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1. Informacoes de Identificacao

Nome Técnico: Pino e fio rigidos ndo absorviveis

Nome Comercial: PINO DE SCHANZ ESTERIL TRAUMEDICA

Enquadramento Instrugdo Normativa N° 1, de 2 de margo de 2009: Parte 5 Item 5.2.1 do Anexo II

1.1 Identificacdo do Produto
Os Pinos de Schanz consistem em dispositivos metdlicos manufaturados em acgo

inoxidavel conforme as normas ASTM F138. Os pinos variam de diametros de 1,5mm
a 6mm, possuindo extremidade posterior parcialmente rosqueada, sendo portanto,
transfixantes em relagdo aos membros. A extremidade anterior de conexao para
chave possui variagdo nos formatos dos engates.

A Figura 1 apresenta uma possivel montagem do Pinos de Schanz Traumédica.

—
_—

Figura 1 - Montagem do Pinos de Schanz Traumédica.
Os pinos sao comercializados em embalagem plastica devidamente identificado, sao

estéreis e de uso uUnico.

1.2.1 Composicao dos Produtos

Os Pinos de Schanz sao fabricados em aco inox, conforme as especificacdes da
Norma ASTM F138 "“Standard Specification for Wrought 18Chromium-14Nickel-
2.5Molybdenum Stainless Steel Bar and Wire for Surgical Implants.

O Anexo II - Relatério de Ensaios e Analise apresenta o resultado dos ensaios de
caracterizacdo de matéria-prima para confeccao dos Pinos de Schanz em aco inox
ASTM F138. De acordo com o apresentado nos laudos de inspecdao, as matérias-

primas utilizadas atendem as normas ASTM F138.

Traumédica Instrumentais e Implantes Ltda. 2/19
Rua Dois , 233 - Parque Industrial Lisboa, CEP 13052-451

Campinas, Séo Paulo, Brasil

Fone/Fax (19) 3265-0874/ 3225-0143

contato@traumedica.com.br www.traumédica.com.br IMP_D5_042_2021_Rev.00



mailto:contato@traumedica.com.br

@ TRAUMEDICA

INSTRUMENTAIS E IMPLANTES

1.2.1 Compatibilidade de Materiais
Conforme norma “NBR ISO 21534 - Implantes para Cirurgia Nao Ativos - Implantes

para Substituicdo de Articulagcdes - Requisitos Particulares”, mas independente das
ligas citadas no item “De contato” € preciso que as combinagdes sejam de implantes
da mesma marca, pois os mesmos foram projetados para tais combinagdes
observando acabamento superficial e tratamento superficial e outros fatores exigidos
em projetos que podem interferir nas combinagdes. Por isso, implantes metalicos de
diferentes fabricantes nao sao recomendados por motivos de incompatibilidade

quimica, fisica, bioldgica e funcionais.

1.3 Apresentacao

Os Pinos de Schanz fabricados pela Traumédica apresentam-se nas seguintes
dimensdes que permitem o profissional escolher o modelo mais adequado conforme
o caso clinico.

Tabela 3: Apresentacao dos Pinos de Schanz.

CODIGO

PRODUTO DESCRICAO FOTO

931570 Pino de Schanz Estéril @1,5x70mm Rosca Cobnica

932070 Pino de Schanz Estéril @2,0x70mm Rosca Conica

932510 Pino de Schanz Estéril @2,5x100mm Rosca Conica

933010 Pino de Schanz Estéril @3,0x100mm Rosca Conica

933510 Pino de Schanz Estéril @3,5x100mm Rosca Conica

933512 Pino de Schanz Estéril @3,5x120mm Rosca Conica

AN
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934015

Pino de Schanz Estéril @4,0x150mm Rosca Conica

934020

Pino de Schanz Estéril @4,0x200mm Rosca Conica

934515

Pino de Schanz Estéril @4,5x150mm Rosca Conica

934518

Pino de Schanz Estéril @4,5x180mm Rosca Conica

934520

Pino de Schanz Estéril @4,5x200mm Rosca Conica

934818

Pino de Schanz Estéril @4,8x180mm Rosca Conica

934820

Pino de Schanz Estéril @4,8x200mm Rosca Conica

934825

Pino de Schanz Estéril @4,8x250mm Rosca Conica

935018

Pino de Schanz Estéril @5,0x180mm Rosca Conica

935020

Pino de Schanz Estéril @5,0x200mm Rosca Conica

935025

Pino de Schanz Estéril @5,0x250mm Rosca Conica

935030

Pino de Schanz Estéril @5,0x300mm Rosca Conica

936018

Pino de Schanz Estéril @6,0x180mm Rosca Conica

936020

Pino de Schanz Estéril @6,0x200mm Rosca Conica

936025

Pino de Schanz Estéril @6,0x250mm Rosca Conica

936030

Pino de Schanz Estéril @6,0x300mm Rosca Conica

MAAN

INDICACAOQ: Fratura membros inferiores e superiores

MATERIA-PRIMA: Ago Inox ASTM F138

1.4. Compatibilidade dos Produtos

Os Pinos de Schanz Traumédica sdo compativeis com os fixadores externos Traumédica descritos na

tabela 4.
Tabela 4: Fixadores compativeis com Pinos de Schanz Traumédica.
N. Registro CODIGO = FOTO
ANVISA PRODUTO PISSGRIGAO
80057410030 2411 Fixador Externo Tubo a Tubo

Traumédica Instrumentais e Implantes Ltda.

Rua Dois , 233 -

Parque Industrial Lisboa, CEP 13052-451

Campinas, Sao Paulo, Brasil
Fone/Fax (19) 3265-0874/ 3225-0143
contato@traumedica.com.br www.traumédica.com.br

4/19

IMP_D5_042_2021_Rev.00



mailto:contato@traumedica.com.br

@ TRAUMEDICA

INSTRUMENTAIS E IMPLANTES

Fixador Externo Dinamico

Angular Rotacional Pequeno.

80057410031 2401 Angular Rotacional para
Antebraco e Punho.
Fixador Externo Dindmico :
80057410031 2421 Angular Rotacional para Reducédo _
e Alongamento
80057410031 2493 Fixador Externo Angular para %
Falange.
80057410031 2424 Fixador Externo D|nam|co
Angular Rotacional.
80057410031 2432 Fixador Externo Linefix Grande. /
-R._H
Fixador Externo Dindmico
80057410031 2433 Angular Rotacional Grande.
Fixador Externo Dindmico
80057410031 2434 Angular Rotacional Médio. f
80057410031 2435 Fixador Externo Dindmico

"
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Fixador Externo Dinamico

80057410031 2436 Angular Rotacional para
Cotovelo.
Fixador Externo Dinamico
80057410040 8401 Angular Rotacional para
Antebraco e Punho
80057410040 8402 Fixador Externo Linefix Pequeno
Fixador Externo Dinamico
80057410040 8406 Angular Rotacional para Reducédo
e Alongamento
80057410040 8409 Fixador Externo D|nam|co
Angular Rotacional
80057410040 8410 Fixador Externo Linefix Grande
80057410040 8411 Fixador Externo Dindmico

Angular Rotacional Grande
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Fixador Externo Dinamico
Angular Rotacional Médio

"

Fixador Externo Dinamico
Angular Rotacional Pequeno

Fixador Externo Dindmico

Angular Rotacional para Cotovelo

Fixador Externo Linefix Médio

Fixador Externo Linefix Pequeno

ﬁ

/

Fixador Externo Linefix Grande

80057410040 8412
80057410040 8413
80057410040 8414
80057410040 8415
80057410040 8456
80057410040 8458
80057410040 8459

Fixador Externo Linefix Médio

"
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2. Indicacdo, finalidade ou uso a que se destina o produto médico, segundo indicado pelo

fabricante.
2.1 Indicacoes.
Os Pinos de Schanz Traumédica sdo utilizados em ortopedia para recuperagao de

pacientes que tenham sofrido algum tipo de fratura nos membros superiores,
inferiores ou quadril, para tratamento de falhas dsseas ou encurtamento 6sseo ou
cirurgias em que se torne necessario o uso de fixacdo por meio de pino e fixador
externo.

Indicados para imobilizar o osso e membros garantindo a estabilidade necessaria
para recuperacao da fratura, sao implantados através de perfuragoes feitas no osso e
utilizados juntamente com Fixadores Externos, Apds periodo de recuperacdo
determinado pelo médico cirurgidao , os Pinos de Schanz Traumédica e fixadores
devem ser retirados. Os fixadores externos sao vendidos separadamente.

Faz-se necessario, portanto, que o produto seja utilizado apenas por médicos
cirurgioes ortopedistas que tenham conhecimento das técnicas, bem como formagao
adequada para realizagcao de procedimentos cirdrgicos que envolvam a colocagdo de

implantes ortopédicos.

3. Precaucgoes, restricoes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso

do produto médico, assim como seu armazenamento e transporte.

O COMPONENTE E DE USO UNICO! NAO DEVE SER REUTILIZADO!

3.1. Precaucoes e restricoes ao uso do produto

Em caso de duvida sobre o material ou técnica de uso contate o fabricante ou o
distribuidor mais préximo.

O fabricante se isenta de responsabilidade por danos causados pelo uso incorreto ou
inadequado do material.

Nenhum material etiquetado ou designado como produto de uso Unico deve voltar a
ser utilizado, reprocessado ou esterilizado novamente, e devera ser descartado de
forma adequada apds o uso. Recomendamos que o material a ser descartado nao
utilizado seja higienizado e devolvido a Traumédica, que efetuara o descarte de
acordo com os procedimentos aprovados pelos drgdos competentes. Este produto foi
projetado para uso unico a fim de garantir a seguranca do paciente.

Para colocacdo adequada dos implantes, a Traumédica recomenda a utilizacdo de
instrumentais especﬁjcos e exclusivos. Os instrumentais devem ser adquiridos
separadamente e NAO COMPOEM o produto, pois nao integram a forma de
apresentacdo dos implantes - embalagem individual. Os implantes da Traumédica
somente devem ser utilizados com o auxilio dos instrumentais da Traumédica.
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Os Pinos de Schanz Traumédica sao fornecidos na condigao ESTERIL e devem ser
retirados da embalagem apenas no momento da implantagao do dispositivo. A
embalagem deve estar intacta no momento do recebimento. Nao utilize o dispositivo
caso a embalagem esteja violada.
Resultados insatisfatérios podem ser observados em caso de:
e Selecdo inapropriada, o mau posicionamento e a ma fixacdo do produto.
e instabilidade nao corrigida; apoio inadequado de tecidos moles; movimentos
excessivos; deformacao nao corrigida ou recorrente; utilizacao inadequada ou
excesso de atividade do doente.
e Intolerancia pelo paciente aos materiais utilizados na fabricacdo do produto.

e Impossibilidade do paciente em seguir o tratamento de reabilitagdao prescrito
pelo cirurgiao

Uma fixagcdo correta durante a intervencao cirurgica é fundamental para o éxito
do procedimento. A reserva dssea tem de ser adequada para sustentar o
dispositivo. Algumas medidas preventivas a considerar para minimizar o potencial
de complicagoes:

e seguir as orientacdes relativas as indicacdes e contra-indicagoes;

e identificar patologias anteriores;

e estabilizar deformacodes;

e proceder a uma substituicdo 6ssea de quistos pré-existentes;

e utilizar um implante de dimensao adequada;

3.2. Eventuais efeitos adversos

Os pinos de schanz podem apresentar os seguintes efeitos adversos :

. Despreendimento por ma fixagao.

J Alteragdes vasculares.

o Reacdo alérgica ou sensibilidade ao dispositivo implantado.

o Danos ao nervo devido a um trauma cirurgico.

J Rompimento dos pinos quando solicitados além dos limites estabelecidos.
o Dor, desconforto e/ou sensacao anormal devido a presenca dos Pinos.

o Infeccao superficial e/ou profunda.

. Restricdo do crescimento.

. Coloragao do tecido.
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Efeitos adversos em qualquer produto para a saude devem ser notificados ao
fabricante com a descricao do evento e dos dados de rastreabilidade que permitam a
analise da causa do evento. Recomenda-se informar também o numero de registro
do produto. Todas as ocorréncias notificadas a Traumédica sdao recebidas pelo
Departamento de Tecnovigilancia da Traumédica e submetidas a avaliacdo do Comité
Técnico para investigacdo. Ao término da investigacdo, uma carta resposta é
elaborada pelo Departamento de Tecnovigilancia para informar ao cliente se a
reclamacgao é procedente ou ndo, e no caso de procedéncia da reclamagao, a carta
informa quais providéncias serdo tomadas.

3.3. Contra Indicacao
o Condig0es fisicas que eliminem ou tendem a eliminar o suporte adequado do

implante ou retardar a cura, limitagdes no fornecimento de sangue, insuficiéncia na
qualidade ou quantidade de osso, baixa qualidade de pele, infeccdes prévias etc.

. CondigGes mentais ou neuroldgicas que tendam a substituir as habilidades dos
pacientes ou a boa vontade para restringir as atividades durante o periodo de
recuperacdo, mal de Parkinson, alcoolismo cronico, articulacdo de Charcot, abuso de
drogas, retardo ou enfermidade mental etc.

. Sensibilidade corporal extrema. Quando exista suspeita de hipersensibilidade
ao material, antes de determinar a selecao do material implantavel deverd realizar
provas apropriadas.

o Atrofia de pele ou falta de cobertura tecidual. Em uma profunda atrofia de
pele, qualquer dispositivo de fixacdo interna devera ser colocado com extremo
cuidado, pois o risco de infeccbes ou problemas de recuperagao das feridas é bem
maior.

. InfeccOes ativas.
. Gravidez

. Obesidade

. Osteoporose

o Pacientes que ndao querem ou estdao impossibilitados de seguir as instrucdes
pds-operatdrias devido as condigdes que apresentam (mental ou fisica).

o Sensibilidade a corpo estranho. Quando houver suspeita de sensibilidade ao
material, os testes apropriados devem ser realizados para excluir essa possibilidade
antes do implante.

o LimitacOes no fluxo sanglineo e/ou infeccbes anteriores que possam tornar a
cicatrizacao lenta e aumentar a possibilidade de infeccdo e/ou rejeicao dos
implantes.

o Qualquer processo de doenga degenerativa que possa afetar adversamente a
colocacao apropriada dos implantes.
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Estas contraindicagdes podem ser relativas ou absolutas. No uso destes dispositivos
deve cuidar-se do peso e das vantagens contra as possiveis complicacdes e
considerar o exame clinico completo e as contraindicacdes listadas anteriormente.

Ndo aconselhamos a mistura de diferentes componentes biomédicos nao
compativeis, que podem elevar o risco de corrosdo, tampouco produtos similares de
terceiros, cuja compatibilidade geométrica e mecénica ndo € conhecida. Os
resultados clinicos e durabilidade do implante dependerdo da técnica cirurgica
adotada, que devera ser adequada ao tipo de produto.

3.4. Adverténcias

Este dispositivo médico exige procedimento cirurgico especializado. Somente devera
ser executado por cirurgidoes habilitados com treinamento especifico incluindo
diagndstico, planejamento pré-operatério e protocolo cirdrgico. O uso do produto
sem conhecimento das técnicas adequadas e/ou procedimentos e condigoes
inadequadas, incluindo o ambiente cirlrgico, podera prejudicar o paciente
conduzindo a resultados nao satisfatérios.

O fabricante se isenta de responsabilidade por quaisquer complicacdes relacionadas a
indicacdes incorretas dos procedimentos cirlirgicos ou do uso de implantes, técnica
operatdria inadequada, falta de assepsia, e também aquelas relacionadas aos limites
dos métodos de tratamento.

Este produto é de uso Unico e ndao pode ser reprocessado.

Nao utilizar componentes de materiais diferentes dos apresentados no sistema.

3.5. Cuidados especiais

A Traumédica ndo se responsabiliza pela colocacdo do produto com utilizagdo de
outros tipos de instrumentais.

Os instrumentais ndao fazem parte desse registro e devem ser adquiridos
separadamente.

3.6. Cuidados para Conservacao e Armazenagem

Os produtos devem ser armazenados em local seco, arejado e ao abrigo da luz solar
direta, em sua embalagem original.

3.7. Cuidados no Manuseio.

e E recomendado que os Pinos de Schanz Traumédica sejam desembalados
imediatamente antes do procedimento cirirgico, de forma a preservar intactos o
acabamento da superficie,a configuracdo original e a condicdao estéril, e convém
que 0s mesmos sejam manuseados o minimo possivel quando nessas condigoes;

e Qualquer implante que tenha caido, arranhado, entalhado ou tenha sofrido
qualquer outro dano deve ser descartado;
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e O local de armazenamento do produto médico deve estar limpo, seco e
iluminado de forma a manter as condicdes ideais de armazenamento e
transporte, assim como, a sua integridade fisica e quimica.

e Os efeitos de vibragdao, choques, corrosao, temperatura acima de 459,
assentamento defeituoso durante a movimentagao e transporte, empilhamento
inadequado durante o armazenamento, devem ser evitados;

e O transportador deve ser informado sobre o conteldo e prazo de entrega. Os
cuidados a serem tomados no transporte também devem ser explicitados;

3.9. Esterilizacao
Os Pinos de Schanz Traumédica sao fornecidos, na condicdo ESTERIL, em

embalagem duplo blister, fabricada em PET (politereflalato de etileno) e em
embalagem tercidria de papeldo kraft, sendo o método utilizado para sua
esterilizacdo a exposicdo do dispositivo ao Oxido de Etileno (E.T.O), em cdmara
apropriada e previamente validada.

A esterilizacdo dos Pinos de Schanz Traumédica por Oxido de Etileno segue 0s
parametros e procedimentos estabelecidos na ISO 11135-1:2007 Sterilization Of
Health Care Products - Ethylene Oxide - Part 1: Requirements For Development,
Validation And Routine Control Of A Sterilization Process For Medical Devices.

A rotulagem dos Pinos de Schanz Traumédica identifica claramente o produto como
ESTERIL assim como o tipo de esterilizacdao aplicado ao produto e apresenta todas as
informac0es legais pertinentes ao implante, que garantem a completa identificagao e
rastreabilidade do dispositivo médico.

Para manter a esterilidade, o produto médico deverd ser aberto somente no
momento da utilizacdo e manuseado em ambientes estéreis. Antes do uso, verifique
a data de vencimento da esterilizagdo. Nao utilize o produto caso as embalagens
primaria e/ou secundaria estejam violadas ou o prazo de validade da esterilizagdo
esteja vencido.

Por serem dispositivos estéreis, os Pinos de Schanz Traumédica ndo devem passar
por procedimentos de limpeza antes de sua implantagao, pois sao disponibilizados
devidamente limpos pelo Fabricante.

Caso receba o produto com prazo de validade da esterilizacdo vencido ou com as
embalagens primaria e/ou secundaria violadas, o cirurgido deve comunicar ao
Fabricante sobre o ocorrido e nao deve utilizar o dispositivo. Estes dispositivos
devem ser marcados como improprios para uso e descartados de acordo com a

legislagdo sanitaria vigente.
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3.10. Adverténcias para manuseio

. A correta manipulacdo do implante antes e durante a operacgao é decisiva para
0 sucesso do implante;

o O produto nao pode ser reutilizado;

o Nao utilizar componentes de materiais diferentes dos apresentados, para
evitar falhas nos produtos (corrosao, desgaste etc.)

. Utilizar somente materiais com a mesma composicao quimica

3.11. Técnica Cirurgica

As técnicas cirurgicas variam de acordo com a escolha do médico cirurgido, cabendo
ao mesmo a escolha final do método, tipo e dimensdao dos produtos a serem
empregados, bem como os critérios de avaliagao dos resultados da cirurgia.

O Fabricante recomenda que o cirurgido leia e compreenda integralmente as
informacdes contidas nas instrucdes de uso. Caso necessite de alguma informacgao
adicional, o cirurgido deve contatar o Fabricante antes da implantacao do dispositivo
médico.

A implantacdo do dispositivo médico ndo deve ocorrer caso o cirurgido possua
duvidas quanto a indicacdao de uso, quantidade e/ou técnica cirurgica a ser aplicada.
N3ao cabe ao fabricante a indicacdo de técnica cirirgica a ser aplicada. Todo
procedimento cirldrgico deve considerar o caso clinico do paciente também a
gualificacdo do cirurgidao. Apenas cirurgides qualificados na implantacdao do
dispositivo médico devem realizar a implantagdao desse sistema. O fabricante se
isenta de qualquer responsabilidade pela selecao de técnica cirdrgica equivocada.

A utilizagdo deste material devera ser feita apenas nas indicagdes e dentro dos
parametros tecnicamente aceitos no pais.

Selegdo pré-operatoria

Na escolha do implante e do procedimento cirlirgico adequado, o cirurgido deve ter
em conta os seguintes aspectos:

1. A selecao e aplicagao dos implantes devem ser realizadas considerando-se os
aspectos biomecanicos. Os implantes tém que se adaptar adequadamente a forma
do osso e a sua fungao.

2. A selecdo correta do implante é extremamente importante. O sucesso da
fixacao da fratura aumenta com a selegao apropriada da forma, tamanho e desenho
do implante. O tamanho e forma do osso humano e dos tecidos moles devem ser
levados em consideracdao na escolha do implante e da técnica cirdrgica a ser
aplicada.
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3. Utilizar um Raio-X Antero-posterior bem como um Lateral do membro ferido
para determinar o comprimento do pino.

Insercao do Pino de Schanz

1. Faca uma pequena incisdo e passe a bainha de protecao com o trocar.
2. Faca o furo de fixagao (opcional).

3. Insira o parafuso com o motor ou manualmente.

4, Remova a bainha de protecao.

3.12. Tratamento pos-operatorio

A reabilitacao fisica deve ser iniciada imediatamente apds o pds-operatério incluindo
exercicios de movimentagdo. Restricdbes podem ser apropriadas em casos especiais,
a critério do cirurgido.

Os dispositivos nao substituem o osso saudavel. Nao deve ser aplicada carga apods a
cirurgia, uma vez que o paciente devera seguir as recomendacdes médicas para que
o implante exerca sua fungao.

N3ao se pode esperar que os implantes suportem o esforco exercido sobre o
dispositivo pelo suporte total ou parcial do peso corporal ou de carga,
particularmente na presenca de nao consolidagdao, consolidacdao retardada ou
recuperacdo incompleta. Por isso, € importante que seja mantida a imobilizacdo do
local da fratura até ser estabelecida uma firme consolidacdo déssea. Fatores como o
peso corporal, nivel de atividade e respeito as limitagdes do suporte de peso corporal
e de cargas por parte do paciente devem ser avaliados pelo cirurgido.

Os cuidados pds-operatérios incluem, mas nao se limitam aos seguintes aspectos:
e Restricao do nivel de atividade até se atingir a consolidagao total do osso.

e Evitar atividades que possam ocasionar torcdes, quedas, choques, que
poderiam ocasionar falhas no dispositivo.

e Cuidados com a cicatrizagao.

3.13. Remocao do Implante

E do cirurgiao a decisdo final sobre a remocdo do implante. Recomendamos que
sempre que possivel e pratico para o paciente, o implante deve ser removido, visto
gue sua funcao como um auxiliar na consolidacao foi desempenhada. A remocgao do
implante deve ser seguida por um adequado pds-operatdrio para evitar o risco de
uma nova fratura.

Os riscos da remocdao também incluem os riscos associados a qualquer tipo de
cirurgia bem como os riscos associados a anestesia geral.
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Caso o cirurgido necessite fazer a remocao para uma analise ou investigacao, o
implante deve ser explantado, se possivel, na presenca de pessoa autorizada pelo
fabricante. Este produto deverd ser enviado para analise conforme determinado pelo
fabricante.

3.14. Forma de Descarte do Implante Utilizado

Descarte e nao use dispositivos danificados. Recomenda-se, que o implante seja
deformado ou cortado de forma que identifique claramente a situacdo de improprio
para o uso. Os implantes que forem extraidos do paciente podem ser devolvidos ao
fornecedor ou descartados em lixo hospitalar conforme as normas da autoridade
sanitaria local. Estes procedimentos irdo assegurar a inutilizacdo do produto a ser
descartado de forma que nao possa ser indevidamente reaproveitado.

3.15. Limites de moldagem do imp

O produto pode ser moldado. O limite para a moldagem é a prépria anatomia do
0sso em que sera utilizado. Esse ndo deve ser dobrado em angulos agudos, dobrado
ao contrario, riscado ou deformado e, uma vez moldado ndao pode ser novamente
moldado para a sua forma original, o que pode acarretar fratura e
consequientemente falha na fungao do produto.

3.16. Rastreabilidade dos Produtos

A TRAUMEDICA, como fabricante de produtos para a saude, é responsavel pela
rastreabilidade do Pinos de Schanz Traumédica. A rastreabilidade é garantida pela
marcacao do Lote, Logotipo, Desiginacdo do material e Dimensao no corpo do
implante (marcacdo invioldvel e com numeragdo Unica) e pelas informacdes
constantes nas etiquetas de rastreabilidade fornecidas anexas ao produto
(embalagem primaria). Caso seja necessaria a retirada do implante do corpo do
paciente, todas as informagdes contidas no mesmo permanecerao inalteradas.
Dentro da embalagem primaria estdo contidas cinco etiquetas contendo o cédigo do
produto, descricao do produto, numero do lote, nimero de registro na ANVISA e
identificacdo do fabricante. Uma etiqueta € de controle do fornecedor; outra fica na
documentacdo fiscal de venda. Uma terceira etiqueta é fixada no prontuario clinico
do paciente; a quarta etiqueta fica com o cirurgido responsavel e a ultima etiqueta é
entregue ao paciente para que este tenha consigo as informacgdes referentes ao
implante.

3.17. Limites de carga do imp

Embora os ensaios comprovem que a resisténcia mecanica dos produtos testados
sejam superiores as cargas resultantes de atividades normais diarias, os implantes
utilizados em cirurgia servem apenas para auxiliar e promover um processo hormal
de consolidacdo 6ssea. Esses implantes ndo tém a funcdo de substituir estruturas
o0sseas ou de sustentar indefinidamente as tensdes provocadas nas regides com
fraturas nao consolidadas.

Dessa forma, o cirurgidao deve orientar o paciente sobre os cuidados a serem
tomados e o tipo de suporte fisico, limite de peso, adequado a ser utilizado durante o
tempo de uso do implante.
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4. Forma de apresentacao do produto médico, quantidade de cada item (implante, rotulo,
instrucao de uso, etiquetas de rastreabilidade, descricao do material da embalagem,

processo de esterilizacao, informagoes graficas sobre embalagem).
4.1 Formas de Apresentacao / Embalagem
O Pinos de Schanz Traumédica sao fornecidos de 01 a 08 unidades, em embalagem

duplo blister, fabricada em PET (politereflalato de etileno) e em embalagem terciaria
de papeldo kraft conforme figura 1. Acompanham 1(uma) unidade da Instrucdo de
Uso mais 5 (cinco) Etiquetas de Rastreabilidade. Sua embalagem secundaria é

adesivada com um rétulo que identifica claramente o produto como ESTERIL.

Figura 1 — Pino de Schanz Traumédica dentro da embalagem secundéaria com a rotulagem.

Figura 2 — Pino de Schanz Traumédica dentro da embalagem terciaria com a rotulagem.
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4.2. Modelo de Etiqueta de Rastreabilidade
A TRAUMEDICA, como fabricante de produtos para a saude, é responsavel pela

rastreabilidade dos Pinos de Schanz Traumédica. Os Pinos de Schanz sdo
identificados de forma a possibilitar sua rastreabilidade, através de marcacdo a laser
do logo da empresa, do codigo de referéncia, dimensao, designacao do material e o
numero do lote.

Dentro da embalagem primaria seguem 5 (cinco) etiquetas de rastreabilidade

contendo os seguintes dados:

. cédigo do produto;

. descricao do produto;

. numero do lote;

. numero de registro na ANVISA;
o identificacao do fabricante;

Recomenda-se que as etiquetas de rastreabilidade sejam utilizadas conforme

indicado abaixo:

. Etiqueta 1: fixada no prontuario clinico do paciente;
. Etiqueta 2: fixada na documentacao fiscal de venda;
. Etiqueta 3: é de controle do fornecedor;

. Etiqueta 4: é entregue ao cirurgido responsavel;

. Etiqueta 5: é entregue ao paciente.

A Traumédica recomenda as seguintes observagoes:

. Recomenda-se que o hospital mantenha a identificacdo dos componentes
implantados no prontuario do paciente, para tornar possivel a rastreabilidade dos
implantes utilizados, através do registro de, no minimo, cédigo, nimero de lote e
numero de registro do produto.

. Recomenda-se que as informacdes de rastreabilidade registradas no

prontudrio sejam repassadas ao paciente.

Todos os Pinos de Shanz presentes nesse processo de registro recebem marcagdo a

laser contendo as seguintes informagdes:

. Lote

. Logotipo

U Cddifo

. Dimensao

o Designacdao do Material
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A gravacdo é efetuada no local especificado pelo Desenho Técnico com base na
norma ABNT NBR 15165, apds a gravacdo, o produto deve ser inspecionado afim de
verificar se os dados gravados estdao coerentes com o desenho e ordem de fabricacao
e se o produto sofreu algum dano. A realizacdo dessa etapa é feita conforme POP-F
Identifcacdo e Rastreabilidade.

4.4 Reclamacdes do cliente
Efeitos adversos em qualquer produto para a saude devem ser notificados ao

Fabricante com a descricao do evento e dos dados de rastreabilidade que permitam a
analise da causa do evento. Recomenda-se informar também o numero de registro
do produto. Estas informagdes constam nas etiquetas de rastreabilidade que
acompanham a embalagem do produto. Todas as ocorréncias notificadas ao
Fabricante sdo recebidas pelo Departamento de Tecnovigilancia da Traumédica e
submetidas a avaliagdo do Comité Técnico para investigacdo. Ao término da
investigacdo, uma carta resposta é elaborada pelo Departamento de Tecnovigilancia
para informar ao cliente se a reclamacdao é procedente ou ndo, € no caso de
procedéncia da reclamacdo, a carta informa quais providéncias serdao tomadas. Nao é
esperada a ocorréncia de efeitos adversos na utilizacgdo do Pino de Schanz

Traumédica.

Instrucdo de uso disponivel em: www.traumedica.com.br

Fabricado por:

Traumédica Instrumentais e Implantes Ltda.

Rua Dois , 233 - Parque Industrial Lisboa, CEP 13052-451
Campinas, Sao Paulo, Brasil

Fone/Fax (19) 3265-0874/ 3225-0143
contato@traumedica.com.br www.traumedica.com.br

Responsavel Técnico:
Eng.© Joaquim de Souza Costa - CREA/SP 5062842207
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Declaramos verdadeiras as informacdes descritas neste Modelo de Instrucédo de Uso.

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