SISTEMA UMERAL TARGON ESTERIL AESCULAP

MODELO DE INSTRUGOES DE USO

Sistema para fixagdo intramedular

APLICACOES

0 Sistema Umeral Targon Estéril Aesculap, composto por implantes Targon PH/H, destina-se a
imobilizacdo, estabilizacao e fixacdo intramedular de fraturas de ossos tubulares longos.

0 sistema é classificado como aberto pela RDC 59/08 e é composto por hastes, componentes
bloqueadores (por ex. parafusos, disco) e por instrumentos de implantacdo especialmente desenvolvidos
para o efeito.

0BS: 0S INSTRUMENTOS DE IMPLANTACAO SAO OBJETO DE REGISTRO A PARTE.

® Hastes diafisaria Targon H, destinadas a imobilizacdo ou fixacdo de fraturas da diafise do umero,
encontram-se disponiveis em dois didmetros e comprimentos diferentes;

® Hastes Targon PH, para fraturas combinadas da epifise e da diafise do umero, disponiveis em versao
esquerda e direita;

® Parafusos de interbloqueio @ 3,5 mm, disponiveis em varios comprimentos;

® Parafusos de fixacdo @ 4,5 mm, disponiveis em varios comprimentos;

Parafusos de bloqueio, disponiveis em varios diametros e comprimentos;

® Disco de fixacdo para utilizacdo com os parafusos de fixacdo 4,5 mm. O disco ¢é utilizado geralmente
em 0ssos com pouca qualidade (osteoporoticos), aumentando a superficie de contato entre parafuso e

0ss0 cortical, evitando que o parafuso transpasse 0 0ss0.

MATERIAL/ COMPOSICAO

S4o utilizados os seguintes materiais para os implantes Targon PH/H.

® Hastes e parafusos em liga de titanio forjado ISOTAN®F Ti6Al4V em conformidade com a ISO 5832-3;
® Hastes Targon PH em PEEK-OPTIMA®;

® Disco de fixacdo em titanio puro ISOTAN®P sequndo ISO 5832-2.

Os respectivos materiais utilizados nos implantes estdo indicados na embalagem.

ISOTAN® é uma marca registrada da Aesculap AG, 78532 Tuttlingen / Germany.

PEEK-OPTIMA® é uma marca registrada da Invibio, Ltd. Lancashire FY5 4QD,UK.

Os implantes confeccionados em titanio estdo revestidos com uma pelicula de éxido. Variaches
ligeiras na cor podem ocorrer; no entanto, estas ndo tém qualquer influéncia sobre a qualidade do
implante.

O titdnio é um material de grande biocompatibilidade, resistente a corrosdo mesmo quando

exposto ao ar, podendo permanecer por tempo indeterminado no organismo humano. E compativel com
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ressonancia nuclear magnética e facilita o segmento radioldgico pds-operatério. O titdnio apresenta
baixa capacidade condutora de calor e eletricidade, além de boa flexibilidade em comparacdo com

outros metais.

REFERENCIAS

Haste Diafisaria - Targon H

Artigo Descricao

KE206TS Haste diafisaria 7 mm x 180 mm
KE208TS Haste diafisaria 7 mm x 200 mm
KE210TS Haste diafisaria 7 mm x 220 mm
KE212TS Haste diafisaria 7 mm x 240 mm
KE214TS Haste diafisaria 7 mm x 260 mm
KE216TS Haste diafisaria 7 mm x 280 mm
KE218TS Haste diafisdria 7 mm x 300 mm
KE306TS Haste diafisaria 8 mm x 180 mm
KE308TS Haste diafisaria 8 mm x 200 mm
KE310TS Haste diafisaria 8 mm x 220 mm
KE312TS Haste diafisaria 8 mm x 240 mm
KE314TS Haste diafisaria 8 mm x 260 mm
KE316TS Haste diafisdria 8 mm x 280 mm
KE318TS Haste diafisdria 8 mm x 300 mm

Haste Targon PH direita / esquerda

Artigo Descricdo

KEOO4TS Haste Targon PH 10/8 x 180 mm direita
KEOO5TS Haste Targon PH 10/8 x 180 mm direita
KEO19TS Haste Targon PH 10/7 x 200 mm direita
KEO20TS Haste Targon PH 10/7 x 200 mm direita
KEO21TS Haste Targon PH 10/7 x 220 mm direita
KEO22TS Haste Targon PH 10/7 x 220 mm direita
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KEO23TS Haste Targon PH 10/7 x 235 mm direita
KEO024TS Haste Targon PH 10/7 x 250 mm direita
KEO25TS Haste Targon PH 10/7 x 250 mm direita
KEO26TS Haste Targon PH 10/7 x 265 mm direita
KEO27TS Haste Targon PH 10/7 x 280 mm direita
KEO28TS Haste Targon PH 10/7 x 280 mm direita
KEO54TS Haste Targon PH 10/8 x 150 mm esquerda
KEO55TS Haste Targon PH 10/8 x 150 mm esquerda
KEO69TS Haste Targon PH 10/7 x 200 mm esquerda
KEO70TS Haste Targon PH 10/7 x 200 mm esquerda
KEO71TS Haste Targon PH 10/7 x 220 mm esquerda
KEQ72TS Haste Targon PH 10/7 x 220 mm esquerda
KEO73TS Haste Targon PH 10/7 x 235 mm esquerda
KEQ74TS Haste Targon PH 10/7 x 250 mm esquerda
KEQ75TS Haste Targon PH 10/7 x 250 mm esquerda
KEQ76TS Haste Targon PH 10/7 x 265 mm esquerda
KEQ77TS Haste Targon PH 10/7 x 280 mm esquerda
KEO78TS Haste Targon PH 10/7 x 280 mm esquerda

Parafuso de Interbloqueio Targon PH/H

R |

Artigo Descricao

KB518TS Parafuso de interbloqueio, didmetro 3.5 mm e 18 mm comprimento
KB521TS Parafuso de interbloqueio, didametro 3.5 mm e 21 mm comprimento
KB524TS Parafuso de interbloqueio, didmetro 3.5 mm e 24 mm comprimento
KB527TS Parafuso de interbloqueio, diametro 3.5 mm e 27 mm comprimento
KB530TS Parafuso de interbloqueio, didmetro 3.5 mm e 30 mm comprimento
KB533TS Parafuso de interbloqueio, didmetro 3.5 mm e 33 mm comprimento
KB536TS Parafuso de interbloqueio, diametro 3.5 mm e 36 mm comprimento
KB539TS Parafuso de interbloqueio, didmetro 3.5 mm e 39 mm comprimento
KB542TS Parafuso de interbloqueio, diametro 3.5 mm e 42 mm comprimento
KB545TS Parafuso de interbloqueio, didmetro 3.5 mm e 45 mm comprimento
KB548TS Parafuso de interbloqueio, diametro 3.5 mm e 48 mm comprimento
KB551TS Parafuso de interbloqueio, didmetro 3.5 mm e 51 mm comprimento
KB554TS Parafuso de interbloqueio, didmetro 3.5 mm e 54 mm comprimento
KB557TS Parafuso de interbloqueio, diametro 3.5 mm e 57 mm comprimento
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KB560TS Parafuso de interbloqueio, diametro 3.5 mm e 60 mm comprimento |

Parafusos de fixacdo Targon PH/H

FRAI

Artigo

Descricdo

KB0O62TS
KBO64TS
KBO66TS
KBO68TS
KBO70TS
KBO72TS
KBO74TS
KBO76TS
KBO78TS
KBO8OTS
KBO82TS
KBO84TS
KBO86TS
KBO88TS
KB0O90OTS
KB092TS
KB094TS
KB0O96TS
KB0O98TS
KB100TS

Parafuso de fixacdo, didmetro 4.5 mm e 22 mm comprimento
Parafuso de fixa¢do, didametro 4.5 mm e 24 mm comprimento
Parafuso de fixacdo, didmetro 4.5 mm e 26 mm comprimento
Parafuso de fixacdo, diametro 4.5 mm e 28 mm comprimento
Parafuso de fixa¢do, didametro 4.5 mm e 30 mm comprimento
Parafuso de fixacdo, didmetro 4.5 mm e 32 mm comprimento
Parafuso de fixacdo, didmetro 4.5 mm e 34 mm comprimento
Parafuso de fixa¢do, didametro 4.5 mm e 36 mm comprimento
Parafuso de fixacdo, didmetro 4.5 mm e 38 mm comprimento
Parafuso de fixacdo, didmetro 4.5 mm e 40 mm comprimento
Parafuso de fixa¢do, didametro 4.5 mm e 42 mm comprimento
Parafuso de fixacdo, didmetro 4.5 mm e 44 mm comprimento
Parafuso de fixa¢do, diametro 4.5 mm e 46 mm comprimento
Parafuso de fixa¢do, didametro 4.5 mm e 48 mm comprimento
Parafuso de fixa¢do, diametro 4.5 mm e 50 mm comprimento
Parafuso de fixacdo, didametro 4.5 mm e 52 mm comprimento
Parafuso de fixa¢do, didametro 4.5 mm e 54 mm comprimento
Parafuso de fixa¢do, diametro 4.5 mm e 56 mm comprimento
Parafuso de fixa¢do, didametro 4.5 mm e 58 mm comprimento
Parafuso de fixa¢do, didametro 4.5 mm e 60 mm comprimento

Parafusos de Blogueio Targon PH/ H
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KB610TS KB615TS

w‘l@”“

KB817TS KB618TS KB618TS KB620TS KB621TS KB622TS KB623TS

Artigo Descricdo

KB610TS  Parafuso de bloqueio, extensdo 0 mm didmetro 6 mm e 7 mm comprimento
KB615TS  Parafuso de bloqueio, extensdo 0 mm didametro 6 mm e 9 mm comprimento
KB617TS  Parafuso de bloqueio, extensdo 5 mm (PH/H)

KB618TS  Parafuso de blogueio, extensdo 10 mm (PH/H)

KB619TS  Parafuso de bloqueio, extensdo 15 mm (PH/H)

KB620TS  Parafuso de bloqueio, extensdo 20 mm (H)

KB621TS  Parafuso de bloqueio, extensdo 25 mm (H)

KB622TS  Parafuso de bloqueio, extensdo 30 mm (H)

KB623TS  Parafuso de bloqueio, extensdo 35 mm (H)

Disco de Fixacdo

r—»

Artigo Descricdo
KBO55T Disco de Fixagdo F/4.5mm

INDICAGAO

Usar as hastes nos casos de:

e Fraturas multiplas da cabega umeral com até 4 fragmentos (Targon PH);

e Fraturas da diafise e cabega umerais (Targon PH longo);

e Fraturas estaveis e instaveis da diafise umeral (Targon H);

® Fraturas patoldgicas;

® Pseudartroses.
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CONTRA-INDICAGOES

Nao utilizar geralmente no caso de:

® Fraturas situadas até 7 cm em direcao proximal da fossa do olécrano;
e Calota da epifise do Umero fragmentada (fraturas C3);

® Arrancamento isolado do tubérculo;

® |nfeccbes agudas ou crénicas;

® lesbes graves das estruturas dsseas, susceptiveis de impossibilitar uma implantacdo estavel dos
componentes do implante;

® Tumores 0sseos ha zona da fixacdo do implante;

® Provavel sobrecarga do implante;

® Abuso de medicamentos ou drogas, ou dependéncia alcodlica;

* Falta de colaboracdo por parte do doente;

® Hipersensibilidade aos materiais do implante.

PRECAUCOES / ADVERTENCIAS

® (s riscos gerais associados a uma intervencdo cirdrgica ndo estdo descritos nestas instrucdes de uso;

¢ O cirurgido assume a responsabilidade pela execucdo correta da intervencdo cirdrgica;

¢ ( cirurgiao devera dominar, tanto na teoria como na pratica, as técnicas reconhecidas de operacao;

® |er e guardar as instrucoes de uso, respeitar o manual cirurgico aplicavel as variantes do sistema;

® Usar os componentes de implante apenas nos orificios previstos para o efeito nas hastes;

® O cirurgido tem de estar familiarizado com a anatomia dos 0ssos, com o percurso dos nervos e dos
vasos sanguineos, assim como dos musculos e dos tendoes;

® O cirurgido, antes da intervencdo, tem de se familiarizar com os implantes e com a respectiva técnica
cirurgica;

¢ (O cirurgido ¢ responsavel pela combinacdo dos componentes do implante e pela sua implantacéo
correta;

® Em pacientes obesos ou em casos de fraturas altamente instaveis ficara a cargo do médico cirurgido
avaliar inicialmente o suporte de carga;

*Com relacdo ao torque, ficara a cargo do médico aplicar um torque de acordo com a situacdo da

fratura;
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® S € permitido implantar os componentes do sistema utilizando-se o jogo de instrumentos Aesculap
previsto para o efeito;

* A Aesculap nao se responsabiliza por complicacdes devidas a uma indicacao errada, uma escolha de
implante inadequado, por uma combinacdo errada dos componentes de implante com a técnica
cirurgica, por limites que possam vir a impor-se aos métodos de tratamento, nem pela auséncia de
assepsia;

* E proibido combinar componentes de diferentes fabricantes;

® Os implantes que ja tenham sido utilizados uma vez para o fim a que se destinam nao podem ser
reutilizados;

* No relatério do paciente deverdo ser registrados os componentes utilizados no implante, indicando o
respectivo numero de artigo, a designacao do implante, bem como os numeros de lote e, se necessario,
de série;

® Quando existem orificios de travamento na altura ou na zona da linha de fratura, ha que se contar
com um esforco muito mais elevado devido ao efeito de alavanca. Isto pode causar uma falha do
implante. Pose ser necessario reduzir a forca exercida no pos-operatdrio sobre a haste ou permitir uma
carga completa apenas depois de se formar um calo solido;

* No caso de sobrecarga dos implantes, existe o perigo de uma fratura do material. No caso de
recuperacdo atrasada ou de falta de consolidacdo do osso, de pseudartrose ou de esforco muito forte ou
prolongado do implante, deve-se reduzir as forcas que atuam sobre o implante. Isto pode alcancar-se,
por ex., através de uma dinamizacao;

® \/oltar a remover os parafusos de correcdo transmedular do osso e de fragmentos depois da haste ter
sido travada, ou na determinacdo do esforco admissivel para o paciente, que a haste € sujeita a cargas
superiores devido a efeitos de alavanca desfavoraveis;

® Colocar os implantes sempre de forma que as forcas a transmitir sejam reduzidas e que sejam
transmitidas numa fase precoce pelo 0sso;

* Na fase pos-operatodria, para além do exercicio de recuperacio da forca muscular e da mobilidade, ha
que se prestar especial atencado a informacao individual do paciente;

® Para se detectar, com a maior precocidade, possiveis causas de erro ou complicacdes, & imprescindivel
controlar periodicamente o resultado da intervencdo por meio de medidas apropriadas. Para um
diagndstico exato, é necessario realizar radiografias nos planos antero-posterior e medio-lateral;

® Nunca utilizar componentes de implante danificados ou removidos por via cirlrgica;

® Usar sempre instrumentos cortantes bem afiados, tal como brocas, fios de guia, etc.;

 Evitar exercer esforcos elevados sobre os implantes durante a implantacao e a explantacdo. No caso de

surgirem problemas, verificar a posicdo e o local dos implantes, dos fragmentos e dos instrumentos e



SISTEMA UMERAL TARGON ESTERIL AESCULAP

MODELO DE INSTRUGOES DE USO

Sistema para fixagdo intramedular

analisar a causa do defeito. Quando necessario, repetir um ou varios procedimentos precedentes e
verificar os instrumentos (por ex. quanto a um possivel entupimento da rosca do orificio);

¢ No caso de dinamizacéo, travamento dindmico ou utilizacdo de compressao, existe perigo da haste/ou
o componente bloqueador migrarem para dentro da articulacio ou para fora do osso. E importante
calcular a trajetoria de deslize dos implantes e dos fragmentos e leva-la em consideracdo na escolha do
comprimento corre;

® Aumentar o peso sobre a fratura ou o implante em funcéo da evolucao da cura;

® A Aesculap e a Academia Aesculap oferecem regularmente semindrios de formacdo geral ou de
formacdo sobre determinados produtos, no ambito dos quais pode obter-se informacdes uteis sobre a
aplicacdo e, em especial, sobre situacdes problematicas;

® Os exames pos-operatorios, o tipo de forca exercida e o tratamento pos-operatdrio variam de paciente
para paciente em funcdo do peso, da atividade exercida, do tipo e do grau da fratura, assim como dos
ferimentos adicionais do paciente. A dimensao do implante ¢ igualmente de importancia.

® Exames pds-operatérios recomendados nos seguintes intervalos:

- antes de o paciente deixar o hospital

- 10-12 semanas apos a intervencao

- 6 meses apos a intervencao

- 12 meses apos a intervencao

® Implantacdo da haste através de fio de guia:

- Utilizar um fio de guia adequado

- Evitar que a haste fique emperrada

- Controlar a extremidade do fio de guia mediante raios X

- Remover o fio de guia antes de proceder ao travamento

ESTERILIZAGAO

® Os componentes do implante sdo embalados individualmente em embalagens protegidas e etiquetadas.

e Os componentes para implantes sio esterilizados com radiacio (dose minima de 25kGy).

e A validade dos componentes do sistema € de 5 anos.

> Guardar os componentes do implante na embalagem original e tira-los da embalagem original ou
da embalagem protetora apenas pouco antes de serem usados.

> Verificar a data de validade e a integridade da embalagem esterilizada. Nao utilizar os
componentes do implantedepois de expirada a data de validade ou no caso de a embalagem estar

danificada.
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Perigo de contaminacdo do paciente.

Nunca re-esterilizar ou reutilizar os implantes!

ATENCAD

ARMAZENAMENTO

Armazenar os produtos esterilizados em embalagem esterilizada num lugar protegido do po, seco, escuro

e com temperatura estavel.

DESCARTE

A Os implantes que apresentarem defeitos, ou implantes que tenham sido utilizados devem ser
peemn descartados de acordo com as normas hospitalares de descarte, obedecendo ao critério de
produtos potencialmente perigosos. Os métodos e procedimentos de descarte dos implantes
devem assegurar a completa descaracterizacdo do produto, impedindo qualquer possibilidade
de reutilizacdo. A descaracterizacdo do produto é de inteira responsabilidade da instituicao

hospitalar.

EFEITOS SECUNDARIOS E INTERACOES

¢ Alteracao da posicao, relaxamento, desgaste, corrosao ou quebra dos componentes do implante;
® Alteracao da posicao e afrouxamento dos fragmentos;

® Recuperacdo retardada ou deficiente da fratura e formacéo de pseudartrose;
* |nfecches precoces ou tardias;

® Tromboses venosas, embolia pulmonar e parada cardiaca;

® Hipersensibilidade dos tecidos aos materiais do implante;

® Lesdo dos nervos, dos tenddes e dos vasos sanguineos;

® Hematomas e perturbacdes da cicatrizacio de feridas;

® limitacdo do funcionamento e mobilidade articulares;

e Esforco articular limitado e dores articulares;

¢ Sindrome de compartimento;

* Dores na regido do ponto de insercao do prego e na zona dos componentes de travamento bloqueador.
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Em caso de evento adverso, favor comunicar a Aesculap e seus representantes e a autoridade sanitaria
competente. No sitio da ANVISA na internet é possivel notificar a ocorréncia de evento adverso via
Sistema Nacional de Notificacdes para a Vigilancia Sanitaria = NOTIVISA que pode ser acessado
diretamente no seguinte endereco eletrénico:

http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm

ESCLARECIMENTOS SOBRE O USO DO PRODUTO MEDICO

Plano de Cirurgia

0O cirurgiao elaborara um plano da cirurgia, o qual determinara e documentara devidamente o sequinte:
® Escolha e dimensionamento dos componentes do implante;

® Posicionamento dos componentes no 0sso;

® Determinacao dos pontos de orientacdo intra-operatorios;

Antes da utilizacao, ha que se satisfazer os sequintes pressupostos:

® Todos os componentes necessarios do implante estao disponiveis;

® Presenca de condicdes de operacao altamente assépticas;

¢ (s instrumentos de implantacao, incluindo os instrumentos para sistemas de implantacao especiais da
Aesculap estao completos e em boas condicdes para serem utilizados;

® (O cirurgido e sua equipe conhecem as informacdes necessarias a técnica cirurgica, ao jogo de
implantes e instrumentos; estas informacdes estao completamente disponiveis no local;

® As regras da arte médica, os ultimos avancos da ciéncia e os conteudos das respectivas publicacdes
cientificas, redigidas pelos autores médicos, sdo do conhecimento geral;

® Foram solicitadas ao fabricante as informagdes necessarias ao esclarecimento de uma possivel
situacdo pré-operatdria incerta ou no caso de existirem implantes na zona a tratar;

O paciente foi informado sobre a intervencao, e foi documentado o seu consentimento relativamente as
sequintes informacdes:

e (O tratamento da fratura por meio de implantes, em determinadas circunstincias, pode ndo
restabelecer por completo a anatomia original do 0sso;

¢ A funcdo das articulacOes vizinhas pode ficar limitada por conseqiiéncia do tratamento da fratura;

® Podem acorrer dores por conseqiiéncia do tratamento da fratura;

® Os implantes ndo podem ser sujeitos a esforcos excessivos, a trabalhos fisicos pesados nem a desporto.

No caso de sobrecarga, por ex., mesmo ap6s uma queda, existe perigo de relaxamento ou ruptura do
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material.

* (O paciente tera que ser informado sobre os limites da carga suportada pelo implante e sobre as regras
de comportamento respectivas. Os implantes ndo suportam o peso nem assumem a funcdo de um 0sso
sdo. Serdo ilustrados os riscos decorrentes de uma ndo observancia das regras de comportamento;

* No caso de afrouxamento, migracdo de fragmentos, assim como no caso da ocorréncia de
pseudartroses e outras complicacées, pode tornar-se necessario proceder a uma cirurgia de revisao;

* O paciente tera que se submeter periodicamente a um controle médico depois da operacao;

* 0 médico assistente decidira sobre o0 momento quando se devera remover parcial ou completamente,
por via de intervencao cirdrgica, os componentes de osteossintese implantados;.

Risco de complicagdes no caso de aplicacdo incorreta efou de diagnostico errado da fratura.

» Prestar atencao para que sejam utilizadas hastes e parafusos com
comprimentos e didmetros adequados a aplicacdo.

» Alinhar os implantes corretamente.
ATENCAD

Verificar a montagem correta da haste no instrumento de guia: inserir a broca na manga porta-broca e
no orificio de guia e passar pelo orificio da haste.

» Perigo de emperramento e encurvamento da haste ou de rebentamento do o0sso.

» Nao forcar os instrumentos e os implantes.
> Nao introduzir as hastes de modo algum a forca, por forma a evitar
estilhacamentos do osso.

ATENCAG > Verificar o ponto de introducédo da haste e, caso necessario, corrigi-la.

» Quando € dificil introduzir uma haste, alargar um pouco a cavidade medular

com uma broca.

O cirurgido decide em funcdo da indicacao:
® se € necessario um travamento do implante.

® no caso de um travamento do implante se tornar necessario, se este deve ser estatico ou dinamico.

Nota
Quando ndo esta disponivel um instrumento de guia para o travamento bloqueador, a Aesculap

recomenda que se proceda a um travamento a mao livre, utilizando-se um arco em C e um feixe laser
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piloto ou uma engrenagem conica radiolucente.
Perigo de furos mal posicionados, quebras de brocas e fios de guias, bem como de falha
precoce do implante devido a formacao de fendas em conseqiiéncia de superficies

danificadas na zona dos furos.

» Escolher o didametro perfurado correto.

» Marcar os pontos de entrada da broca com uma fresa conica plana ou prepara-
ATENCAD .

los com um puncéo de marcar.

» Utilizar sempre brocas e fios de guia cortantes e furar com cuidado e sem

exercer forca excessiva. Evitar desvios da direcdao durante a perfuracao.

» Durante a centragem, fresagem e perfuracao, ndo exercer qualquer forca sobre

o instrumento de guia, ndo curvar nem rodar o instrumento de guia.

Remocéo do implante
e Antes da remocéao das hastes, retirar todos os parafusos.
e Remover as hastes com golpes ligeiros e rapidos utilizando um extrator, cavilha extratora e martelo

de orelhas.

Nota

Quando da remocdo do implante podem ocorrer complicacdes devido a implantes encravados, 0ss0s
pegados aos tecidos adjacentes, etc. Em certas circunstancias, os implantes e/ou o jogo de instrumentos
podem ficar danificados. Nestes casos, recomenda-se que se use um jogo de instrumentos especiais
Aesculap. Este jogo de instrumentos deve estar disponivel em cada explantacdo. Para implantes
quebrados existe igualmente um jogo de instrumentos especiais. Qbservar as instrucdes de utilizacao dos

jogos de instrumentos!

OBS: 0S INSTRUMENTAIS SAO OBJETO DE REGISTRO A PARTE.

IDENTIFICAGAO E RASTREABILIDADE

Todas os componentes possuem marcacdes localizadas em seu proprio corpo. Essas marcaces

sdo realizadas a laser. Isto permite a melhor rastreabilidade das hastes, parafusos e disco de fixacao,
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promovendo, desta forma, maior sequranca ao médico e ao paciente. A marcacdo traz as sequintes

informacdes: n° do lote, fabricante, n° de cédigo do produto e marcacao CE.

-

{esse ey -igHT 28150

! T e

Foto e ilustracdo da haste Targon PH/H demonstrando a marcacéo a laser (CODE)
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Foto e ilustracdo do parafuso Targon PH/H demonstrando a marcacéo a laser (CODE)
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Foto e ilustracio do disco de fixacio demonstrando a marcacéo a laser (CODE)

A rastreabilidade € assegurada por um conjunto de etiquetas adesivas fornecidas na embalagem
dos implantes, trazendo informacdes sobre a fabricacdo: n° do lote, data de fabricacdo, fabricante, n° de
cddigo do produto, n° do registro ANVISA. Desta forma, € possivel fazer o caminho reverso e atingir a
producdo, matéria prima, fornecedor e demais itens de controle de qualidade estabelecidos no plano
geral de qualidade da Aesculap.

A Aesculap recomenda que o paciente seja depositario desta informacdo, recebendo um

atestado com a fixacao de uma das etiquetas adesivas. As informacdes sobre instrucdes e identificacdo
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do produto (empresa, codigo do modelo, nimero de lote, registro na ANVISA) devem ser escritas ou
anexadas ao prontuario dos pacientes bem como entregues por escrito aos mesmos.

E responsabilidade da equipe médica e do hospital (os depositarios das informacdes e
prontuarios do paciente) a fixacdo da etiqueta na folha de descricdo da cirurgia ou secdo do prontuario
médico, como tratado anteriormente.

Por meio deste numero de lote € possivel saber todo o histdrico do produto desde o processo de
fabricacdo até o momento da distribuicdo. O Departamento de Controle de Qualidade tem um
Departamento de Liberacdo de Produto que € o responsavel pela revisdo dos resultados de testes e da
documentagdo pertinente ao produto (determinacdo de componentes/materiais, rastreabilidade de
componentes, folhas de inspecdo, amostras de rotulagem, etc). Os mesmos sdo examinados para
garantir que cada unidade do produto cumpra todas as exigéncias e tenha todos os seus requisitos
atendidos para liberacdo para o estoque. Todos os resultados e documentacdes que sao revisados pelo
Departamento de Liberacdo de Produtos sdo mantidos em arquivo pelo minimo de sete anos a partir da
data de manufatura.

Durante a utilizacdo dos implantes, as marcacdes de numero de lote ou de qualquer
identificacdo nao devem ser alteradas. Os cuidados especiais de armazenamento, transporte € manuseio
das pecas implantaveis devem ser devidamente observados.

Seqgue o modelo da etiqueta que acompanha os produtos, para ser fixada no prontuario do

paciente, para o controle da rastreabilidade do produto:
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Fabricado por:
Aesculap AG

Am Aesculap Platz
78532, Tuttlingen

Alemanha

Importado e Distribuido por:

LABORATORIOS B. BRAUN S/A

Avenida Eugénio Borges, 1092, Arsenal

S&o Gongalo/RJ, Brasil, CEP 24.751-000

CNPJ: 31.673.254/0001-02

Registro ANVISA n°: 80136990718

Responsavel Técnico: Sonia M. Q. de Azevedo, CFR/RJ n2 4260
SAC: 0800 - 0227286 (Servico de Atendimento ao Cliente)




