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INSTRUCAO DE USO
SISTEMA DE PLACAS TRAUVOLAR PARA RADIODISTAL

(SISTEMA DE FIXACAO RIGIDA DE PLACAS ESPECIAIS PARA OSTEOSSINTESE)

FABRICADO POR:

TRAUMEDICA INSTRUMENTAIS E IMPLANTES - EPP.
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Campinas, Sao Paulo, Brasil
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Produto de Uso Unico - Proibido Reprocessar - Destruir apos Uso.

Produto N&o Estéril. Esterilizar em Auto Clave Hospitalar antes do uso, de acordo com o
procedimento padrdo adequado.

Responsavel Técnico: Joaquim de Souza Costa C.R.E.A-SP n.° 5062842207

Registro ANVISA n°.: 80057410043

3. INSTRUGOES DE USO:
3.1. INFORMACOES DE IDENTIFICACAO DO PRODUTO:

O Sistema TRAUVOLAR (Sistema de Placas e Parafusos) para radio distal Traumédica s&do produtos
implantaveis fabricados com matéria-prima biocompativel qualificada para esta aplicacdo, o material utilizado
é Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) sendo enquadrado na norma ASTM F136 .

O sistema foi desenvolvido para fixac¢éo volar de fraturas e osteotomias envolvendo o radio distal. As
placas e parafusos possuem variagdes com o tamanho dos parafusos e o numero de furos das placas que
permite ao profissional da area médico-hospitalar (cirurgido) a escolha do implante com a caracteristica
adequada de acordo com o tipo de cirurgia a ser realizada, as placas 6sseas sdo fabricadas para serem
utilizadas com os parafusos 6sseos metalicos com parte inferior da cabeca esférica e parafusos para bloqueio
com a cabeca rosqueada. A placa volar € uma placa metalica com formato anatémico, desenvolvida para ser
aplicada ao radio distal, possui extremidade distal angulada e dupla fileira de orificios para colocacdo dos
parafusos 0sseos metdlicos, conta também com opgdes de orificios para colocagédo dos instrumentais fios
guias @ 1.2 mm (c6d.2037 Reg.ANVISA n.80057410038). Os parafusos a serem utilizados com as placas séo
definidos como: parafuso de bloqueio @ 2.5 mm rosca parcial, parafuso de blogueio @ 2.5 mm rosca total,
pino de bloqueio @ 2.0 mm, parafuso cortical @ 3.5 mm rosca parcial e parafuso de bloqueio @ 3.5 mm. As
placas a serem utilizadas séo definidas em placa volar direita, placa volar esquerda.

O Sistema TRAUVOLAR é disponibilizado nos seguintes modelos:

e Placa Volar Direita com 03, 04, 06, 08, 10 e 12 furos com 37, 45, 61, 77, 93 e 109 mm de
comprimento.

e Placa Volar Esquerda com 03, 04, 06, 08, 10 e 12 furos com 37, 45, 61, 77, 93 e 109 mm de
comprimento.

e Parafuso de Bloqueio @ 2.5 mm (Rosca Parcial) de diametro com 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26,
28 e 30 mm de comprimento.

e Parafuso de Bloqueio @ 2.5 mm (Rosca Total) de didmetro com 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26,
28 e 30 mm de comprimento.

e Pino de Bloqueio @ 2.0 mm de diametro com 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28 e 30 mm de
comprimento.

e Parafuso Cortical @ 3.5 mm (Rosca Parcial) de diametro com 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30, 32,
34, 36 e 38 mm de comprimento (L) com 10, 13 e 16 mm de comprimento (R)

e Parafuso de Bloqueio @ 3.5 mm de didametro com 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30, 35,
40, 45, 50, 55 e 60 mm de comprimento.

e Parafuso Cortical @ 3.5 mm (Rosca Total) de didmetro com 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26,
28, 30, 35, 40, 45, 50, 55 e 60 mm de comprimento.
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Para garantir a integridade do produto, as placas e parafusos sdo embalados em embalagens de
filme de polietileno (saco plastico) de baixa densidade, atoxico e inodoro, com 1 unidade cada, em condi¢bes
N&o Estéreis, devidamente identificados seguidos de embalagem de papeldo rigido, mantidos em suas
embalagens até o momento de colocacgdo na caixa cirdrgica. Contém 01 instrugdo de uso com 05 etiquetas
para identificacdo, sédo disponibilizadas dentro da embalagem (entre a embalagem primaria e secundéria),
contendo as informacdes essenciais de rotulagem, seu objetivo é de possibilitar a rastreabilidade de
informacdes sobre o produto médico. Estas etiquetas devem ser distribuidas da seguinte forma: (prontuario
do paciente, laudo entregue ao paciente, documento fiscal de venda, distribuidor e cirurgido responséavel).
Cabendo a instituicdo que utiliza o produto cumprir esta recomendacao de identificaco e rastreabilidade.

Este produto vem acompanhado de instrugéo de uso.

3.1.1. INFORMACOES GRAFICAS, QUE POSSIBILITEM VISUALIZAR OS PRODUTOS (PLACAS E
PARAFUSOS) NA FORMA EM QUE SERAO ENTREGUES AO CONSUMO.

Placa Parafuso

3.1.2. TABELA DE CODIGOS, ASSOCIANDO A DESCRICAO DE CADA MODELO, RESPECTIVOS
TAMANHOS, CARACTERISTICAS TECNICAS PERTINENTES AO PRODUTO:

PLACA VOLAR DIREITA
Caddigo N° Furos Comprimento (L)

061803 03 37
061804 04 45
061806 06 61
061808 08 77
061810 10 93
061812 12 109
PLACA VOLAR ESQUERDA
Cddigo N° Furos Comprimento (L)
061903 03 37
061904 04 45
061906 06 61
061908 08 77
061910 10 93
061912 12 109
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PARAFUSO DE BLOQUEIO @ 2.5 mm (ROSCA PARCIAL)

Cadigo Comprimento (L)
342512 12
342514 14
342516 16
342518 18
342520 20
342522 22
342524 24
342526 26
342528 28
342530 30

PARAFUSO DE BLOQUEIO @ 2.5 mm (ROSCA TOTAL)

Cdédigo Comprimento (L)
352512 12
352514 14
352516 16
352518 18
352520 20
352522 22
352524 24
352526 26
352528 28
352530 30

PINO DE BLOQUEIO & 2.0 mm

Caddigo Comprimento (L)
362012 12
362014 14
362016 16
362018 18
362020 20
362022 22
362024 24
362026 26
362028 28
362030 30
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PARAFUSO CORTICAL @ 3.5 mm (ROSCA PARCIAL)

Caédigo Comprimento (L) Comprimento (R)
423516 16 10
423518 18 10
423520 20 10
423522 22 10
423524 24 13
423526 26 13
423528 28 13
423530 30 13
423532 32 16
423534 34 16
423536 36 16
423538 38 16

PARAFUSO DE BLOQUEIO @ 3.5 mm

Cdédigo Comprimento (L)
433510 10
433512 12
433514 14
433516 16
433518 18
433520 20
433522 22
433524 24
433526 26
433528 28
433530 30
433535 35
433540 40
433545 45
433550 50
433555 55
433560 60
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PARAFUSO CORTICAL & 3.5 mm (ROSCA TOTAL)

Cadigo Comprimento (L)
413510 10
413512 12
413514 14
413516 16
413518 18
413520 20
413522 29
413524 24
413526 26
413528 28
413530 30
413532 32
413534 24
413536 36
413538 38
413540 40
413545 45
413550 50
413555 55
413560 60

3.1.2.1. TABELA COMPARATIVA ENTRE OS MODELOS DO SISTEMA TRAUVOLAR:

PLACAS:
Modelo Comprimento N° de furos Utilizagcao
(L)
Placa orientada a direita a ser
— utilizada em fraturas distais do radio,
Placa Volar Direita 3973; ;151,0691;“7;, 03, fg,GOfé 08, pOSSUi orificios que comportam
parafusos @ 2.50 mm na parte distal
e parafusos @ 3.5 mm na parte reta
da placa.
Placa orientada a esquerda a ser
utilizada em fraturas distais do radio,
Placa Volar Esquerda 3973, 251,0691;n7n7], 03, fg’eol(aé 08, possui orificios que comportam
parafusos @ 2.50 mm na parte distal
e parafusos @ 3.5 mm na parte reta
da placa.
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PARAFUSOS:
Modelo Comprimento (L) Comprimento (R) Utilizagcao
Parafuso para compresséo
) Ossea com cabeca
Parafuso de Blogueio 12, 14, 16, 18, 20, Nao Aplicavel rosqueada para promover a
@ 2.5 mm (Rosca 22,24,26,28¢e fixacao rigida a ser utilizado
Parcial) 30 mm na parte distal da placa.
Parafuso para fixacdo da
. placa ao osso com cabeca
gazra;un?g]d(aizguem 13'214212112'61223;322’ N&o Aplicavel rosqueada para promover a
Totél) ’ 30’ mr’n fixacdo rigida a ser utilizado
na parte distal da placa.
12, 14, 16, 18, 20, Pino de bloqueio utilizado
. . 22,24,26,28¢€ na parte distal da placa
Fino de Blogueio 2 2.0 30 mm NZo Aplicavel para auxiliar na
estabilizagdo da placa ao
0SSO0.
16, 18, 20, 22, 24, Parafuso para compressao
Parafuso Cortical @ 26, 28, 30, 32, 34, 10 136 16 0ssea a ser utilizado na
3.5 mm (Rosca Parcial) 36 e 38 ' parte reta da_placa regiao
proximal.
10, 12, 14, 16, 18, Parafuso para fixacdo da
) 20, 22, 24, 26, 28, placa ao osso com cabeca
Parafuso de Bloqueio | 30 35 40, 45, 50, Nzo Aplicavel rosqueada para promover a
@3.5mm 55 e 60 fixacao rigida a ser utilizado
na parte proximal da placa.
Parafuso Cortical @ 10, 12, 14, 16, 18, N&o Aplicavel Parafuso para fixacdo da
3.5 mm (Rosca Total) 20, 22, 24, 26, 28, placa ao osso a ser
30, 35, 40, 45, 50, utilizado na parte reta da
55e 60 placa regiao proximal.

3.1.3. DESCRICAO DO PRINCIPIO FISICO E FUNDAMENTOS DA TECNOLOGIA DO PRODUTO
APLICADOS PARA O SEU FUNCIONAMENTO E SUA ACAO:

Este produto vem acompanhado de instrucdo de uso. Os produtos implantaveis fabricados pela
Traumédica sdo produzidos com Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) conforme norma (ASTM F136), sdo fornecidos
em condi¢cdes ndo estéreis, devendo obrigatoriamente passar por um processo de limpeza e esterilizagédo
antes do uso.

O Sistema TRAUVOLAR ¢é um dispositivo médico implantavel para osteossintese, foi desenvolvido
para fixacdo volar de fraturas e osteotomias envolvendo o radio distal, desenvolvido unicamente para
promover a fixacdo e estabilizagdo 6ssea e ndo para substituir a estrutura normal do corpo humano, sua
aplicacdo depende da indicacdo médica, e para cada caso de fixacdo 6ssea ha um implante especifico.

Nota: A decisdo pela retirada do implante pertence ao cirurgido responsavel considerando todos os
riscos possiveis desta deciséo.
3.1.4. RELAQAO DAS PARTES E ACESSORIOS DESTINADOS A INTEGRAR O PRODUTO:

Produto fornecido isoladamente e a critério do médico cirurgido formando um sistema de placas
associadas aos parafusos para auxiliar a regeneracéo 6ssea.
3.1.5. RELACAO DOS MATERIAIS DE APOIO QUE ACOMPANHAM O PRODUTO:

O produto é fornecido devidamente embalado, rotulado, contendo 05 etiquetas para rastreabilidade
juntamente com a instru¢do de uso, acondicionado em embalagem protetora para transporte.
3.1.6. COMPONENTES ANCILARES:

N&o ha componentes implantaveis (ancilares) necessario para implantacédo deste produto.
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3.1.7. ESPECIFICAGOES E CARACTERISTICAS TECNICAS DO PRODUTO:

O Sistema TRAUVOLAR sao produtos implantaveis fabricados em Liga de Titanio (Ti-6Al-4V)
conforme norma (ASTM F136), possuem formato apropriado para ser utilizado com o objetivo de promover a
estabilizagdo, correcao e fixagdo de fraturas 6sseas.
3.1.7.1. MATERIAL UTILIZADO NA FABRICACAO:

A composicdo do material coberto por esta especificacdo Liga de Titanio (ASTM F136) tem sido
empregada com sucesso por décadas nas aplicagcdes de implantes cirlrgicos em contato com tecidos moles
e ossos. Devido ao bem caracterizado nivel de resposta biolégica local confirmada por este material.

3.1.7.2. COMPOSICAO QUIMICA DO MATERIAL UTILIZADO NA FABRICAGCAO E NORMA TECNICA:

C O Fe N H Al \% Ti
0,08 max. | 0,13 max. | 0,25 max. | 0,05 méax. | 0,012 méx. 5,5 a 6,5 3,5 a 4,5| Balanco

ASTM F136 “Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra Low
Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications”.
3.1.7.3. CARACTERISTICAS SUPERFICIAIS ACEITAVEIS NO PRODUTO:

Os implantes metélicos 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 conforme NBR ISO 12932 “Materiais Metalicos - Tratamento Superficial”.
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.
3.1.7.4. SISTEMA DE FIXA(;AO:

O Sistema TRAUVOLAR atua dando fixacdo rigida e estabilizacdo ao fragmento 6sseo através da
fixagcdo com placas e parafusos metéalicos, composto por placas com varios orificios combinados com rosca e
auto compressao para encaixe dos parafusos.

3.1.8. RESTRICOES DE CARGA / LIMITE DE TORQUE DO PRODUTO:

Os implantes sdo projetados para suportar cargas distribuidas em sua superficie, quando
implantadas para a estabilizacdo de uma determinada estrutura éssea podendo romper-se enquanto nao
ocorrer total consolidagdo 6ssea. Sobrecargas e esforcos mecanicos excessivos tais como (flexdo, fadiga,
tor¢cdo, insercdo e remocao e arrancamento) exercidas durante o procedimento cirdrgico podem vir a
comprometer o desempenho previsto do produto.

Este produto ndo foi projetado para suportar as for¢cas normais exercidas pelo corpo e sim
unicamente para promover a estabilizacdo e fixagcdo Ossea. Estes ensaios foram realizados pelos
laboratérios: LABMAT Andlise e Ensaios de Materiais Ltda / CCDM - Centro de Caracterizagdo e
Desenvolvimento de Materiais/ UFSCar - Universidade Federal de S&o Carlos / CENIC Laborato6rios de
Ensaios.
3.1.8.1. LIMITES DE CONFORMAGCAO MECANICA:

As placas da Traumédica sdo projetadas e fabricadas para adaptar-se adequadamente ao 0sso
utilizando os diversos modelos e tamanhos conforme o tipo de 0sso a ser tratado.

Deve-se evitar ao Maximo a modelagem do implante, em determinadas situacdes pode ser
necessario (a critério do cirurgido) moldar o implante para adequa-lo perfeitamente a anatomia do osso a ser
tratado, porem este procedimento pode gerar micro fissuras no implante diminuindo sua vida util e até
comprometendo o desempenho previsto. O implante uma vez moldado ndo pode ser novamente moldado
para sua forma original, pois podera acarretar fratura precoce do implante e consequentemente falha na
fixac@o Ossea.

Utilizando instrumental especificado pelo fabricante, ao moldar a placa de forma anatomicamente
precisa, principalmente para fraturas articulares se faz necessario evitar que os furos se deformem o que
pode ocasionar dificuldades ou a impossibilidade da insercdo do parafuso. As placas ndo devem ser
dobradas em angulo superior a 20 — 25°.
3.1.8.2. CARGA SUPORTAVEL PELO PRODUTO IMPLANTADO, ASSOCIADO AO PESO E/OU
ATIVIDADES DO PACIENTE:

Estes implantes metdlicos sao concebidos como auxiliares ao processo natural de consolidacéo
0ssea, mas ndo servem para substituir a estrutura 6ssea do esqueleto humano e nem para suportar o peso
do corpo do paciente na exposicado em fratura ndo consolidada ou em fase de consolidacéo.
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O cirurgido deve orientar o paciente sobre o0 tempo de repouso necessario, e 0 momento adequado
para iniciar os exercicios fisicos e deambular com auxilios de andadores e muletas, esta decisdo somente
devera ser tomada apos a certeza da presenca de consolidacdo, sendo o tempo médio entre 03 e 06 meses
apo6s o procedimento cirdrgico. A carga aplicada deve ser controlada, podendo ser aumentada de acordo com
0 estagio da consolidacéo 6ssea e o0 estado de saude do paciente.

E muito importante realizar uma reducéo cuidadosa da fratura e uma fixacio estavel para a completa
consolidagcdo 6ssea. Os implantes utilizados em cirurgia servem para promover um processo normal de
regeneracdo 0ssea. Eles ndo tém a intengdo de substituir estruturas corporais normais e nem de sustentar
permanentemente esforgcos mecanicos provocado por regides que ndo apresentam consolidacéo 0ssea.
3.1.8.3. CARACTERISTICAS DO SUPORTE OSSEO ADEQUADO PARA IMPLANTACAO:

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

O paciente pés-operado deve ter acompanhamento médico frequente para ser alertado sobre o
momento adequado para iniciar o procedimento de reabilitacdo gradual das atividades normais em funcao do
osso tratado. Fatores como nivel de atividade fisica, obediéncia as instru¢des médicas no pés-operatério sao
de vital importancia para o sucesso do implante.

Caso a falha Gssea necessite suporte 6sseo é de responsabilidade de o cirurgido definir o tipo e a
guantidade de enxerto 6sseo a ser utilizado.
3.1.8.4. CRITERIOS PARA SELE(;AO DE TAMANHO DO IMPLANTE / PROJETO ASSOCIADO A
CONSOLIDACAO:

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 esfor¢cos maximos de uso do corpo humano.
Mesmo os implantes exigem uma localizagao cuidadosa e um suporte 6sseo adequado e seu uso restringe-
se a esforcos funcionais limitados. Nenhum implante metdlico pode ser reutilizado. Todo implante metalico ja
utilizado deverd ser descartado. O cuidado pés-operatério é importante. O paciente deverd ser instruido
guanto as limitacdes do seu implante e aos perigos de pressdes excessivas do corpo sobre 0 mesmo, até que
haja uma completa consolidacéo dssea.

3.1.9. FORMAS DE APRESENTAQAO DO PRODUTO:

O Sistema TRAUVOLAR séo produtos implantaveis fabricados a partir da Liga de Titanio (Ti-6Al-4V)
conforme norma (ASTM F136), matéria-prima destinada na fabricacéo de dispositivos médicos para implantes
cirargicos, com variacdes das dimensfes que permite ao profissional da area médico-hospitalar (cirurgido) a
escolha do implante com a caracteristica adequada de acordo com o tipo de cirurgia a ser realizada.

Para garantir a integridade do produto, as placas e parafusos sdo embalados em embalagens de
filme de polietileno (saco plastico) de baixa densidade, atdxico e inodoro, com 1 unidade cada, em condicdes
N&o Estéreis, devidamente identificados seguidos de embalagem de papeldo rigido, mantidos em suas
embalagens até o momento de colocac¢do na caixa cirirgica. Contém 01 instrucdo de uso com 05 etiquetas
para identificacdo, s@o disponibilizadas dentro da embalagem (entre a embalagem priméria e secundaria),
contendo as informacdes essenciais de rotulagem, seu objetivo é de possibilitar a rastreabilidade de
informagBes sobre o produto médico. Estas etiquetas devem ser distribuidas da seguinte forma: (prontuario
do paciente, laudo entregue ao paciente, documento fiscal de venda, distribuidor e cirurgi&o responsavel).
Cabendo a instituicdo que utiliza o produto cumprir esta recomendacao de identificacéo e rastreabilidade.

As ilustracbes abaixo mostram os produtos (Placas e Parafusos), componentes do sistema
TRAUVOLAR na forma em que serdo comercializados:

PLACAS.

Placa Volar Direita Placa Volar Esquerda

&s

.
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Embalagem Primaria
Polietileno (Saco Plastico)

Filme de

Papeléo)

Embalagem Secundaria (Caixade

PARAFUSOS.

Parafuso de Bloqueio @ 2.5
mm (Rosca Parcial)

Parafuso de Bloqueio @ 2.5
mm (Rosca Total)

Pino de Bloqueio @ 2.0
mm
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3.1.10. CONDICOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO / CONSERVACAO / MANIPULACAO:

3.1.10.1. CONDIGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO:

Os produtos implantaveis devem ser armazenados em local limpo, seco e arejado, com temperatura
ambiente ao abrigo da luz, de forma a manter as condi¢des ideais de armazenamento e transporte, assim
como, a sua integridade fisica e quimica. Nunca submeter os implantes metalicos durante o0 manuseio a
guedas, fortes impactos, incrustacdo de substancias antes de sua implantacdo, pois as marcas e riscos
resultantes podem tornar o produto susceptivel & acéo corrosiva por fluidos oriundos do processo cirtrgico.
S&o importantes os cuidados no recebimento, no transporte, no armazenamento, limpeza do produto, cuidado
com a conservacdo 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 n° 16/2013.

Traumédica Instrumentais e Implantes Ltda.
Rua Dois , 233 - Parque Industrial Lisboa, CEP 13052-774

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

9/20

IMP_D5_042_2021_Rev.01



mailto:contato@traumedica.com.br
http://www.traumédica.com.br/

@ TRAUMEDICA

INSTRUMENTAIS E IMPLANTES

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, apds sua esterilizacao.

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

O sistema ¢é individualmente embalado em embalagem de filme de polietileno (saco plastico) de baixa
densidade, atéxico e inodoro, devidamente identificado e posteriormente acondicionado em caixas de
papelédo, 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.

Evitar quedas e impactos, pois podem alterar o produto.
3.1.10.2. CONSERVACAO E MANIPULACAO:

Os implantes somente devem ser desembalados no momento da sua utilizagdo e convém que seja
manuseado o minimo possivel.

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

A manipulacéo devera ser feita apenas por pessoas especializadas na area médico-hospitalar.
3.1.10.3. TRANSPORTE:

O produto deve ser transportado de forma a impedir qualquer dano ou alteracdo com relacdo as
condi¢cdes 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 identificac6es de rastreabilidade como n° de lote e cddigo do produto, suas caracteristicas
mecéanicas e superficiais. O transportador deve ser informado sobre o conteldo e prazo de entrega. Os
cuidados a serem tomados no transporte.

3.1.11. IDENTIFICA(;AO DOS ITENS DE RASTREABILIDADE:

O Sistema TRAUVOLAR ¢é gravado com equipamento de gravacdo (marcacdo) a laser. Para

assegurar a rastreabilidade, os implantes Traumédica recebem a gravagdo, com os itens citados abaixo:

o Designacgdo do Material (T3 - para Liga de Titanio 6Al-4V).
o Nome (Marca registrada do fabricante).
o Cddigo do produto.

o Lote de fabricacéo (rastreabilidade).
Estes itens estdo conforme NBR ISO 15165 “Implantes Ortopédicos - Requisitos Gerais para
Marcagdo, Embalagem e Rotulagem”.

T3 @ QOO000  L.ODODO

bbd &

Para garantir a rastreabilidade do produto implantado o fornecedor devera entregar cinco etiquetas,
numeradas de 1 (um) a 5 (cinco), com a identificacdo do material, para fixagdo nos seguintes documentos:

e 12 etiqueta obrigatoriamente, no Prontuario clinico do paciente;
e 22 etiqueta no Laudo entregue ao paciente;

e 32 etiqueta na documentacao fiscal que gera a cobrancga, 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;

e 42 etiqueta disponibilizada para o controle do fornecedor (registro histérico de distribuicdo - RHD);
. b2 etiqueta disponibilizada para o controle do Cirurgido responséavel (principal).
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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 etiqueta 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 Resolugédo 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
qualidade estabelecidos no sistema da qualidade da empresa. E imprescindivel o preenchimento de todos os
campos. Cabe a instituicho que utiliza o produto cumprir esta recomendacdo de identificacdo e
rastreabilidade.

As placas e parafusos deverdo ser desembalados somente no momento de sua esterilizacdo
previamente antes de sua utilizacao.

Os modelos das etiquetas (rétulos) abaixo sdo mostrados no processo “Rétulos” que acompanha este
Relatério Técnico e as informacdes da instrucdo de uso encontram-se no item Instrucdo de Uso deste
processo.

TRAUMEDICA INSTRUMENTAIS E IMPLANTES LTDA-ME

R.DOIS, 233 - PQ INDUSTRIAL LISBOA - CAMPINAS - SP

CNPJ: 72.763.733/0001-99 - INDUSTRIA BRASILEIRA

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

NOME TECNICO: XXXXXXXXXXXXXXXX

NOME COMERCIAL: XXXXXXXXXXXXXXXX QUANT:00 NAO ESTERIL
DESCRIGAO: XXXXXXXXXXXXXXXX LOTE : XXXXXXXXX
TAMANHO :  XXXXXXXXXXXXXXXX

REFERENCIA: XXXXXXXXXXXXXXXX CLASSE:III

ESPECIFICACAO DO MATERIAL : XXXXXXXXXXXXXXXX

REGISTRO ANVISA N:00000000000

DATA FABR:00/00/0000

VALIDADE: INDETERMINADA USO UNICO - DESTRUIR APOS 0 USO
PROIBIDO REPROCESSAR

ARMAZENAMENTO, MANIPULACAO, CONSERVACAO OUTRAS ESPECIFICACOES,

TECNICAS, INSTRUCOES DE USO E PRECAUCOES - VER INSTRUGCAO DE USO

RESPONSAVEL TECNICO: ENG. JOAQUIM DE SOUZA COSTA CREA:5062842207

3.1.11.1. INSTRUCOES DE INTERESSE MEDICO PARA MANUTENCAO E RASTREABILIDADE DO
PRODUTO:

As identificagbes dos itens de rastreabilidade marcados nos componentes implantaveis fabricados
pela Traumédica estdo descritos acima e devem ser repassados para o prontuario do paciente. A empresa
Traumédica envia junto com o produto etiquetas de identificagdo (conforme modelo acima) para serem
fixadas no protocolo do paciente, assegurando a confiabilidade de informac8es sobre o produto médico, desta
forma dando suporte ao médico para fornecer informag8es ao paciente.

3.1.12. INSTRUQC)ES PARA USO DO PRODUTO:

O Sistema TRAUVOLAR oferece ao cirurgido a escolha pré-operatéria ou intra-operatéria de
utilizacdo do implante. As placas da Traumédica sdo projetadas para adaptar-se adequadamente ao 0sso a
ser tratado, sendo que cada modelo é projetado conforme o local em que devera ser utilizado.

Deve-se evitar ao Maximo a modelagem do implante, em determinadas situagbes pode ser
necessario (a critério do cirurgido) moldar o implante para adequa-lo perfeitamente a anatomia do osso a ser
tratado, porem este procedimento pode gerar micro fissuras no implante diminuindo sua vida util e até
comprometendo o desempenho previsto. O implante uma vez moldado ndo pode ser novamente moldado
para sua forma original, pois podera acarretar fratura precoce do implante e consequtientemente falha na
fixac@o Ossea.

A correta selecdo do implante é fundamental para o sucesso da cirurgia e o perfeito funcionamento
do sistema implantavel.

1) Posicionar a placa contra 0 0sso e fixar provisoriamente.

2) Antes de inserir o primeiro parafuso de bloqueio, assegure-se de que a placa ira apresentar uma
boa fixacdo proviséria, de outra maneira ela pode girar durante a colocacdo do parafuso de
bloqueio e causar pequenos danos ao tecido ésseo.

3) Inserir o guia de broca selecionando um guia de broca mais apropriado para a realizacdo dos furos
para a colocacéo dos parafusos.

4) O comprimento dos parafusos se obtém utilizando um medidor de profundidade. Sempre
acrescente dois milimetros para determinar o comprimento do parafuso de bloqueio.
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5) Para a remocdo da placa solte todos os parafusos de bloqueio antes de remové-los
definitivamente, evitando que a placa possa girar enquanto o ultimo parafuso estiver sendo removido,
podendo causar pequenos danos ao tecido 6sseo. Tomar, também, os devidos cuidados para nao
provocar refratura 6ssea no momento da remocao do implante.

Indicacdo de Capacitacao.

A implantagdo do produto deve ser realizada somente por profissionais habilitados e capacitados em
procedimentos de fixagdo. Devem estar asseguradas as condicbes para que ocorra cirurgia altamente
asséptica e que todos os compostos nao-implantaveis, instrumentais, estejam disponiveis antes do uso. A
avaliacao clinica e radioldgica pré-operatéria do paciente deve ser conclusiva.

3.1.12.1. TECNICA CIRURGICA (OPERATORIA) DO PRODUTO:

Somente Orientativo e deve ser apenas utilizado por pessoal médico capacitado:

a) Realizar a reducao da fratura de radio por métodos padrdo da ortopedia.
b) Posicionar a placa mais apropriada para a fratura a critério do cirurgido. Utilizar os
instrumentais fios guias @ 1.2 mm (c6d.2037 Reg.ANVISA n.80057410038) para auxiliar no
posicionamento.

¢) Realizar um furo com a broca de @ 2.0 mm no orificio oblongado.

d) Passar o macho de acordo com o parafuso a ser utilizado cortical @ 3.5 mm ou esponjoso & 4.0
mm.
e) Inserir o parafuso apenas aproximando na placa sem dar o aperto final, desta forma tera

liberdade para posicionar a placa da maneira mais adequada para a fixacdo da fratura.
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f)  Parafusar o guia de broca (2048) na placa observado a orientacdo de inclinacéo do furo gravada

na placa.

g) Com o apoio do guia de broca Realizar a perfuracédo do furo piloto utilizando uma broca de @ 2.0
mm. Para colocagdo dos parafusos corticais e esponjosos deve ser utilizado o macho que
realizara a abertura da rosca no osso. Facilitando a introducéo do parafuso.
3.1.13. TODAS AS ADVERTENCIAS E/OU PRECAUCOES A SEREM ADOTADAS COM O USO DO
PRODUTO:

3.1.13.1. PRECAUCOES:

O cirurgido devera estar familiarizado com o Protocolo Cirargico para este dispositivo, anteriormente a
sua utilizagdo. Adicionalmente, deverd utilizar os implantes em ambientes especializados (ambulatérios ou
salas cirurgicas).

Na hora da cirurgia deverdo estar a disposi¢do, as placas e parafusos de tamanhos maiores e
menores aqueles que se supdem ser utilizados, bem como pecas extras de cada um dos tamanhos dos
componentes que serdo utilizados. E fundamental realizar a selecdo (segundo os tamanhos e modelos),
colocacéao e fixagdo adequada.

E aconselhavel fazer um acompanhamento radiogréafico durante o pds-operatério, com a finalidade de
verificar a situagdo pés-operatoria inicial e detectar evidéncias em longo prazo relacionadas com mudangas
na posi¢do, afrouxamentos ou fissuras dos componentes, ou auséncia de consolidagdo ndo unido éssea
necrose 6ssea evitando a falha do implante e o insucesso da cirurgia.

O paciente deve ser alertado sobre possiveis riscos adversos pré-operatérios, assim também como
pés-operatérios, caso o0 mesmo ndo siga as instrugcdes especificas de cuidado.

N&o devem ser utilizados componentes de fabricantes diferentes.
3.1.13.2. ADVERTENCIAS:

Artigo Médico Hospitalar - Proibido Reprocessar - Destruir apés Uso.

Produto Nao Estéril. Esterilizar em Auto Clave Hospitalar antes do uso, de acordo com o
procedimento padrédo adequado.

O sistema deveréa ser esterilizado antes da utilizagdo e manipulado com os devidos cuidados para
evitar qualquer contaminagéo.

O sistema é um produto implantavel de Uso Unico, ou seja, PROIBIDO REPROCESSAR. Depois de
utilizado ndo devem ser reaproveitado em hipétese alguma.

O produto deve ser mantido em sua embalagem original até o momento de seu uso, com devidos
cuidados da area médico-hospitalar.
3.1.13.3. RESTRICOES DE USO:

Os pacientes que tenham suporte 6sseo inadequado.

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 solicitagdes mecénicas que
sédo invisiveis ao olho nu, podendo gerar sua falha precoce.
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Desprezar o produto caso a embalagem esteja violada.

O médico ortopedista devera 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 consolidagéo 6ssea.
3.1.13.4. CUIDADOS ESPECIAIS:

Manter o produto em sua embalagem original, até 0 momento de seu uso. Nenhum implante pode ser
usado novamente ainda que aparentemente esteja em perfeitas condi¢cdes.

Antes do procedimento cirdrgico, o implante deve passar por uma lavagem técnica e desinfeccao, a
fim de assegurar a limpeza do mesmo. Esta limpeza deve ser realizada na unidade hospitalar em que
ocorrera a cirurgia. Em seguida, o produto deve ser esterilizado em envoltério cirlrgico, segundo os
procedimentos padrfes do hospital e orientacfes da ANVISA. O método de esterilizacdo escolhido (por
autoclave) deve estar validado.

Se as etapas do processo de limpeza forem executadas por processos automaticos em
equipamentos especificos, isoladamente ou combinadamente é recomendavel que o método escolhido
impeca impactos, riscos ou torcdes.
3.1.14.5. PROCEDIMENTOS NECESSARIOS ANTES DO USO DO PRODUTO:

3.1.14.5.1. ADVERTENCIA ASSOCIADA A VERIFICACAO DO ESTADO DA EMBALAGEM E DO ESTADO
SUPERFICIAL DO PRODUTO QUE RESTRINJA O USO:

A embalagem do produto deve estar intacta. Os implantes 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 funcionamento.

As superficies devem estar livres de quaisquer substancias, acidos ou gorduras, utilizadas nos
tratamentos superficiais, bem como de materiais depositados pelo processamento de acabamento superficial
e de outros contaminantes indesejaveis.

O médico cirurgido deve orientar o paciente das limitacdes de seu implante na fase inicial e apds
esta. Principalmente recomendagfes sobre a consolidacdo 6ssea e a limitacdes de carga consideradas no
projeto do produto devem ser informadas ao paciente.

3.2. DESEMPENHO PREVISTO NOS REQUISITOS GERAIS DA REGULAMENTACAO DA ANVISA QUE
DISPOE SOBRE OS REQUISITOS ESSENCIAIS DE SEGURANCA E EFICACIA APLICAVEIS AOS
PRODUTOS, DESCRITOS NA RESOLUCAO - RDC 56 DE 06/04/2001:

O produto para saude é projetado e fabricado de forma que seu uso ndo comprometa o estado clinico
e a seguran¢a dos pacientes, nem a seguranca e saude dos operadores ou, quando for o caso, de outras
pessoas, quando usados nas condi¢cBes e finalidades previstas. Os possiveis riscos existentes devem ser
aceitaveis em relacdo ao beneficio proporcionando ao paciente e devem ser reduzidos a um grau compativel
com a protecdo a saude e a seguranca das pessoas. O produto tem a finalidade de formar uma estrutura
fisica com a funcdo de promover a estabilizacao da estrutura éssea tratada.

3.2. (a) Indicagdo e finalidade ou uso a que se destina o produto.

O Sistema TRAUVOLAR ¢é um sistema implantavel para osteossintese, foi desenvolvido para fixagdo

volar de fraturas e osteotomias envolvendo o radio distal.

Este produto foi desenvolvido unicamente para promover a fixagdo e estabilizacdo dssea e néo para

substituir a estrutura normal do corpo humano, sua aplicacdo depende da indicacdo médica, e para

cada caso de fixagdo 6ssea ha um implante especifico.

Produto indicado para uso temporario para fixagédo de fraturas 6sseas que normalmente ocorre em 02

a 03 meses, podendo causar efeitos adversos na auséncia da consolidacdo éssea. Nao se espera

gue este sistema suporte as cargas normais de um osso sadio, a liberacdo de carga somente deve

ocorrer apés o inicio da consolidagcédo éssea e sob a supervisdo do médico responséavel.

O produto deve ser utilizado exclusivamente por profissionais especializados da area médico

hospitalar, segundo as normas e préticas hospitalares.
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3.2. (b) Efeitos secundérios ou colaterais indesejaveis e contra-indica¢des:
3.2. (b1) Podendo haver efeitos secundarios ou colaterais indesejaveis como:
A implantacdo de materiais estranhos em tecidos humanos pode resultar em reacdes histolégica
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 reacbes alérgicas ao corpo estranho
implantado.
A presenga do implante pode causar dor, mal estar, desconforto ou sensac¢des anormais.
A nao consolidagédo ou a consolidacdo retardada da estrutura éssea pode levar a quebra do
implante.
Nos casos de compressdo da fratura ou reabsorcdo 6ssea pode ocorrer o encurtamento do
membro.
Sao citados casos de diminuicdo da densidade 6ssea, danos neuroldgicos oriundos do trauma
cirdrgico e necrose 6ssea. Afrouxamento e ou soltura precoce do implante perdendo a funcéo de
fixacdo Ossea.

Obs.: A avaliacédo e indicacdo deste produto devem ser feita por médico habilitado, com pratica e
dominio do procedimento cirlrgico.

3.2. (b2) Contra-Indicacdes:
As condi¢des seguintes constituem contra-indica¢des para utilizagdo do Sistema TRAUVOLAR
em pacientes portadores de:

¢ Infec¢éo ativa local ou sistémica;

e Infecgbes latentes;

e Pobre circulacdo sanguinea;

¢ Insuficiéncia quantitativa ou qualitativa de osso saudavel;

¢ Infeccéo localizada na zona operatoria ou infec¢do generalizada que possa comprometer o
sucesso do procedimento cirargico;

o Fendmenos inflamatérios locais importantes;

e Doencas mentais profundas ou pacientes que ndo obedecam as instru¢cfes pds-operatérias.

e Todas as outras condicdes médicas ou cirlrgicas que comprometam o processo de uma
cirurgia de implante (presenga de tumores malignos, ou presenca de anomalias congénitas
graves);

e Sensibilidade a corpos estranhos. Em casos de suspeita deverdo ser realizados testes no
paciente.

e Historico recente de infec¢do sistémica ou localizada; Sinais de inflamacgéo local;

e Instabilidade severa devido a auséncia de integridade de tecidos estruturais;

e Osteoporose grave;

e Obesidade morbida;

e Febre ou leucocitose;

e Pacientes com alto numero de fraturas e que se encontram em choque e apresentam
concomitantes lesdes na caixa toracica e contusfes no pulméao;

e Todas as contra indicacdes conhecidas para o uso de sistemas de fixagdo 0ssea;

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

e Todo paciente deve ser alertado sobre os riscos de deambular sem o auxilio de muleta ou
bengala, antes que ocorra a consolidagdo da fratura, e a completa recuperacéo de adaptacéo
aos produtos médicos utilizados.
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3.3. CASO UM PRODUTO DEVA SER CONECTADO A OUTROS PRODUTOS PARA FUNCIONAR DE
ACORDO COM A FINALIDADE PREVISTA, DEVEM SER FORNECIDAS INFORMACOES
SUFICIENTEMENTE DETALHADAS:

Componentes Ancilares e Instrumentais:

Componentes Ancilares.
N&o ha componentes implantaveis (ancilares) necessario para implantagéo deste produto.

Instrumentais.

Os instrumentais cirlrgicos sdo produtos reutilizaveis constituidos de partes metélicas e podem sofrer
alteragbes em funcdo do desgaste, recomenda-se realizar uma verificagdo de toda técnica a ser utilizada e
dos acoplamentos previamente.

Os instrumentais devem ser examinados antes da cirurgia, quanto ao seu desgaste ou danos pelo
uso. A utilizacdo de outros instrumentais que ndo estejam indicados nesta instrucéo pode oferecer riscos de
uma fixacdo indesejada do implante.

3.5. INFORMAQOES UTEIS PARA EVITAR DETERMINADOS RISCOS INERENTES E/OU DECORRENTES
DA IMPLANTA(;AO DE PRODUTO:

O planejamento pré-operatorio reduz a duragdo da cirurgia e o nivel de frustracdo durante a
colocacdo dos implantes. A partir da radiografia a equipe médica analisa o caso, estuda os tempos do
procedimento, assegurando que 0s equipamentos corretos, inclusive os implantes, estejam disponiveis
conforme planejamento dos modelos e tamanhos dos implantes para a realizacdo do procedimento cirrgico.

Os implantes metélicos, devem estar livres de imperfeicbes superficiais, tais como marcas de
ferramentas, fissuras, arranhdes, trincas, cavidades, rebarbas, ou outros defeitos que possam prejudicar sua
aplicabilidade ou seu funcionamento. As superficies devem estar livres de qualquer substancia, &cidos ou
gorduras, utilizadas nos tratamentos superficiais.

O produto médico sé podera ser implantado ap6s a sua esterilizacdo.

O profissional médico deve orientar adequadamente o paciente quanto ao risco pés-cirargico, pois
nenhum implante pode suportar carga excessiva antes que ocorra a consolidagcdo 6ssea. O paciente deve ser
alertado que o produto médico ndo possui 0 mesmo desempenho do osso normal e que, portanto pode
qguebrar, deformar ou soltar-se em decorréncia de esfor¢os ou atividades excessivas de carga precoce.

3.5.1. OPERA(;AO CONJUNTA COM OUTROS PRODUTOS (COMPATIBILIDADE):

A combinacdo de implantes metalicos de diferentes origens pode oferecer riscos e complicacdes
desde incompatibilidade dimensional até reacbes metalicas indesejaveis. Nao é recomendavel a combinacao
de ligas metalicas diferentes. Recomenda-se que seja utilizado produto de fabricagdo da Traumédica.

As combinac¢des metalicas adequadas deverdo atender aos requisitos particulares estabelecidos na
NBR 1SO 21534 “Implantes para Cirurgia N&o-Ativos - Implantes para Substituicdo de Articulagbes -
Requisitos Particulares”.
3.5.2. RISCO INTRINSECO DE IMPLANTACAO DO PRODUTO:

O produto implantavel é fabricado com material reconhecido de uso biomédico, que segue a
exigéncia da norma ASTM F136 “Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI
(Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications”.

Os requisitos quimicos, metalograficos e mecéanicos das normas de cada material sdo utilizados como
critérios para assegurar a pureza do produto e seu desempenho biomecanico, caracterizando-o como
apropriado para ser implantado no corpo humano. Deve-se observar, no entanto, que nenhum material para
implante cirdrgico mostra ser completamente livre de reagfes adversas no corpo humano, e que um nivel
aceitavel de resposta biologica pode ser esperado quando o material € usado em aplicagcdes apropriadas.
Demais riscos intrinsecos a implantacdo estdo mencionados nos efeitos adversos descrito no item 3.2.
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3.6. INFORMACOES RELATIVAS AOS RISCOS DE INTERFERENCIA RECIPROCA DECORRENTES DA
PRESENCA DO PRODUTO EM INVESTIGACOES OU TRATAMENTOS ESPECIFICOS:

Devido a presenca da liga de titnio (ASTM F136), o paciente fica sujeito a causar variacfes nos
exames por campos magnéticos, tal como Exame de Ressonancia Magnética.
3.7. INSTRUCOES NECESSARIAS EM CASO DE DANO DA EMBALAGEM PROTETORA DE UM
PRODUTO MEDICO:

Caso a embalagem original do produto apresente-se danificada ou violada, o produto devera ser
retornado para a Traumédica e ndo devera ser utilizado.
3.8. PROCEDIMENTO ADEQUADO DE LIMPEZA E ESTERILIZACAO SOBRE O PRODUTO QUE DEVE
SER ESTERILIZADO ANTES DE SEU USO:

Limpeza:

O produto implantavel sofrer4 primeiramente lavagem com agua em abundancia na temperatura
ambiente. A desinfeccdo é realizada com agua e sabao acondicionado em bandeja de aco inox, garantindo
gue nao haja atrito entre os produtos médicos.

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

Método de Esterilizacao:
Utilizar o método de esterilizag&o por autoclave (vapor sobre pressao).

Restricdes quanto namero de reesterilizagéo:

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

Esterilizacéo:

Os implantes sé@o fornecidos em condi¢cdes ndo estéreis, devendo ser esterilizados antes do uso.
Para iniciar o processo de esterilizacdo deve-se assegurar que os implantes estejam rigorosamente limpos.
Recomenda-se a esterilizacdo em autoclave utilizando temperatura e tempo de exposicdo conforme
informado no item 3.9 ou de acordo com o método vigente no hospital. E extremamente importante a
validacdo dos paréametros e processo do tipo especifico do equipamento e configuracdo para colocacdo dos
produtos de cada instituicdo de saude, bem como a apropriada manutencdo preventiva e corretiva do
equipamento de esterilizagdo. Cabe ao operador validar todos os ciclos de esterilizacdo e verificar a eficacia
do processo de esterilizacdo. O processo de limpeza e esterilizagdo do instrumental € imprescindivel no
hospital, para a destruicdo dos microorganismos.

Nota: Todo o implante deve ser descartado caso apresente condi¢cdes 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.

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 & analise, recomenda-se que o implante seja descartado.

Quando o implante for submetido & analise apés ser removido do paciente, deve-se proceder em
conformidade com a NBR ISO 12891-1 “Remocéo e Analise de Implante Cirdrgico - Parte 1 - Remocéo e
Manuseio”. Para os implantes removidos do paciente sem necessidade de andlise, recomenda-se que sejam
deformados através de modeladores ou retorcedores até estar claramente identificado que o implante esta
impréprio para o seu uso e entdo descartado em lixo hospitalar no préprio hospital onde ocorrer a remocéo do
implante.

Nenhum implante deve ser reutilizado, pois podem gerar falhas por fadiga no material e outros riscos.

O produto pode ser reesterilizado, por diversas vezes até ser implantado, que ndo afetam as suas
caracteristicas e propriedades (O produto é de uso Unico).
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3.9. INFORMACOES ADICIONAIS SOBRE OS PROCEDIMENTOS A SEREM ADOTADOS ANTES DA
UTILIZACAO DO PRODUTO:

Todo o implante deve ser submetido a limpeza, descontaminacdo, esterilizacdo e entdo
acondicionado e montado em bandeja e caixa cirargica (ndo objeto deste registro) especifica antes de ser
encaminhado para a esterilizacao.

O componente é fabricado em liga de titanio e fornecido em condicdo ndo estéril, devendo
obrigatoriamente passar por um processo de limpeza e esterilizagdo antes do uso. O produto implantavel é
constituido por pecas individuais para ser utilizado no auxilio de procedimento cirirgico, para garantir a
integridade do produto implantavel, o mesmo, sera fornecido em embalagem de polietileno (blister) em
condicdo nao-estéril.

O produto implantavel sofrera primeiramente um processo de limpeza com agua em abundéancia na
temperatura ambiente. Apés a limpeza, os produtos implantaveis devem ser conduzidos ao processo de
esterilizacdo por autoclave (esterilizacdo pelo vapor sobre pressdo em alta temperatura). Utilizando
temperatura e tempo de exposi¢cdo conforme tabela abaixo:

LAVAGEM:

e A lavagem deve ser realizada com agua e sabdo, acondicionando em bandejas de aco
especiais, garantindo que ndo haja atritos entre as pecas.

.Produtos de limpeza proibidos: &cidos minerais fortes (sulfidrico, nitrico, cloridrico etc...) ou
acidos fortes tais como cloreto de zinco ou hipoclorito de sédio, da soda ou uma concentracao
elevada de ions de hipoclorito ou de permanganato.

Precaucdes:
-Nao utilizar produtos ou instrumentos abrasivos (esponjas e escovas metalicas).
-E recomendado verificar o estado e o funcionamento dos instrumentos.

ESTERILIZACAO:
Os produtos médicos implantaveis sdo embalados em embalagem nao estéril.
Até o seu uso deve ser conservado na embalagem original.
Antes do uso devem ser esterilizados segundo os métodos vigentes no hospital.

Recomendam-se: Para estes implantes os seguintes procedimentos.
Esterilizac8o a vapor.

Recomenda-se a esterilizacdo em autoclave. Deverdo ser utilizados as temperaturas e tempos de
esterilizacdo tabelados abaixo. E extremamente importante a validacdo dos parametros do
processo do tipo especifico do equipamento de esterilizacdo e configuracdo para colocagcédo dos
produtos de cada instituicdo de salde, bem como a apropriada manutencao preventiva e corretiva
do equipamento de esterilizacdo. Cabe ao utilizador validar todos os ciclos de esterilizacdo e
verificar a esterilidade dos produtos médicos.

Tabela indicativa de temperatura, ciclo e tempo de esterilizagdo em autoclave.

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

OBS: O tempo sO devera ser marcado quando o calor da camara de esterilizagdo atingir a
temperatura desejada.
Cabe ao operador validar todos os ciclos de esterilizacdo e verificar a eficAcia do processo de
esterilizacdo. O processo de limpeza e esterilizacao € imprescindivel no hospital para a destruicdo de
microorganismos.
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3.11. INFORMACOES AO PACIENTE A SEREM FORNECIDAS PELO MEDICO:
O paciente devera ser informado sobre.

e Aos riscos e beneficios que uma cirurgia propicia, bem como aos beneficios que a implantagéo
pode proporcionatr;

e Aos cuidados nos pOs-operatérios, entre eles, a critério médico, o uso de suportes externos,
auxilio para deambular e aparelhos ortopédicos projetados para imobilizar a area da cirurgia e
limitar a carga; Também sobre a assepsia dos curativos;

e Que o implante ndo possui 0 mesmo desempenho de um osso sadio e que ele pode se soltar,
guebrar-se, deformar-se, desgastar-se em fungéo de esforcos ou atividades excessivos, submeter
o implante a esforgos de forma precoce, etc... Além disso, o implante podera ndo ter o mesmo
desempenho de ossos sadios, podendo o0 paciente apresentar dor persistente, mancar
permanentemente ao andar, alteracao de equilibrio e dificuldade de subir escadas;

e Ao acompanhamento, a critério médico, da evolucéo da sintese éssea durante o pds-operatorio;

e A fisioterapia devera ser realizada de forma adequada obedecendo a frequéncia e tempo
determinado, esta atividade somente devera ser interrompida apés a alta do paciente;

e A necessidade da retirada do implante e o paciente submetido a nova cirurgia, apés o periodo da
sintese 6ssea;

e O retorno ao esporte deve ser gradativo, bem como o retorno as atividades normais da vida diaria;

e A orientacdo a NAO se submeter a exame de Ressonancia Magnética, devido a presenca da liga
de titanio, pois a presenca desse material pode distorcer os resultados do exame, prejudicando o
correto diagnostico de doencas; A possibilidade do parafuso ser detectado em Detectores de
Metais apos ser implantado;

e Durante o pés-operatério, caso apresente luxagdo na regido, dor ndo diagnosticada, inflamacéo,
infeccdo, diminuicdo dos movimentos ou outros eventos estranhos, retornar ao médico para
avaliacéo.

e Quando o paciente apresentar risco de ignorar ou ndo cumprir as orientagdes médicas por motivos
diversos (Ex.: pacientes com problemas mentais, idosos, criangas, dependentes quimicos, etc.), o
responsével deverd ser orientado dos itens acima e aplica-los no paciente.

O cirurgido responsavel devera orientar o paciente sobre a importancia da manutencdo da
rastreabilidade do implante apds a sua implantacdo e a etiqueta do paciente devera ser entregue a0 mesmo.

Devem ser fornecidas orientagbes sobre a notificagdo de eventos adversos e/ou queixas técnicas ao
orgdo sanitario competente, associados ao dispositivo.
3.14. DESCRICAO DOS RISCOS DE DESCARTE, IMPACTOS / CONSEQUENCIAS DO DESCARTE DO
PRODUTO, ESPECIALMENTE ASSOCIADO AO RE-USO DO MATERIAL DESQUALIFICADO OU
EXPLANTADOS:

Os implantes que forem removidos da embalagem interna e inseridos dentro do ambiente cirlrgico,
mesmo que ndo tenham sido implantados ou contaminados por outras fontes, devem ser tratados como
material desqualificado, o mesmo ocorrendo com dispositivos explantados.

Com o objetivo de prevenir o uso indevido do implante ja utilizado, removido do paciente apds o0 uso,
e que nao 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 préprio hospital onde ocorrer a remogédo 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 altera¢des através de choques, batidas, contaminagdes entre outros.

Para o correto descarte do produto, a empresa recomenda que sejam seguidos pela instituicdo os

procedimentos descritos na NBR 12891-1 “Remocgéo e Analise de Implante Cirdrgico - Parte 1 - Remocgé&o e
Manuseio”.
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Para um exame cientifico apropriado, o implante tem que ser preservado no mesmo estado que se
encontrava durante a remocdo do paciente. Verificar e assegurar que os implantes removidos ndo foram
danificados ou alterados, protegendo as superficies contra danos durante o manuseio, transporte e a
estocagem do produto. Rotular de modo apropriado a fim de assegurar sua identificacdo quando solicitado
para analise do produto.

Dispositivos explantados séo considerados lixo hospitalar (produtos potencialmente contaminantes),
devendo ser tratados como tal, conforme normas da autoridade sanitéria local.

Conforme a Resolugdo RE n° 2605, de 11/08/06, dispositivos implantaveis de qualquer natureza
enquadrados como de uso Unico sao proibidos de serem reprocessados.

Toda a documentacdo registrada durante a remocdo do implante devera acompanhar o produto
guando enviado para analise.

A empresa ndo se responsabiliza dos problemas que puderem derivar de mau uso, manejo
inadequado, ndo cumprimento das precaucdes e instrugdes.

3.16. RECLAMACOES DO CLIENTE:

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas
especificagbes ou esteja gerando qualquer insatisfagcdo, notifique diretamente o Servico de Atendimento ao
Cliente (S.A.C) da TRAUMEDICA, envie o produto limpo e embalado em saco plastico, devidamente
identificado e com descri¢céo das ndo conformidades, para Rua Dois, n.° 233 - Pq. Industrial Lisboa - CEP.:
13052-774 - Campinas - SP - Brasil.

NOTA: Caso seja observado algum Evento Adverso (EA) ou haja necessidade de realizagdo de
Queixa Técnica (QT) deve-se proceder a notificacdo no Sistema Nacional de Notificacbes para a
Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, que pode ser encontrado no site da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA no endere¢o www.anvisa.gov.br, link NOTIVISA.

Representante Legal Responséavel Técnico
Ivalto do Carmo Moreira Joaquim de Souza Costa
C.R.E.A-SP n.° 5062842207
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