente deverdo ser desembalados imediatamente
antes de sua esterilizagdo, de modo a preservar intactos o acabamento da superficie e suas caracteristicas
geométricas. Nestas condicdes nao necessitam de limpeza previa e convem que sejam manuseados 0
minimo possivel.

b) Os implantes que foram abertos, mas néo utilizados devem imediatamente e obrigatoriamente passar pelo
processo de Limpeza/Descontaminacdo /Enxagiie/Secagem e Esterilizacdo por autoclave(vapor sob
pressao).

A limpeza dos implantes tem necessariamente de ser completa e feita com cuidado e atencéo.
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Limpeza - Para a realizacdo do procedimento de limpeza o profissional deve utilizar equipamento de protecdo
individual. A limpeza pode ser mecanizada ou escova¢do manual utilizando escovas com cerdas macias
evitando produtos quimicos e ou solugdes de limpeza abrasiva. E recomendado que o método empregado
seja aquele que impeca o impacto, arranh&o, tor¢gdo ou contato com quaisquer materiais que possam afetar a
superficie ou a configuracdo do implante.

Descontaminacdo - A descontaminacdo pode ser empregada de forma manual imergindo o produto em
solucao desinfetante diluida em agua a temperatura ambiente ou aquecida a critério do profissional.

Enxaglie — Os implantes devem ser exaustivamente enxaguados mostrando-se completamente livres de
todos os residuos, sabao, detergentes, solugfes de limpeza e de desinfecgéo.

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

Método de esterilizacao.
Utilizar o método de esterilizac&do por autoclave (Vapor sob presséo)

Atencdo:. Os implantes ndo podem serem esterilizados em contato com instrumentos ou com implantes
fabricados com diferentes materiais — 6xidos metélicos e outros contaminantes podem se transferir para o
implante.

Restricdes quanto numero de reesterilizago.
Produto de uso Unico. Destruir ap6s uso. Produto médico entregue ao consumo na condi¢cdo néo estéril.

Devera ser esterilizado antes do uso

PROCEDIMENTO DE RASTREABILIDADE DO PRODUTO:

Possui um sistema informatizado que possibilita consulta de matéria-prima e produto desde a entrada da
matéria-prima até ao destino de venda, deixando registrado um histérico da movimentacdo do cliente
juntamente com os nimeros de Lote de Fabricagao de todos os produtos distribuidos.

O produto possui nimero de lote seqiiencial que permite sua rastreabilidade, promovendo desta forma maior
seguranca ao médico e paciente.

Cada produto possui impresso em sua rotulagem a marca, o humero de lote, data da fabricacdo, tamanho e o
cédigo do produto, que deve ser incluso junto ao cadastro do paciente, para que, caso nhecessario,
posteriormente possa ser feito a rastreabilidade do produto.

Através deste numero de lote é possivel saber todo histérico do produto desde o processo de fabricagéo até o
momento da distribui¢éo.

O Departamento de Controle de Qualidade possui um responsavel pela liberacdo do produto, onde um dos
funcionérios fica responsavel pela revisdo dos resultados, testes e documentagdo pertinente ao produto
(determinacdo de componentes / materiais, rastreabilidade de componentes, folhas de inspe¢éo, amostras de
rotulagem, etc.), os quais sdo examinados para garantir que cada unidade do produto cumpriu todas as
exigéncias e teve todos os requerimentos atendidos para liberacdo do mesmo para o estoque.

Todos os resultados e documentacdo que séo revisados pelo Departamento de Liberagdo de Produtos s&o
mantidos em arquivo, pelo periodo de vida util do produto.

Para garantir a rastreabilidade do produto implantado o fornecedor deverd entregar cinco etiquetas,
numeradas de 1 (um) a 5 (cinco), com a identificacdo de cada material e/ou componente (parte) de sistema
implantavel, para fixag&do nos seguintes documentos:

12 etigueta obrigatoriamente, no Prontuario clinico do paciente;

22 etiqueta no Laudo entregue ao paciente;

32 etiqueta na documentacéo fiscal que gera a cobranga, na AlH, no caso de paciente atendido pelo
SUS, ou na Nota Fiscal de venda, no caso de paciente atendido pelo sistema de saude
complementar;

42 etiqueta, disponibilizada para o controle do fornecedor (registro histérico de distribuicdo - RHD);

52 etiqueta disponibilizada para o controle do Cirurgido responsavel (principal).

Sendo ainda que é requisito da Traumédica., que para cada unidade comercializada pela empresa devera
ser afixado na embalagem, mais 01 (uma) etiqueta e o local de identificacdo segue citado abaixo:
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62 etigueta na embalagem primaria que protege o produto

Desta forma a empresa obedece todos os requisitos para identificacdo dos materiais implantaveis em
consonancia com a Resolugéo n° 1804/2006 do Conselho Federal de Medicina (CFM), onde é possivel
fazer o caminho reverso e atingir a produgdo, matéria-prima, fornecedor e demais itens de controle de
gualidade estabelecidos no plano geral de qualidade da empresa. Cabe a instituicdo que utiliza o produto
cumprir esta recomendagéo de identifica¢éo e rastreabilidade.

O Parafuso Canulado devera ser aberto somente no momento de sua utilizagdo, devendo ser esterilizado
antes do uso.

DESEMPENHO PREVISTO:

O produto foi projetado para possuir o desempenho atribuido pelo fabricante e executar suas funcdes
conforme especificadas pelo fabricante.

O produto para saude foi projetado, fabricado e embalado de forma que suas caracteristicas e desempenho,
segundo sua utilizacdo prevista, ndo sejam alterados durante o armazenamento e transporte, considerando as
instrugBes e dados fornecidos pelo fabricante.

Os modelos de embalagem destinado a produtos para a satde néo estéril devem conservar o produto
sem deterioracdo no estado de limpeza previsto e devera se esterilizado antes do seu uso,
minimizando o risco de contaminagdo microbiana.

3.14 - Precaucgbes a adotar caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico
associado & sua eliminacgéo - Descarte de pecas danificadas.

Com o objetivo de prevenir o uso indevido do implante ja utilizado, removido do paciente apds o uso, e que
nao ha necessidade de ser submetido a analise ou estudos, recomenda-se que o implante seja deformado
descaracterizando a possibilidade de reutilizagdo e entdo € esterilizado e descartado em lixo hospitalar no
proprio hospital onde ocorrer a remocgéo 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 seguidos pela instituicdo os
procedimentos descritos na NBR 12891-1 - “Remogéo e analise de implante cirirgico - Parte 1 - Remocao e
manuseio”, de 03/2003.

Para um exame cientifico apropriado, o implante tem que ser preservado no mesmo estado que encontrava
durante a remoc¢éo do paciente. Verificar e assegurar que os implantes removidos n&o foi 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 identificacdo quando solicitado para analise do produto.
Toda a documentacgdo registrada durante a remogédo do implante devera acompanhar o produto quando
enviado para andlise.

Limpeza.
Enxagle intensamente com agua, 70% a 80% de etanol aquoso ou isopropanol com tratamento ultra-sénico

subsequente, ou enzima proteolitica, ou solu¢gédo 1:100 de hipoclorito de sédio.

Esterilizacéo.

Para esterilizacdo utilizar o método de esterilizagéo por autoclave(Vapor sob pressao). 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 informacgdes necessarias para identificacdo dos
produtos médicos bem como as condi¢gdes destes produtos, tais como:

Método de limpeza e desinfecc¢do utilizada bem como a identificacdo do mesmo.

Importante: é proibido descartar implantes explantados sem a aplicagdo dos procedimentos de
descontaminacao para eliminar o risco de contaminacao biolégica.
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PRODUTO DE USO UNICO, PROIBIDO REPROCESSAR
DESTRUIR APOS O USO

PRODUTO NAOESTERIL

FABRICADO POR:

TRAUMEDICA INSTRUMENTAIS E IMPLANTES LTDA - ME.
Rua Dois, n.° 233 - Parque Industrial Lisboa
Cep.: 13052-774 - Campinas - SP

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

Tel/fax.: (0xx 19) 3265-0874

Registro ANVISA n°: 80057410029
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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