{T) TRAUMEDICA

INSTRUCAO DE USO — ENDOBOTON

3.1 Modelo das Instru¢cdes de Uso
(Anexo Il B da RDC 185/2001)

Traumedica Instrumentais e Implantes Ltda.
Rua Dois, 233

Pq. Industrial Lisboa — Campinas — Sp
CEP. 13052 - 774

E-mail: contato@traumedica.com.br

1 - Informacgdes paraidentificacdo do produto e seu contetddo

a) Nome técnico:

Implante para ligamento

b) Nome e modelo comercial:

Nome: Endoboton

Modelos:
Endoboton Traumedica 15mm
Endoboton Traumedica 20mm
Endoboton Traumedica 25mm
Endoboton Traumedica 30mm
Endoboton Traumedica 35mm
Endoboton Traumedica 40mm
Endoboton Traumedica 45mm
Endoboton Traumedica 50mm
Endoboton Traumedica 55mm
Endoboton Traumedica 60mm

c¢) Informacgdes graficas

ENDOBOTON

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

O implante para ligamento é composto por uma peca metalica — Endoboton que permite sua fixagdo ao 0sso.
Quando necessario pode ser utilizado em conjunto com fita de poliéster. Endoboton € um dispositivo médico
desenvolvido com o objetivo de promover a reconstrugdo cirlrgica de articulagbes com deficiéncia,
proporcionando a fixacdo do ligamento. O implante para ligamento é fabricado a partir da liga metalica de
titdnio 6AL - 4V conforme norma ASTM F136-08, material especifico para fabricagdo de implantes metalicos.
Sua aplicagdo depende da indicacdo médica, e para a fixagdo do ligamento h4 um modelo de endoboton
especifico. Este produto somente pode ser utilizado por profissional da area médica. Este produto vem
acompanhado de instru¢des de uso. O endoboton produzido pela traumedica é fabricado em liga de titanio,
sdo fornecidos em condi¢cbes estéreis, empacotados em embalagem unitaria de papel grau cirdrgico
combinado com filme plastico termo-selado (blister), contendo 01 endoboton e 01 fio de sutura, devidamente
identificado.

e) Relacao das partes e acessorios destinadas a integrar o produto.

Produto fornecido montado(endoboton + fio) unitariamente devidamente embalado e rotulado em embalagem
unitaria.
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f) Relacdo dos materiais de apoio que acompanham o produto.

O produto é fornecido devidamente embalado e rotulado em embalagem unitaria contendo 5 etiquetas de
identificacdo para facilitar a identificacdo e rastreabiliade do produto juntamente com a instrugdo de uso e
embalagem protetora para transporte.

g) Especificacdes e Caracteristicas Técnicas de Produto

g.1) Matéria prima utilizada na fabricagéo

Matéria prima de fabricagdo — liga de titAnio ASTM F136-08. A composi¢cdo do material coberto por esta
especificacdo tem sido empregada com sucesso por décadas nas aplicacdes de implantes cirdrgicos em
contato com tecidos moles e o0ssos. Devido ao bem caracterizado nivel de resposta biolégica local confirmado
por este material.

g.2) Composicdo quimica da matéria prima liga de titdnio conforme ASTM F136-08

Carbono (C) Hidrogénio (H) Oxigénio (O) | Aluminio (Al) | Vanadio (V) | Nitrogénio (N)

0.080 max 0.012 max 0.13 max 55-6.5 35-45 0.05 max
Ferro (Fe) Titanio (Ti)
0.25 max Balance

g.3) Caracteristicas superficiais aceitaveis nos implantes

Os implantes metalicos devem estar livres de imperfeigcBes 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, bem como de materiais depositados pelo processamento de
acabamento superficial e de outros contaminantes indesejaveis.

g.4) Sistema de fixacdo interna

O endoboton é uma forma de fixagéo femoral comumente utilizado que constitui uma extenséo das técnicas
de sutura e fixagdo com botdo. Esta técnica determina uma colocagédo endoscopicamente no cortical femoral
antero-lateral e preso ao enxerto com lagadas ou com suturas. Esta técnica tem a vantagem de ajustar o
enxerto dentro do tanel femoral. A endoboton possui corpo achatado levemente abaulado, tendo 04 furos que
possibilitam sua amarracdo e fixacdo. E disponibilizado no comprimento de 12mm, largura de 4mm e
espessura de 1,5mm. E utilizada juntamente com o fio n&o absorvivel para sutura cirdrgica fabricado em
poliéster com multifilamento trancado, podendo ser apresentado nas cores branca e azul conforme norma
(NBR 13904 — Fios para sutura cirirgica).

g.5) Caracteristicas do suporte 6sseo adequado.

Nos casos agudos, a reconstrucdo do LCP deve ser sempre aplicado quando néo houver dissercdo com o
fragmento 6sseo. No caso de haver um fragmento 0sseo, a reinsercao € feita com material de sintese, e
posteriormente fixa-se o ligamento.

O sistema 0sseo do joelho determina o seu alinhamento e absorve a carga axial, a articulagdo femorotibial
deve ser paralelo ao solo, portanto os desvios axiais estruturais quando ocorrem, acentuam o varo da tibia ou
valvo do fémur, tanto quanto o fémur como a tibia bem préximo do joelho, as corticais anteriores, medial e
lateral muito delgada, envolvendo uma grande massa de 0sso esponjoso. Esta estrutura € muito eficiente na
funcdo de absorver e distribuir carga. Quando atingida por trauma sua reconstru¢do é muito dificil, quando
houver desinsercdo com fragmentos 0sseos, reconstroi-se a reinsercdo éssea de forma que ndo haja
nenhuma limitacdo ao movimento articular. Apos a reinsercdo 6ssea realiza-se o tratamento das lesdes
ligamentares.
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g.6) Apresentacao do Produto:
MODELOS DO ENDOBOTON
Endoboton Traumedica 15mm
Endoboton Traumedica 20mm
Endoboton Traumedica 25mm
Endoboton Traumedica 30mm
Endoboton Traumedica 35mm
Endoboton Traumedica 40mm
Endoboton Traumedica 45mm
Endoboton Traumedica 50mm
Endoboton Traumedica 55mm
Endoboton Traumedica 60mm

O Endoboton é fornecido em embalagem unitaria contendo:

- 01 Endoboton: é um dispositivo médico desenvolvido com o objetivo de promover a reconstrugao
cirdrgica de articulagBes com deficiéncia, proporcionando fixagdo do ligamento.

Sao fabricados a partir de liga de titdnio em conformidade com a norma ASTM F136-08, matéria prima
destinada a fabricacdo de dispositivos médicos para implantes cirargicos.

- 01 fio ndo absorvivel: Fio ndo absorvivel para sutura cirdrgica fabricado em poliéster com
multifilamento trancado, podendo ser apresentado nas cores branca e azul conforme norma (NBR 13904 —
Fios para sutura cirdrgica).

a) Nome da empresa, Endereco e CNPJ.
b) Nome do produto.

c¢) Descri¢édo do produto.

d) Cédigo/referéncia do produto.

e) Quantidade contida na embalagem.

f) Numero de lote.

g) Data de fabricagéo.

h) Data de validade.

i) Matéria prima utilizada.

) Método de esterilizagdo (E.T.O — Oxido de Etileno)
k) Responséavel Técnico.

I) Registro ANVISA.

m) Instrugéo de uso.

Estes itens estdo conforme a RDC 185/01.

Para garantir a integridade do produto, o endoboton traumédica é fornecido em embalagem unitaria de papel
grau cirdrgico combinado com filme plastico termo selado (blister), contendo 01 endoboton e 01 fio de sutura
nao absorvivel na condicdo estéril devidamente identificado seguido de embalagem de papeléo rigido.

O produto recebe a embalagem primaria, a instrucdo de uso, rétulo e 05 etiquetas de identificacdo para
serem afixadas no prontuario do paciente, facilitando a rastreabilidade do produto. O produto também recebe
a embalagem secundaria em papeldo rigido, conferindo assim maior seguranca contra impactos.

Este produto é disponibilizado no comprimento de 12mm, largura de 4mm e espessura de 1,5mm, possui 04
furos em linha com didametros de 1,6 e 2,0mm que possibilitam sua amarracédo e fixacdo ao ligamento. Este
produto é fabricado a partir da liga de titanio 6AL - 4V —~ASTMF136-08
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ENDOBOTON EMBALAGEM PRIMARIA EMBALAGEM SECUNDARIA

4

h) Esterilizacao .
Produto fornecido na condi¢do de “ESTERIL”

i) Reutilizagao
Os implantes previamente implantados ndo podem ser reutilizados
Produto de Uso uUnico — 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 acéo 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 agcao corrosiva por
liguidos oriundos do processo cirlrgico. Sao importantes os cuidados no recebimento, no transporte, no
armazenamento, limpeza do produto e cuidado para com a conservacgdo 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 sé pode ser utilizado por médico ortopedista habilitado, apés
verificar se a embalagem néo foi violada ou danificada., como também se a data de esterilizagdo ndo esta
vencida — PRODUTO ESTERIL.

b) Conservacgdo e Manipulacao

Nunca submeter os implantes metalicos durante 0 manuseio a quedas, fortes impactos, incrustacdo de
substancias antes de sua implantacdo, pois as marcas e riscos resultantes podem tornar o produto
susceptivel a acao corrosiva por fluidos oriundos do processo ciriirgico.

¢) Transporte

O produto deve ser transportado de forma a impedir qualquer dano ou alteracdo com relacdo as condicdes 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 identificacdes de rastreabiliadade como n° de lote e codigo do produto, suas caracteristicas mecanicas e
superficiais.

3 - Instrugdes para uso do produto

1)Endoboton

E uma forma de fixag&o femoral comumente utilizada, que constitui uma extens&o das técnicas de sutura e de
fixacdo com botdo. Esta técnica determina uma colocagdo endoscépicamente no cortical femoral antero-
lateral e preso ao enxerto com fio de sutura. Esta técnica tem a vantagem de ajustar o enxerto dentro do
tinel femoral. Possui corpo achatado levemente abaulado, tendo 4 furos que possibilitam sua amarragdo e
fixacdo. E disponivel com comprimento de 12mm, largura de 4mm e espessura de 1,5mm.

Possibilita uma forma de fixagdo, que constitui uma extensao das técnicas de sutura e de fixagdo com botéo.
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(2)

FIGURA 1

A figura 1 mostra a fixacdo de ligamento utilizando uma combinacéo na parte tibial proximal a fixacdo com
parafuso e arruela (2), e na parte femoral utilizando fixagdo com endoboton + Fio de sutura(1).

2) Informagdes para correta utilizagdo do produto

E extremamente importante a correta selecdo do implante. O cirurgiio deve estar familiarizado com os
implantes que usara, suas vantagens e suas limita¢des, utilizando para fixacdo material adequado necessario
para obtencé@o de uma fixagdo ligamentar estavel.

Cada tipo de patologia tem sua individualidade, sendo por parte biol6gica ou por parte do préprio trauma em
guestdo, ndo existindo uma regra geral que se aplica a todos os casos, € certo que o cirurgido deve ter ndo
s6 um amplo conhecimento anatdbmico sobre o membro a ser operado como também um amplo
conhecimento sobre osteossintese para fixagao ligamentar.

A eficiéncia pés-operatéria vai depender da estabilidade da colocacédo do implante, da qualidade do osso, do
vigor fisico e da capacidade de cooperag¢éo do paciente.

A escolha do implante varia com diversos fatores: idade do paciente, qualidade do o0sso, tipo de lesao,
preferéncia e familiarizacéo do cirurgido com o implante e respectiva técnica.

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 ossos humanos limitam o tamanho e a resisténcia dos
implantes. Na presenca de atraso ou falta de consolidagao 6ssea, os implantes quando expostos a cargas ou
atividades excessivas podem quebrar. N&o se deve esperar que um implante suporte os esforcos maximos
de uso do corpo humano. Mesmo as préteses exigem uma localizagdo 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 deverd ser descartado. Recomendamos que seja utilizado
somente implantes novos. O cuidado pds-operatoério € importante. O paciente devera ser instruido quanto as
limitacdes do seu implante e aos perigos de pressdes excessivas do corpo sobre o mesmo, até que haja uma
completa consolidacdo das partes tratadas.
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4 — Adverténcia e Precaucdes a Serem Adotadas

Produto estéril

Destruir apés o uso

a) O médico ortopedista deverd 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 consolidacéo 0ssea.

Como qualquer outro implante a fixacao ligamentar tem como finalidade promover a fixac&o interna utilizando
o implante endoboton.

O paciente deve ser advertido e informado que o implante ndo suporta niveis de atividades e/ou cargas iguais
aguelas suportadas por ossos e tecidos normais saudaveis.

Os implantes podem entortar, soltar, quebrar, sofrer corrosdo, causar dor, ou ainda, enfraquecer o 0sso,
particularmente em pacientes jovens e ativos.

Nenhum implante metdlico esta livre de provocar reagdes adversas no corpo humano.

O cirurgido devera alertar o paciente quanto as limitagdes de seu implante.

A colocagdo de metais de diferentes composicdo quimica quando em contato uns com 0S outros podem
acelerar o processo de corroséo.

b) O médico ortopedista deverd instruir o paciente das limitagdes do seu implante e dos perigos das pressdes
excessivas exercidas pelo corpo sobre o implante, até que haja uma adequada consolidacgéo.

Quedas e impactos podem acarretarem danos ao produto. Ao abrir a embalagem examinar a integridade do
produto. Nao utilizar se constatada alguma anormalidade.

Todos os instrumentais devem ser cuidadosamente examinados antes do uso para assegurar o0 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 complicacbes ao paciente. E MUITO IMPORTANTE SEGUIR AS
RECOMENDACOES MEDICAS quanto ao tratamento e repouso adequado apos ato cirlirgico.

Todos os implantes utilizados para este procedimento cirldrgico deverdo possuir a mesma composicao
guimica. Assim, diminuira a possibilidade de ocorréncia de corros@o por meio de reacdes metalicas.
Todo implante ndo deve ser utilizado sem uma revisdo prévia do procedimento cirdrgico e das
instrucdes de uso.

c) Condicdes especiais de Armazenamento

Na érea de armazenamento dos produtos acabados para serem comercializados, a traumedica mantém os
produtos estéreis estocados em &reas proprias separada para produtos estéreis e ndo estéreis em condi¢cdes
adequadas de higiene e limpeza, afim de evitar que os produtos estocados néo sejam danificados.

As embalagens que contem 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 interpéries, com o0s cuidados necessarios para que a
embalagem permaneca integra. Os endobotons séo individualmente empacotados em embalagem de papel
grau cirdrgico, combinado com filme plastico termo selado (blister), em condi¢bes estéreis, devidamente
identificado e posteriormente acondicionados em caixas de papeldo, permitindo desta maneira o transporte
adequado e seguro do produto. Mantenha a sua embalagem original com o minimo de manuseio até o
momento de uso pelo hospital. O transportador deve ser informado sobre o conteddo e prazo de entrega.
Evitar quedas e impactos pois podem alterar o produto. S8o importantes os cuidados no recebimento, no
transporte, no armazenamento, limpeza do produto, cuidados com a conservagéo 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 Manipulacao

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

Transporte

O produto somente podera ser transportado estando devidamente embalado e rotulado, assegurando assim a
garantia da qualidade do produto, mantendo intactas suas identificacfes de rastreabilidade como n° de lote e
cédigo do produto, suas caracteristicas mecéanicas e superficiais.
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Conservacéo 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 acao corrosiva por fluidos oriundos do processo cirtirgico.

Transporte

O produto somente poderé 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) Esterilidade
Produto fornecido na condicao estéril

b) Método de esterilizacao
Utilizar o método de esterilizagao por 6xido de etileno

¢) Restricdes quanto numero de resterilizagcao.

Os implantes previamente implantados ndo podem ser reutilizados.
Produto de uso Unico. Destruir apos o uso.

Produto médico entregue ao consumo na condig&o estéril.

d) Esterilizacdo —
O produto é esterilizado por método apropriado e validado denominado “Esterilizagdo por Oxido de Etileno

E.T.O”. Os produtos a serem esterelizados ficam expostos ao gas oxido de etileno, seguindo a portaria
interministerial 482 de 16/04/1999 para produtos estéreis. Os produtos estéreis da traumédica séo
esterelizados em empresas credenciadas pela ANVISA, onde o produto antes de ser liberado para o
estoque, ja embalado com papel grau cirlrgico combinado com filme pléstico e termo selado (blister)para
evitar avarias, sado colocados em caixa de papeldo rigida padrdo que serdo enviadas para empresa
credenciada e aprovada pela traumédica para esterilizag&o por oxido de etileno.

Gas utilizado para o procedimento de esterilizag&o: )
Mistura de gas Oxido de Etileno (OE), composto por 30% de Oxido de Etileno e 70% de diéxido de carbono
(CO).

Parametros de esterilizagdo dos produtos:
Vécuo Inicial: -0,4 a 0,6 Hgf/cm2.

Tempo de exposicdo: 04 Horas.
Temperatura: 45 a 50 °C.

Presséo: 0,5 Kgf/lCm2

Umidade relativa: 50 a 60%

Amostras para o teste de esterilidade
Depois de terminado o ciclo de esterilizagcdo sao retiradas as amostras para 0s testes a seguir:
- Andlise Residual
- Teste de esterilidade do produto
- Teste de esterilidade do indicador biologico (Esporos de Bacillus atrophaeus, com concentragdo minima
de 106 UFCttira).

Certificado de analise
- O certificado de analise € enviado depois de todos os testes bacteriolégicos e residuais aprovados, de
acordo com a farmacopéia Brasileira 4° Edicao.
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6 - Identificacdes dos itens de rastreabilidade marcados nos implantes

T3 @ 000000 L.0000/00

1 —Liga de Titanio @ @ @ @

2 - Marca Traumédica
3 — Cddigo do produto
4 — Lote de fabricagéo (rastreabilidade)

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

7 —Instrucdes de interesse médico para manutencdo 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 o0 prontuario do paciente. A empresa
traumedica envia junto com o produto 05 etiquetas de identificagdo para serem fixados nos documentos
abaixo, assegurando a confiabilidade de informacdes sobre o produto medico, desta forma dando suporte ao
profissional medico para fornecer informacgdes para ao paciente.

Etiqueta 1: Para o prontuario 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 responséavel

Dados informados nas etiquetas de rastreabilidade, segundo RDC059/08 — parte 3.

Nome ou modelo comercial

Identificagdo do fabricante

Cddigo do produto

Numero do lote

Numero do registro na ANVISA

8 - Informagdes ao paciente

Os cuidados no po6s-operatério, bem como a capacidade e disposicdo do paciente em seguir as instrucfes
médicas, sdo dois dos mais importantes aspectos para o sucesso da consolida¢gdo da fratura. O paciente deve
ser alertado quanto as limitagcdes do seu implante, e que a atividade fisica, peso e sobre carga podem implicar
em sua soltura prematura, deformacéo ou quebra. O paciente deve entender que um implante metdlico ndo €
tao resistente quanto um osso saudavel e quebrard em condi¢Bes de carga normal, na auséncia da completa
consolidacdo da fratura.

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 g3 desta instru¢cdo. Caso ndo atenda estas condigbes o produto néo
deve ser utilizado.
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3.1. Informagdes indicadas no item 2 (modelo de rétulo)

TRAUMED K24 INSTRUMENTAIZ E IMPLANTES - ME
Tl t RUA DS N*233 - PO INDUSTR 1L LISEOA
@ AUMEDICA CEPIA303-TTE - CAMPIN AT - SP

INSTRUMENTAIS E IMPLANTES TELF A0 19) 3265087 4
CHPLT2763.7 33.0001-90

MOME TECHICO: IMPLANTE PARA LIGAMENTO
MOME COMERCIAL: ENDOBOTON
MODELO: ENDOBOTON TRAUMEDIC A 500

TARMANHO: KOO QAMT. 01 PRODUTO ESTERIL
REFEREMC A XOO0K LOTE: XXX HX

ESPECIFICAGAD DO MATERIAL: TITANIO ASTM F 136 - TiGAL 4V

REG. ANYISA n* 800574 100XX CLASSE N

DATA FABR: XXX PRODUTO DE USG UNICO
VALIDADE: 05 ANOS PROIBIDG REPROCESSAR

ESTERELIZADO POR: OXIDO DE ETILENO

“VER EM INSTRU(, OES DE US O+

INSTRUGOES DE USO, CONDIGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO, CONSERWACAD,
mMAMIPULACAD, PRECALICOES DE USO, ADVERTEMCIAS E ETC.,, AMTES DE UTILIZAR O
PRODUT O

RESFOMSAYEL TECNICO: ALCYR MANDOLESI CREA-SP 0400033621

3.1.1 - Verificagcdo 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, adulteragdo na embalagem e outros problemas
relacionados, por exemplo, como esterilizagdo vencida.

3.1.2 - Critérios para selecdo de tamanho do implante

A adequada sele¢do do tamanho, modelo e projeto do implante aumenta a possibilidade de éxito na
reconstrucdo ligamentar. O tamanho e a forma dos o0ssos 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 préteses exigem uma localiza¢é@o cuidadosa e um suporte 6sseo adequado e seu uso restringe-se
a esforgos funcionais limitados. Nenhum implante metalico pode ser reutilizado.Todo implante metalico j&
utilizado deveré ser descartado. Recomendamos que seja utilizado somente implantes novos. O cuidado pés-
operatdrio é importante. O paciente devera ser instruido quanto as limitagbes do seu implante e aos perigos
de pressdes excessivas do corpo sobre 0 mesmo, até que haja uma completa consolidacdo 6ssea.

3.1.3 - Componentes Ancilares

Produto mono componente ndo apresenta componentes ancilares. Para auxiliar no procedimento cirtrgico
utilizar o Kit de Instrumentais para Interferéncia.

KIT INSTRUMENTAL PARA PARAFUSO DE INTERFERENCIA REGISTRO ANVISA N° 80057410004

Nota: Este kit instrumental é utilizado para auxiliar na reconstrucdo ligamentar através de fixacdo do
implante.

3.1.4 - 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 significativo de fadiga e até mesmo a falha do implante. O uso de auxiliadores
como muletas, andadores etc.. € essencial para a seguranca do resultado pés-operatério em questéao.

O paciente pés-operado deve ter acompanhamento médico freqliente para ser alertado sobre o0 momento
adequado para iniciar o procedimento de reabilitacdo gradual das atividades normais em funcdo do 0sso
tratado. Fatores como nivel de atividade fisica, obediéncia as instrucées medicas no pds-operatério sdo de
vital importancia para o sucesso do implante.

3.1.5 - Cargas suportaveis

Estes implantes sdo projetados para suportar cargas distribuidas em suas superficies quando implantadas
para estabilizacdo, podendo romper-se enquanto ndo ocorrer tal consolidacdo ligamentar. Sobrecargas e
esforcos mecanicos excessivos exercidos durante o periodo e pds cirrgico podem vir a comprometer o
desempenho previsto do produto. Os implantes para fixacdo de ligamento foram submetidos a ensaios
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qguimicos e ensaios mecanicos comprovando a biocompatibilidade da matéria prima implantavel utilizada em
sua fabricacéo e resisténcia do produto seguida de reptibilidade de ensaio, mostrando nos laudos técnicos
curvas aproximadamente idénticas quanto a resisténcia mecénica quando submetida a um ensaio de
dobramento conforme as normas ABNT:

NBR 15676 / 2009 (Implantes para ortopedia — Placas 6sseas metalicas — Parte 1: Especificagbes e
exigéncias.

NBR 15676 / 2009 (Implantes para ortopedia — Placas 6sseas metalicas — Parte 2: Método de ensaio de
flex&o estética.

NBR 15676 / 2009 (Implantes para ortopedia — Placas 6sseas metalicas - Parte 3: Método de ensaio dinamico
de flex&o.

PRODUTOS RESULTADOS
Endoboton traumédica Dobramento médio - 213,06 N
Endoboton traumédica Tracdo Endoboton com fio - 1358,1 N

3.1.6 - Sobre os Instrumentais

Os instrumentais cirlrgicos sdo produtos reutilizaveis constituidos de partes metdlicas e podem sofrer
alteragbes em fungéo do desgaste, recomenda-se realizar uma verificacdo de toda técnica a ser utilizada e
dos acoplamentos previamente. A utilizagdo de outros instrumentais que n&o estejam indicados nesta
instrucdo pode oferecer riscos de uma fixagcéo indesejada do implante.

3.1.7 - Compatibilidade entre materiais implantaveis

A combinacdo de implantes metalicos de diferentes origens podem oferecer riscos e complicacdes desde
incompatibilidade dimensional até reaces metalicas indesejaveis. Nao € recomendavel a combinac¢éo de ligas
metdlicas diferentes. Recomenda-se que seja utilizado produtos de fabricagdo Traumédica.

3.1.8 - 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.

3.1.9 - Verificacao poés-cirurgica

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

3.1.10 - Restricoes de carga

Estes implantes s&o projetados para suportar cargas distribuidas em sua superficie quando implantadas para
a estabilizacdo, podendo romper-se enquanto ndo ocorrer total consolidacdo 6ssea. Sobrecargas e esforgos
mecanicos excessivos exercidas 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 estabilizacdo e fixagdo 0ssea.

O Endoboton Traumédica foi submetida a testes quimicos e ensaios mecanicos, comprovando a
biocompatibilidade da matéria prima implantavel utilizada em sua fabricacéo e resisténcia do produto seguido
de repetibilidade de ensaio, mostrado nos laudos técnicos. Estes ensaios foram realizados pela Universidade
Federal de Sdo Carlos e contatado um bom comportamento do implante quando ensaiado conforme as
normas NBR 15676-2 E 15676-3.

3.1.11 - Limites de conformac¢do mecanica

A ENDOBOTON foi projetada previamente com formato proprio a ser implantado ndo necessitando de ser
conformada. A correta selecéo do implante é fundamental para o sucesso cirargico 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 mecénica.

3.1.11.1 - Cargas suportaveis pelo sistema associado ao peso do paciente

Estes implantes metalicos sdo concebidos com auxiliares ao processo natural da reconstrugdo ligamentar,
mas ndo servem para substituir a estrutura éssea do esqueleto humano e nédo para suportar 0 peso do corpo
do paciente na exposi¢do em fratura ndo consolidada ou em fase de consolidac&o. O cirurgido deve orientar o
paciente sobre o tempo de repouso necessario, 0 momento adequado para iniciar os exercicios fisicos e de-
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ambular com auxilio de andadores e muletas, esta decisdo somente devera ser tomada apos a certeza da
presenca de consolidacdo do membro operado. A carga aplicada deve ser controlada, podendo ser
aumentada de acordo com a consolidagdo da fratura e o estado de saude do paciente.

3.1.12 - Instrucdes de interesse médico para manutencéao 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 o0 prontuario do paciente. A empresa
traumédica envia junto com o produto 05 etiquetas de identificacdo para serem fixados nos documentos
abaixo, assegurando a confiabilidade de informac¢des sobre o produto medico, desta forma dando suporte ao
profissional medico para fornecer informag8es para ao paciente.

Etiqueta 1: Para o prontuario 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 responséavel

Dados informados nas etiquetas de rastreabilidade, segundo RDC059/08 — parte 3.

Nome ou modelo comercial

Identificagéo do fabricante

Cadigo do produto

Numero do lote

Numero do registro na ANVISA

3.1.13 - Condi¢bes Especiais de Armazenamento

Na érea de armazenamento dos produtos acabados para serem comercializados, a traumedica mantém os
produtos estéreis estocados em &reas proprias separada para produtos estéreis e ndo estéreis em condicdes
adequadas de higiene e limpeza, a fim de evitar que os produtos estocados ndo sejam danificados.

As embalagens que contem 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 interpéries, com 0s cuidados necessarios para que a
embalagem permaneca integra. Os endobotons séo individualmente empacotados em embalagem de papel
grau cirdrgico, combinado com filme plastico termo selado (blister), em condi¢es estéreis, devidamente
identificado e posteriormente acondicionados em caixas de papeldo, permitindo desta maneira o transporte
adequado e seguro do produto. Mantenha a sua embalagem original com o minimo de manuseio até o
momento de uso pelo hospital. O transportador deve ser informado sobre o conteldo e prazo de entrega.
Evitar quedas e impactos pois podem alterar o produto. Sdo importantes os cuidados no recebimento, no
transporte, no armazenamento, limpeza do produto, cuidados com a conservagéo 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 Manipulagao

Nunca submeter os implantes metalicos durante 0 manuseio a quedas, fortes impactos, incrustacdo de
substancias antes de sua implantacdo, pois as marcas e riscos resultantes podem tornar o produto
susceptivel a acao corrosiva por fluidos oriundos do processo ciriirgico.

Transporte

O produto somente podera ser transportado estando devidamente embalado e rotulado, assegurando assim a
garantia da qualidade do produto, mantendo intactas suas identificagfes de rastreabilidade como n° de lote e
cédigo do produto, suas caracteristicas mecéanicas e superficiais.

3.1.14 Informac@es ao paciente

Os cuidados no po6s-operatério, bem como a capacidade e disposicdo do paciente em seguir as instrucdes
médicas, sdo dois dos mais importantes aspectos para o sucesso da reconstrucdo ligamentar. O paciente
deve ser alertado quanto as limitagbes do seu implante e que a atividade fisica, peso e sobrecarga podem
implicar em sua soltura prematura, deformagdo ou quebra. O paciente deve entender que um implante
metalico ndo é tdo resistente quanto um osso saudavel e quebrard em condi¢cdes de carga normal, na
auséncia da completa reconstrugéo ligamentar. E obrigatdrio ao paciente seguir rigorosamente as orientacdes
de seu médico.
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3.1.15 Remocao ap6s a consolidacao da fratura

Implantes metalicos podem soltar-se, quebrar, sofrer corrosdo, causar dor ou enfraquecer 0 0SSO, mesmo
apoés a consolidacdo da fratura, particularmente em pacientes jovens e ativos. Se um dispositivo permanece
implantado ap6s completa consolidacdo da fratura ele pode realmente aumentar o risco de refratura em
atividade normal. O cirurgido deve considerar os riscos e beneficios quando decidir quanto a remocéo do
implante. A remocao do implante deve ser seguida por adequado gerenciamento pdés operatorio evitando
refraturas. Em casos de pacientes idosos e que nao apresentem nenhum tipo de anomalia em funcao do
implante e com baixo nivel de atividade, o cirurgido pode optar em ndo remover o implante, eliminando assim
0S riscos existentes numa segunda cirurgia.

Nota:. Todo o implante deve ser descartado apés ter sido explantado.

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

Dispositivo médico desenvolvido com o objetivo de promover a reconstrugdo cirdrgica de articulacdes do
joelho com deficiéncia de ligamento através da fixacdo dos ligamentos. Sua aplicagdo depende da indicacdo
médica. Este produto é de uso exclusivo para profissionais da area medica, este produto vem acompanhado
de instrucdes de uso. Sua aplicagcdo depende da indicagdo médica.

3.2a- CONTRA INDICACAO

Pacientes portadores de:

InfecgBes ativas

InfecgBes latentes

Pobre circulagéo sangiinea

Insuficiéncia quantitativa ou qualitativa do osso saudavel

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

Fendmenos inflamatdrios locais importantes

Doengas mentais profundas ou pacientes que ndo obedecem as instru¢cées pds-operatorias

Todas as outras condigBes medicas 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 caso de suspeita deverdo ser feitos testes no paciente

3.2b - Efeitos secundarios indesejaveis

A implantacdo de materiais estranhos em tecidos humanos podem resultar em reacdes histologica
envolvendo varios tipos de macrofagos e fibroblastos, embora raramente relatados, é bem real a
possibilidade de sensibilidade aos metais em pacientes. Existe ainda a possibilidade de manifestacdo de
sensibilidade ao metal acarretando reagdes alérgicas ao corpo estranho implantado. A presenca do implante
pode causar dor, mal estar, desconforto ou sensagfes anormais. S&o citados casos de danos neuroldgicos
oriundos do trauma cirdrgico e necrose 6ssea.

Obs:. A avaliacao e indicagdo deste produto deve ser feita por médico habilitado, com pratica e dominio do
procedimento cirlrgico especifico.

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

N.A
Instrumentais utilizados para auxiliar no procedimento cirdrgico dos implantes para ligamento

identificados abaixo, ndo sd@o objetos do registro e ndo sado integrantes do produto (a critério do
médico).

Céd. Descri¢do do Material
001901 |Caboem"T"
001902 | Calibrador Tuneo @9
001903 | Calibrador Tuneo @10
001904 | Calibrador Tuneo @11
001905 | Chave Canulada @4.5
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001906 | Fresa Canulada @5 Longa
001907 | Fresa Canulada @6

001908 | Fresa Canulada @7

001909 | Fresa Canulada @8

001910 | Fresa Canulada @9

001911 |Fresa Canulada @10

001912 |Fresa Canulada @11

001913 | Guia Transfemoral @6

001914 | Guia Transfemoral @7

001915 | Guia Transfemoral &8

001916 | Guia Transfemoral @9

001917 | Guia Transfemoral @10
001918 | Guia Transfemoral @11
001919 | Guia Transtibial Completo
001920 | Impactador @9

001921 | Impactador @10

001922 | Impactador @11

001923 | Medidor de Tunel Femoral
001924 | Mesa - Semi Tendinosa Completa
001925 | Régua Calibrada

001926 | Tendon Stripper &6

001927 | Tendon Stripper @7

001928 |Worm

001929 | Estojo ¢/ Bandejas

001930 |Chave Hexagonal @4.5
001108 | Macho p/ Parafuso Cortical @4.5
001116 | Macho p/ Parafuso Esponjoso
001114 | Protetor de Macho Cortical 4.5
001110 | Medidor de Profundidade @4.5
002212 |Broca @2.5x150mm

002214 |Broca @3.2x150mm

002216 |Broca @4.5x150mm

Obs:. Alertamos ao profissional que o uso de qualquer parte, acessorio ou material ndo especificado nesta
instrucdo é de sua inteira responsabilidade.

3.4 INSTRUGOES PARA USO CORRETO DO PRODUTO

3.4.1 Verificagcdo 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, adulteragdo na embalagem e outros problemas
relacionados, como também se a sua esterilizacdo ndo esta vencida.

3.4.2 Critérios para selecdo de tamanho do implante / projeto associado a consolidacao

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 ossos 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 préteses exigem uma localiza¢é@o cuidadosa e um suporte 6sseo adequado e seu uso restringe-se
a esforgos 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 limitacdes do seu implante e aos perigos
de pressdes excessivas do corpo sobre 0 mesmo, até que haja uma completa consolidagdo 6ssea.
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3.4.3 Componentes Ancilares néo objeto do registro e ndo integrante do produto
N.A

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.. € essencial para
a seguranga do resultado pds-operatério em questéo.

O paciente pos-operado deve ter acompanhamento médico freqliente para ser alertado sobre o momento
adequado para iniciar o procedimento de reabilitacdo gradual das atividades normais em funcdo do o0sso
tratado.

3.4.5 Cargas suportaveis

Os implantes metalicos para osteossintese por exemplo:

Placas, Hastes bloqueadas e Parafusos sdo desenvolvidos unicamente para alinhar, fixar e estabilizar o 0osso
a ser tratado. Estes produtos foram desenvolvidos unicamente para promover a fixagdo e estabilizacdo 6ssea
e ndo para substituir a estrutura normal do corpo humano. Estes implantes néo sdo projetados para suportar
as cargas normais do corpo humano quando houver retardo ou falta de consolidagdo éssea. 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 cirurgico.

3.4.6 Sobre os Instrumentais

Os instrumentais cirlrgicos sdo produtos reutilizaveis constituidos de partes metdlicas e podem sofrer
alteragcbes em fungéo do desgaste, recomenda-se realizar uma verificacdo de toda técnica a ser utilizada e
dos acoplamentos previamente. A utilizagdo de outros instrumentais que n&o estejam indicados nesta
instrucdo pode oferecer riscos de uma fixagéo indesejada do implante.

3.4.7 Compatibilidade entre materiais implantaveis

A combinacdo de implantes metdlicos de diferentes origens podem oferecer riscos e complicacdes desde
incompatibilidade dimensional até reagfes metdlicas indesejaveis. Nao é recomendavel a combinacéo de ligas
metalicas diferentes. Recomenda-se que sejam utilizado produtos de fabricagdo Traumedica.

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 Verificagcdo pds-cirurgica

Entre outros procedimentos de rotina médico hospitalar recomenda-se o acompanhamento radiografico com a
intensdo de comprovar o posicionamento do implante, a consolidacdo 0ssea, crescimento de calo 6sseo e se
a osso esta fixado como planejado.

3.4.10 Restricdes de carga

Estes implantes s&o projetados para suportar cargas distribuidas em sua superficie quando implantadas para
a estabilizagcdo, podendo romper-se enquanto ndo ocorrer total consolidacdo 0ssea. Sobrecargas e esforgos
mecénicos excessivos tais como (tor¢do, flexdo) exercidas durante o procedimento 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 estabilizacéo e fixagao éssea.

O Endoboton da Traumedica foi submetido a testes quimicos e ensaios mecanicos comprovando a
biocompatibilidade da matéria prima implantavel utilizada em sua fabricacao e resisténcia do produto seguido
de repetibilidade de ensaio, mostrado nos laudos técnicos. Foram realizados ensaios também em seus
componentes. Estes ensaios foram realizados pela Universidade Federal de S&o Carlos.

3.4.11 Limites de conformac¢do mecéanica

O endoboton foi projetado previamente com formato que dispensa conformagdo antes do uso, nédo
necessitando de ser conformada. A correta selecdo do implante € fundamental para o sucesso cirrgico € 0
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 mecéanica.
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3.4.12 Cargasuportavel pelo sistema associada ao peso do paciente

Estes implantes metdlicos sdo concebidos como auxiliares ao processo natural de consolidagédo 6ssea, mas
ndo servem para substituir a estrutura 6ssea do esqueleto humano e nem para suportar o peso do corpo do
paciente na exposicdo em fratura ndo consolidada ou em fase de consolidacdo. O cirurgido deve orientar o
paciente sobre o tempo de repouso necessario, € 0 momento adequado para iniciar os exercicios fisicos e
deambular com auxilios de andadores e muletas, esta decisdo somente devera ser tomada apés a certeza da
presenca de consolidacdo, 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 consolidacédo éssea e o estado de
saulde do paciente.

Ap6s a implantacdo, 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 verificacbes até a consolidacdo O6ssea da fratura. Em condigcbes anormais de posicionamento ou
frouxiddo é de sua responsabilidade a tomada de a¢des corretivas cabiveis para eliminagdo da ocorréncia.

a)o planejamento pré- operatono reduz a dura(;ao da C|rurg|a e o nivel de frustrac;ao durante a colocagao dos
implantes. A partir da radiografia a equipe médica analisa o caso, estuda os tempos do procedimento,
assegurando que 0 equipamento correto, inclusive os implantes, estejam disponivel conforme planejamento
dos modelos e tamanhos dos implantes para a realizagdo do procedimento cirlrgico.

b)Os implantes metélicos, devem estar livres de imperfei¢cdes 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 meédico sé poderd ser implantado apds a verificacdo da integridade da embalagem, e se a data
de esterilizacdo ndo esté vencida — Produto Estéril.

d) O profissional médico deve orientar adequadamente o paciente quanto ao risco pds-cirlrgico, pois henhum
implante pode suportar carga excessiva antes que ocorra a sua consolidagdo. O paciente deve ser alertado
gue o produto médico nao possui 0 mesmo desempenho do osso normal e que, portanto pode-se quebrar,
deformar-se ou soltar-se em decorréncia de esfor¢os ou atividades excessivas de carga precoce.

e)O sistema de osteossintese com implantes metalicos pode apresentar complicagfes e riscos conforme o
caso de cada paciente, entre estes riscos estdo a ruptura ou falha do implante, ou seja, ndo alcancar o
objetivo proposto que seria a fixacdo e estabilizacdo para consolidacdo éssea, sendo necessaria nova cirurgia.

3.5.1 Combinag¢8es metalicas de superficies de contato admissiveis para utilizagdo com o produto
TitAnio 6AL-4V - ASTM F 136 - (Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminium-4Vanadium).
Titanio ABNT NBR ISO 5832-3 (Liga conformada de titanio 6-aluminio 4-vanadio).

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

Titdnio ABNT NBR ISO 5832-11 (Liga conformada de titanio 6-aluminio 7 - niéhio).

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

Corrosao: metais e suas ligas implantadas no corpo humano estdo sujeitos a constantes mudancas
ambientais (concentracdo de sais, acidos) ou que pode causar corrosdo. A colocacédo de metais diferentes em
contato, uns com os outros, pode acelerar o processo de corrosdo, 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,
guando usados juntos. A mistura de diferentes materiais no mesmo paciente e micro movimentos dos

componentes podem causar metalose.

3.6 Informacgdes relativas aos riscos de interferéncia reciproca decorrentes da presenca do produto
médico em investigacdes ou tratamentos especificos.
N.A Nao Aplicavel
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3.7 - InstrucBes 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

N&o devendo ser utilizado.

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

a) Os implantes em condicao estéreis somente deverdo ser desembalados no momento em que forem ser
utilizados e em ambientes estéreis. Antes do uso verifiqgue a data de vencimento da esterilizagdo, como
também se a embalagem néo foi violada ou danificada.

b) Os implantes que foram abertos, mas nédo utilizados devem imediatamente e obrigatoriamente ser enviados
para a Traumédica para serem esteriizados. Onde, estes passardo pelo processo de

limpeza/Descontaminacgédo /Enxaglie/Secagem e esterilizagéo.

Esterilizag&o: E um processo que tem a finalidade de remover ou destruir todas as formas de vida microbiana
(bactérias, protozoarios, fungos e virus) mediante a aplicacdo de agentes quimicos e fisicos para um nivel
aceitavel de seguranca. No processo de esterilizacdo, os implantes ficam expostos ao oxido de etileno de
acordo com os parametros pré-estabelecidos. Apos a esterilizagcdo € realizada a aeragdo forgada dentro da
camara com nitrogénio por trés vezes consecutivas. Este processo € fundamental para liberar os materiais
com nivel de residuais de 6xido de etileno e de seus subprodutos, conforme recomendado pela portaria
482/99 este processo é fundamentado, garantindo a seguranga dos profissionais envolvidos e pacientes. Para
o controle de qualidade os testes sao realizados de acordo com a farmacopéia brasileira 4° edicéo (teste de

esterilidade, pirogénio (agao do calor) e analise residual).

Método de esteriliza¢do.
Utilizar o método de esterilizagéo utilizando processo de esterilizacdo, onde os materiais ficam expostos ao
oxido de etileno, de acordo com parametros pré-estabelecidos, 30% de oxido de etileno e 70% de gas

carbono, portaria interministerial 482 de 16 de abril de 1999.

Atencéo: Os implantes ndo podem ser esterilizados em contato com instrumentos ou com implantes de outros

materiais; 6xido metélico e outros contaminantes podem se transferir para o implante.

Restrigdes quanto numero de reesterilizagao.

Produto de uso Unico. Destruir apos uso. Produto médico entregue ao consumo na condigao estéril.

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 Fabricacéo de todos os produtos distribuidos.

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

Cada produto possui impresso em sua rotulagem a marca, o nimero de lote, data da fabricacdo, tamanho e o
cédigo do produto, que deve ser incluso junto ao cadastro do paciente, para que, caso hecessario,
posteriormente possa ser feito a rastreabilidade do produto.
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Através deste numero de lote é possivel saber todo histérico do produto desde o processo de fabricacédo até o
momento da distribui¢&o.

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

Todos os resultados e documentacdo que sdo revisados pelo Departamento de Liberacdo de Produtos sédo
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 fixagdo nos seguintes documentos:

12 etiqueta obrigatoriamente, no Prontudrio clinico do paciente;

22 etiqueta no Laudo entregue ao paciente;

32 etiqueta na documentacéo fiscal que gera a cobranca, na AlH, no caso de paciente atendido pelo
SUS, ou na Nota Fiscal de venda, no caso de paciente atendido pelo sistema de saulde
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:
62 etigueta na embalagem secundaria (caixa de papel que acondiciona do referido produto);

Desta forma a empresa obedece todos os requisitos para identificagdo dos materiais implantaveis em
consonancia com a Resolugdo n° 1804/2006 do Conselho Federal de Medicina (CFM), onde é possivel
fazer o caminho reverso e atingir a producdo, 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 recomendacao de identificacdo e rastreabilidade.

O endoboton deveréa ser aberto somente no momento de sua utilizagdo, verificando se a embalagem néo foi

violada ou danificada e se a data de esterilizagdo ndo esta vencida.

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 0 armazenamento e transporte, considerando as

instrugcdes e dados fornecidos pelo fabricante.
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Os sistemas de embalagem destinados a produtos para saude estéril devem conservar o produto sem
deterioragdo no estado de limpeza previsto e, utilizando na sua embalagem primaria papel grau cirdrgico
combinado com filme plastico termo-selado (blister) para evitar avarias no produto, minimizando o risco de

contaminacgdo microbiana.

3.14 - Precaucdes a adotar caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico
associado & sua eliminagéo - 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 analise 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 & remogéo do implante. Nenhum implante deve ser reutilizado, pois podem gerar
falhas por fadiga no material e outros riscos.

Quando o implante for submetido a andlise apds ser removido do paciente, deve-se tomar o devido cuidado
para que o produto ndo sofra altera¢des através de choques, batidas, contaminagfes entre outros.

Para o correto descarte do produto, a traumédica recomenda que sejam seguidos pela instituicdo os
procedimentos descritos na NBR 12891-1 - “Remocgéao e analise de implante cirurgico - Parte 1 - Remocgéo 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 nédo foi danificados ou
alterados, protegendo as superficies contra danos durante 0 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 documentacdo registrada durante a remoc¢do do implante devera acompanhar o produto quando

enviado para andlise.

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

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

Esterilizacao.

a) Os implantes em condicdo estéreis somente deverdo ser desembalados no momento em que forem ser
utilizados e em ambientes estéreis. Antes do uso verifique a data de vencimento da esterilizagdo, como
também se a embalagem nao foi violada ou danificada.

b) Os implantes que foram abertos, mas ndo utilizados devem imediatamente e obrigatoriamente ser enviados
para a Traumédica para serem esterilizados. Onde, estes passardo pelo processo de

limpeza/Descontaminagéo /Enxaglie/Secagem e esterilizacdo.

Importante: é proibido descartar implantes explantados sem a aplicagédo dos procedimentos de

descontaminagao para eliminar o risco de contaminacéo biolégica.
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PRODUTO DE USO UNICO, PROIBIDO REPROCESSAR

DESTRUIR APOS OUSO

PRODUTO ESTERIL

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

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.: (Oxx 19) 3265-0874

Registro ANVISA n° 80057410035
Resp. Técnico: Eng. Joaquim de Souza Costa
CREA/SP 5062842207

Representante Legal
Ivalto do Carmo Moreira
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