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RESUMO

O presente artigo tem o objetivo de demonstrar a eficiéncia da rastreabilidade de
produtos ortopédicos através de um estudo de caso realizado em uma empresa
situada na cidade de Maringa — PR, consequentemente a importancia de se ter
este sistema bem estruturado. A metodologia usada no trabalho foi a de utilizar
uma queixa técnica aberta, que relatou uma suspeita de desvio de qualidade em
um dos produtos da empresa. A abordagem da rastreabilidade tem caracteristica
reversa, onde, através do numero do lote do produto busca-se evidenciar todos
os documentos e registros gerados em toda a cadeia produtiva. A ocorréncia
demandada, foi devido a uma “suspeita de desvio de qualidade do produto”. O
lote envolvido é composto de 195 unidades, comercializados em sua totalidade
entre 9 clientes de diferentes regides do Brasil. Resultados de ensaios
demonstram, através de tabelas e grafico que, a reprodutibilidade e
repetibilidade, garantem a qualidade do processo e dos produtos. Através do
estudo é possivel concluir que o sistema de rastreabilidade da empresa estudada
€ eficiente para produtos por ela fabricado, garantindo a seguranca e eficacia
quanto aos processos envolvidos desde a escolha do fornecedor até o usuario
final.

PALAVRAS-CHAVE: Rastreabilidade; Identificacdo; Seguranca; Eficacia;
Implantes Ortopédicos.

ABSTRACT

The present article demonstrates the efficiency of the traceability of orthopedic
products through a case study carried out in a company located in the city of
Maringa - PR. The study aims to track a product, which through a technical
complaint, reporting a suspected quality deviation. The traceability approach has
a reverse feature, where, through the batch number of the product, all documents
and records generated throughout the production chain are evidenced. The
process of traceability through a complaint occurred through a technical
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complaint, where the reason presented was given as "suspected of misuse of
product quality". The lot involved is composed of 195 units, marketed in their
totality among 9 clients from different regions of Brazil. Test results show, through
tables and graphs, that reproducibility and repeatability guarantee the quality of
the process and the products. The study presents an efficient traceability system
for orthopedic products, ensuring the safety and efficacy of the processes
involved from the choice of supplier to the end user.

KEYWORDS:
Identification; Traceability; Safety; Efficiency; Orthopedic Implants.

1. INTRODUGCAO

Produtos médicos utilizados como auxilio e/ou reconstru¢gdo em ortopedia
podem ser classificados como implantaveis e ndo implantaveis. Materiais e
artigos implantaveis sédo; de uso médico ou odontoldgico, destinados a serem
introduzidos total ou parcialmente no organismo humano ou em orificio do corpo,
ou destinados a substituir uma superficie epitelial ou superficie do olho, através
de intervengcdo meédica, permanecendo no corpo apos o procedimento por longo
prazo, e podendo ser removidos unicamente por intervengédo cirurgica. Os
materiais e artigos de apoio médico-hospitalar sdo; de uso médico, odontologico
ou laboratorial, destinados a fornecer suporte a procedimentos diagndsticos,
terapéuticos ou cirurgicos. Com a necessidade de ter referenciais logisticos dos
produtos ortopédicos comercializados, a rastreabilidade surge para introduzir o
conceito de recuperacao de dados historicos e/ou de localizar um determinado
produto na cadeia produtiva.

Segundo a norma ISO 9000, a rastreabilidade do produto, significa
determinar o quanto é possivel seguir o rastro de uma n&o-conformidade até a
sua origem e, portanto, € igual a possibilidade de identificacdo da causa do
problema e de sua solugdo. Para tal, € necessario estabelecer uma codificagao
para o produto final e em processo, alinhada com o grau desta necessidade de
rastreabilidade determinado anteriormente. (ISO 9000 - Identificacdo e
rastreabilidade do produto).

A palavra rastreabilidade é definida como “A qualidade do que é
rastreavel” e/ou a “Capacidade para acompanhar o percurso de um produto, ou
de conhecer o seu processo de produgdao, manipulagdo, transformacao,
embalagem ou expedi¢ao”. (FERREIRA, A. B. H. Aurélio, 1.999)

A seguir, a Figura 1 demonstra a evolugdo dos codigos de dados. A
evolucdo da rastreabilidade dos produtos tem sido constante, pois com a
globalizagdo e o desenvolvimento da tecnologia, os sistemas de gestdo tém
evoluido constantemente. A evolugao teve inicio em 1970 através da criagao do
cbdigo de barras pela empresa IBM e vem se desenvolvendo ao longo dos anos.
Atualmente o sistema de rastreio utilizado € o QR Code, que pode armazenar
todas as informacgdes do produto e através de aplicativos para celulares que, se
tendo acesso a internet, é possivel acessar os dados histéricos do produto
instantaneamente. (M.2 CRISTINA T. SANTOS, CLAUDIA AFONSO, BELA
FRANCHINI, CECILIA MORAIS, 2014).
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Figura 1: Evolugado do coédigo de barras. Adaptado pelo autor.

A Rastreabilidade e tem sido utilizada em diversos setores produtivos e a
evolucao dos sistemas utilizados para este processo € imprescindivel e cada vez
mais exigido pelos clientes, pois a necessidade de saber a origem dos produtos
em toda a cadeia produtiva traz seguranga ao cliente e credibilidade ao
fabricante, podendo influenciar no crescimento da empresa em relagao ao ganho
de mercado e valorizagao dos produtos.

Para os implantes ortopédicos ndo € possivel sua produgdao e nem
tampouco a comerciaizagdo dos produtos sem a garantia de procedéncia da
matéria prima, manufatura, armazenamento e distribuicdo destes. A garantia de
que os produtos séo controlados em todas as etapas proporcionam a seguranga
de funcionamento e usabilidade dos mesmos. Os controles podem ser feitos de
varias formas, sendo as mais comuns nos dias atuais a utilizagao de cédigos de
barras e 0 QR. Com o aumento da demanda de alimentos e a variedade exigida
para atender ao mercado, o setor agroindustrial tem a preocupagao de garantir
a conformidade dos produtos e para que haja esta conformidade, houve a
necessidade de se atualizar, pois a certificacdo da qualidade tem sido exigida
pelos clientes, principalmente os clientes externos. A importancia da
rastreabilidade dos produtos agroindustriais, em um mercado que uma parte da
populagdo mundial exige a soja ndo transgénica, por exemplo, a rastreabilidade
destes produtos garante a integridade dos mesmos para o consumidor.

Um outro evento que demonstra a importdncia da utilizacdo da
rastreabilidade, diz respeito ao consumo da carne bovina, na época em que
surgiu a “doencga da vaca louca” na Europa em 1996, onde houve a preocupagéao
dos governos para garantir a qualidade da carne bovina livre da doenga. No
artigo “Seguranca do alimento e rastreabilidade: O Caso BSE” é demonstrado
toda a sistematica para garantir a seguranca e qualidade dos alimentos, bem
como o controle de informacdes referentes a cadeia produtiva da carne bovina e
seus derivados, a fim de assegurar que todo e qualquer produto esteja em
condi¢des saudaveis para o consumo humano. (VINHOLIS; AZEVEDO, 2002)

Segundo (PORTO A. L.; LOPES, M. A, 2007), nas mais variadas formas
de culturas e industrializagcdo de alimentos, a producdao de bebidas tem sido
rastreada, pois os diversos insumos utilizados necessitam ter as informagdes de
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origem. O vinho, por exemplo, pode ter as informagdes disponiveis, tais como a
qualidade da uva utilizada, safra, regido, entre outras informagdes disponiveis e
apresentadas quando solicitadas, seja por clientes avidos pelo histérico de uma
garrafa de vinho ou 6rgaos certificadores em busca de registros de informagdes
que garantam a qualidade de producdo, armazenamento e transporte dos
produtos fabricados.

A industria farmacéutica, nao diferentemente de outros produtos
disponiveis no mercado, tem a rastreabilidade fortemente estabelecida devido a
importancia e complexidade que envolve a cadeia produtiva. Segundo a ANVISA
2013, a Resolugédo de Diretoria Colegiada - RDC N° 54, determina os
procedimentos e mecanismos para garantir a rastreabilidade dos medicamentos
em toda a cadeia produtiva. A resolucdo trata de embalagens, rotulagens,
posicionamento de etiquetas de rotulagem. Os medicamentos sao
acompanhados em tempo real através da interface do sistema de gerenciamento
de produtos controlados — SNGP (Sistema Nacional de Gerenciamento de
Produtos Controlados) com o sistema nacional de controle de medicamentos.

A expectativa e esperancga de pessoas com problemas de saude é de que
os medicamentos que sao prescritos pelos meédicos, curem a doenca instalada
€ nao cogitam a possibilidade de os medicamentos serem falsos. A ingestao de
uma substancia fora de especificacdo, validade e ndo apropriada para o
consumo, pode, ao invés de melhorar, causar sérios danos ao paciente. Assim,
a rastreabilidade na industria farmacéutica, além de garantir a qualidade e
procedéncia das substadncias medicamentosas, promover seguranga e
tranquilidade aos pacientes que as utilizam. (PINTO, 2016)

Portanto, ndo menos importante, a rastreabilidade de produtos
ortopédicos € de grande importancia para que haja a qualidade, seguranca e
confiabilidade dos produtos aos clientes, portanto, este trabalho se justifica por
demonstrar toda a cadeia produtiva e os cuidados para garantir que os produtos
ortopédicos possam ser rastreados em qualquer estagio do processo, desde a
matéria prima até o usuario final.

A legislacédo brasileira, regida pela ANVISA, através da RDC N°16 de
marc¢o de 2013, no item 6.4 — Identificagdo e Rastreabilidade, estabelece que
“cada fabricante devera estabelecer e manter procedimentos para a identificacéao
de componentes, materiais de fabricagdo, produtos intermediarios e produtos
acabados durante todas as fases de armazenamento, producéo, distribuicdo e
instalagdo para evitar confusdo e para assegurar o correto atendimento dos
pedidos. Cada fabricante devera identificar cada unidade, lote ou partida de
produtos com um numero de série ou lote. Essa identificagdo devera ser
registrada no registro histérico do produto”, ou seja, a partir de um numero de
lote seja possivel verificar todas as etapas do processo, desde a qualificacao do
fornecedor até a implantacdo do mesmo no usuario final.

ANBR ISO 13485 estabelece que as organizacdes devem documentar os
procedimentos de rastreabilidade. Estes procedimentos devem definir a
extensao da rastreabilidade de acordo com os requisitos regulamentares
aplicaveis e, os registros a serem mantidos.

Segundo os requisitos estabelecidos pela norma ABNT NBR 15165 -
Implantes para ortopedia — Orientacbes e requisitos para marcagao,
embalagem e rotulagem, todos os produtos devem conter em sua identificagao

Rev. UNINGA Review, Maringa, v. 32, n. 1, p. 93-113, out/dez. 2017 96



Revista UNINGA Review ISSN 2178-2571

um “conjunto de informacgdes estritamente necessarias para que o usuario possa
identificar o implante ortopédico e o conteudo de sua embalagem, incluindo
nome e modelo; partes e acessoérios que acompanham o produto; especificagdes
e caracteristicas de projeto e dimensdes do produto”. A rotulagem €& um item
comum, necessario e indispensavel para a identificagao e rastreabilidade dos
produtos.

As legislagbes supracitadas estabelecem as diretrizes para que os
fabricantes de implantes ortopédicos possam elaborar implantar e manter a
metodologia para proporcionar a rastreabilidade, e assim, através de registros
gerados durante toda a cadeia produtiva garantir a qualidade, seguranga e
eficacia dos produtos ao usuario final.

Os métodos utilizados para a realizagdo do processo de rastreabilidade
de implantes ortopédicos iniciam-se de duas maneiras: a partir da definicao do
fornecedor da matéria prima, seguindo o fluxo até a implantagdo no paciente
(usuario final) ou a rastreabilidade reversa, onde a informacdo parte do
prontuario médico até a origem da matéria prima.

2. MATERIAIS E METODOS

Esta pesquisa consiste em um estudo de caso que busca demonstrar o
processo de rastreabilidade dos produtos de implante ortopédico, o fluxo dos
produtos dentro do processo e os procedimentos legais. As etapas da pesquisa
sao divididas em quatro etapas. A primeira etapa consiste na analise do fluxo
produtivo e o sistema utilizado para a realizagdo da rastreabilidade, a segunda
etapa consiste na escolha de um lote para realizar a rastreabilidade, a terceira
etapa consiste na realizacdo da rastreabilidade do lote elencado, a quarta e
ultima etapa consiste na analise e conclusao dos dados.

Para a primeira etapa, existia a necessidade de uma demanda para ser
investigada, e assim que surgiu a demanda, iniciou a investigagdo de
rastreabilidade seguindo os critérios técnicos adotados pela empresa.
Primeiramente deve ser feita uma analise da queixa técnica referente ao desvio
de qualidade do produto, utilizando o processo de rastreabilidade e logistica
reversa através do numero de lote envolvido. Através dos resultados, inicia-se o
processo de investigagao das causas da nao conformidade apontada na queixa
técnica, conforme descrito a seguir:

- Levantamento de dados relevantes do lote investigado através dos
registros realizados durante o processo produtivo mesmo;

- Analise comparativa da qualidade da matéria prima utilizada no produto,
confrontando as especificagcdes determinadas nas normas;

- Certificado de qualidade expedido pelo fornecedor e resultado de analise
quimica realizado pela empresa;

- Realizacao da analise critica dos resultados obtidos durante a apuragao
dos fatos (conclusdes e devolutivas) as partes envolvidas.

No intuito de evidenciar a eficiéncia da rastreabilidade de produtos
ortopédicos, foi realizado o estudo de caso em que, através de uma notificacao
de queixa técnica, descreve um possivel desvio de qualidade do produto. Neste
processo, buscou-se levantar dados como: Matéria Prima Utilizada, Cdodigo do
Produto, Lotes Produzidos, Quantidade comercializada, dados da empresa e

Rev. UNINGA Review, Maringa, v. 32, n. 1, p. 93-113, out/dez. 2017 97



Revista UNINGA Review ISSN 2178-2571

quantidade de produtos adquirida por esta, sendo este assunto tratado
especificamente mais adiante.

Através do levantamento do lote envolvido no estudo, iniciou-se o
processo de rastreabilidade para buscar evidéncias dos produtos desde o
processo de aquisicdo da matéria prima até a declaragcdo médica sobre a
qualidade do produto.

A rastreabilidade tem inicio, basicamente a partir da escolha e avaliagao
de fornecedores, pedido de compra, registro de inspecdo de recebimento,
numero do lote da matéria prima, lote de producédo, registros dos resultados
obtidos em cada operacédo, identificagdo do lote durante todo o processo
produtivo e, por fim, embalagem e rotulagem do produto final contendo todas as
informacdes necessarias para identificar o produto. Para demonstrar o sistema
produtivo da empresa, foi utilizado o software Bizagi Modeler, conforme as
Figuras 2 e 3, que tem o objetivo de demonstrar o macroprocesso da cadeia
produtiva desde o inicio do processo. Os produtos sao rastreados através de
etiquetas de identificacdo contendo a descri¢do do produto, o codigo e o lote de
fabricagao. A Figura 2 demonstra o Fluxograma basico das etapas de fabricagao.
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Figura 2 - Fluxograma bésico das etapas de fabricacéo.
Fonte: Do Autor.

A Figura 3 demonstra o fluxograma basico das etapas de recebimento da
matéria prima executada pelo Controle de Qualidade, sendo esta etapa
imprescindivel para codificacdo da matéria prima e consequentemente a
rastreabilidade dos produtos.
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Figura 3: Fluxograma basico das etapas de recebimento executada pelo Controle de
Qualidade
Fonte: Do Autor.

DETALHAMENTO DO FLUXOGRAMA BASICO DAS ETAPAS DE
RECEBIMENTO EXECUTADA PELO CONTROLE DE QUALIDADE

Recebimento da Matéria Prima

Para cada matéria prima recebida é realizado o processo de inspecao e
testes de recebimento com base em procedimentos estabelecidos pelo sistema
da qualidade da empresa, sendo assim, 0 processo de recebimento ocorre
conforme descrito a seguir.

O almoxarife, ao receber a matéria prima, deve fazer a inspecao
documental e, em seguida, comunicar o inspetor de qualidade para que faca as
devidas inspecdes e testes de recebimento utilizando como documento de
referéncia a Especificacbes de Componentes (EC). Nenhuma matéria prima
entra no almoxarifado sem inspe¢do e aprovacdo feita pelo Inspetor de
Qualidade. A seguir sdo apresentados os dados obtidos da rastreabilidade da
matéria prima utilizada na fabricac@o do produto. A Tabela 1 apresenta os dados
obtidos do pedido de compra.
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Tabela 1 — Informagbes do pedido de compra da matéria prima.
Atividades de Compra

Pedido de Compras 83xx
Cédigo do Fornecedor 41005
Data de emisséo 29/06/2016
Cédigo da Matéria Prima: T136-0600

Fonte: Do autor

A Tabela 2 a seguir, apresenta os dados obtidos a partir do recebimento
da matéria prima.

Tabela 2 — Informagbes da matéria prima
Atividades de Recebimento

Nota fiscal: 528x

Data de Emissao da Nota Fiscal 11/07/2016
Data do Recebimento da Matéria Prima 15/07/2016
Lote da Matéria Prima LCC 1602xx
Numero do Certificado de Qualidade do 1158/2016
Fornecedor

Relatério de Inspec¢édo de Recebimento Realizado pelo Gerente de Garantia da
Qualidade, exercendo a funcdo de Inspetor de
Qualidade de Recebimento em 15/07/2016

Situagcdo da Matéria prima Aprovada
Data de Liberacdo da Matéria Prima para 15/07/2016
utilizacdo

Fonte: Do autor

A Tabela 3 apresenta os dados pertinentes ao processo de produgao do
lote.

Tabela 3 — Informacdes do lote do produto.
Atividades de Producao
Numero da Ordem de Fabricacdo: 1618xx

OF/Lote

Cdédigo do Produto 5904-050-zzz

Descrigédo do Produto Ancora Rosqueada em Titanio @ 5,0 mm
Quantidade produzida 195 unidades;

Desenho Técnico: 03xx;

Sequéncia de Fabricacédo: 02xx;

Data de Liberacdo: 09/08/2016

Quantidade de Matéria Prima Utilizada: 3.705,00 mm

Desenho Técnico 03xx
Sequéncia de Fabricacao 02xx

Data de Liberacdo da Ordem de 09/08/2016
Fabricacéo

Data de Saida do Almoxarifado 10/08/2016
Data de Saida da Producéo 18/08/2016

Fonte: Do autor

Identificac&o: A identificacdo dos componentes devera ser feita pelo
almoxarife de acordo com procedimento estabelecido para o setor de
almoxarifado onde a matéria prima recebida é separada conforme o nimero do
lote gerado durante o recebimento e armazenada em local especifico identificado
para cada tipo de material.
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Conferéncia Fisica (Identidade e Quantidade): A conferéncia fisica &
realizada através de inspecdo que relaciona o solicitado através de pedido de
compra emitido pelo comprador e autorizado pelo Diretor Geral, nota fiscal e
certificado de qualidade emitido pelo fornecedor.

Plano Amostral: Os planos amostrais para inspecéo visual e dimensional
estdo definidos na especificacdo de componentes correspondente a matéria
prima solicitada. Todos os lotes sdo analisados pelo Inspetor de Qualidade de
recebimento. A realizacdo de contraprova em laboratério terceirizado € realizada
conforme a Avaliacdo de Desempenho de Fornecedor baseada na norma de
procedimento para avaliacdo de fornecedores e contratados determinando que
apos a qualificacdo do fornecedor (aprovado em avaliacdo comercial, da
qualidade e de desempenho através do recebimento de 9 lotes sem nao
conformidades), a analise para contraprova podera ser realizada a cada 3 lotes
recebidos. A seguir a Tabela 4 apresenta os valores do plano amostral para
inspecao de recebimento da matéria-prima.

Tabela 4 - Plano amostral

Tipo de Teste Barra Redonda
1. Didmetro 100% das Barras nas Cotas
Criticas (didmetro)
2. Comprimento 100% das Barras para
controle da quantidade
3. Composigado Quimica 30 gramas /lote
4. Visual 100% das Barras

Sao retirados em todos os lotes amostras de retengéo que sao retidas
na empresa por um prazo de 100 anos.
Fonte: Do autor

Inspecdo Visual: Verificar condicbes de aparéncia da embalagem
(integridade da embalagem) e acabamento superficial (fissuras, ferrugens,
umidade, limpeza).

Inspecdo Dimensional: E obrigatorio o uso de instrumentos de medicéo
aferidos, conforme norma de procedimentos para controlar os instrumentos de
medicao e testes, onde determina que estes devem ser verificados conforme a
especificacdo do componente recebido tais como comprimento, largura,
espessura, profundidade e outros parametros previamente definidos.

Registro de Dados: As informacdes pertinentes ao registro de dados do
processo seguem um padrdo estabelecido em procedimento implantado na
empresa. O registro € realizado em formulario especifico sendo obrigatério o
preenchimento das informagOes obtidas durante a inspecdo e testes de
recebimento. A matéria prima, s6 é liberada para o armazenamento no
almoxarifado ap0s a assinatura do responséavel pela inspe¢édo da mesma.

Retirada de amostra para analise/amostra de retencéo: Para todo
componente utilizado para fabricagdo de implantes cirargicos, quando definido
na especificacdo de componentes correspondente a necessidade, o Almoxarife,
mediante solicitacdo do Inspetor de Qualidade, faz a coleta do corpo de prova
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(amostra) e, referenciando-se nas especificacdes de componentes o Inspetor de
Qualidade envie a amostra ao laboratério para ensaio da mesma. O corpo de
prova é identificado através do namero do lote recebido, nimero do pedido de
compra, coédigo do fornecedor, numero da nota fiscal, nimero do certificado de
qualidade da matéria prima e a data da coleta da amostra.

A quantidade e forma de coleta do corpo de prova estdo definidos na
especificacdo de componente correspondente a matéria prima utilizada.

Envio para analise: O laboratério responsavel pela analise do
componente deve passar por uma avaliacdo conforme norma de procedimentos
para avaliacdo de fornecedores e contratados e constar na lista de fornecedores
aprovados ou na lista de fornecedores em processo de aprovagao. Os ensaios
a serem realizados sédo descritos nas respectivas normas utilizadas para a
aquisicdo da matéria prima.

Recebimento e Conferéncia dos Laudos: O Inspetor de Qualidade de
Recebimento analisa o laudo emitido pelo laboratério de analise com base na
especificacdo do componente onde devem ser observados todos os critérios de
aceitacdo com base nos limites descritos na especificacdo. Caso a analise
apresente dados diferentes dos descritos no certificado de qualidade do
fornecedor, este componente é considerado como ndo conforme. Neste caso, é
aberto um relatério de ndo conformidade com base na norma de procedimento
especifica para o controle de componentes e produtos ndo conformes. Caso
aprovado, o componente passa a ser disponibilizado para fabricacao.

Se aprovado: o lote é liberado para ser armazenado no almoxarifado.

Exigéncias fisicas, quimicas, mecéanicas e bioldgicas associadas ao
Controle de Qualidade da Matéria Prima: Requisitos de Composi¢do Quimica
conforme a norma NBR 5832-3.

A Tabela 5 apresenta os elementos quimicos necessarios para garantir a
qualidade da matéria-prima utilizada no produto, objeto deste estudo.

Tabela 5 - Composigdo quimica

Elemento Limites de composicéo (%)
(m/m)
Aluminio 55a6,75
Vanadio 3,56a45
Ferro 0,3 max.

Oxigénio 0,2 max.

Carbono 0,08 méx.
Nitrogénio 0,05 max.
Hidrogénio 0,015 méx.

Titanio Balanco

Fonte: NBR ISO 5832-3 - Implantes para cirurgia - Materiais metalicos - Parte 3: Liga conformada
de titAnio 6-aluminio 4-vanéadio, (1997, pg.2).

Microestrutura: A microestrutura, quando examinada como indicado na
Tabela 6, deve ser globular alfa + beta e deve corresponder as fotomicrografias
Al a A9 na Publicagéo ETTC 2 para material recozido.
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Tabela 6 - Propriedades mecanicas

Resisténcia a Tracao Escoamento Alongamento
minimo (MPa) minimo (MPa) minimo %
860 780 10

Fonte: NBR ISO 5832-3 - Implantes para cirurgia - Materiais metalicos - Parte 3: Liga
conformada de titdnio 6-aluminio 4-vanadio, (1997, pg.3).

3. DISCUSSAO DOS RESULTADOS

O estudo de caso, realizado na empresa fabricante do implante em
questéao, visou a verificacdo e apresentacao da rota de processo e a eficiéncia
do mesmo, com isto, demonstrar através do estudo, que implantes ortopédicos
sao fabricados, armazenados, transportados e manuseados de maneira que seja
garantida a qualidade, seguranca e eficacia dos mesmos para os clientes finais.

Para o estudo de caso, foi escolhido um produto que, através de queixa
técnica realizada na ANVISA, onde o motivo foi descrito como suspeita de desvio
de qualidade. Optou-se por realizar a rastreabilidade do produto, devido a
complexidade do processo de rastreio, pois todos os produtos pertencentes ao
lote produzido ja foram comercializados.

O produto a ser rastreado é o parafuso Ancora Rosqueada em Titanio
5,0 mm, codigo: 5904-050-zzz, referente lote 1618xx, Ordem de Fabricacéo
emitida em 31/08/2016, com 195 unidades. O produto escolhido possui registro
na ANVISA, sob o n° 80062900xxx, sendo a classe de risco lll, atribuida a
produtos implantaveis, objeto do estudo. A seguir a Figura 4 apresenta o
fluxograma das etapas realizadas para a realizacdo da rastreabilidade dos
produtos.

DETALHAMENTO DO FLUXOGRAMA DA RASTREABILIDADE

Recebimento do Problema: No més de novembro de 2016, através do
NOTIVISA a empresa recebeu a notificagdo n° 2016.09.0055xx referente a
Queixa Técnica, tendo como motivo da reclamacéo o "Produto com suspeita de
desvio de qualidade" no Lote n° 1618xx, referente ao produto rastreado. A
descrigao detalhada da Queixa Técnica resume-se ao seguinte texto "Durante a
Fixacado do n6 arrebentaram 3 fios cirurgicos, causando uma fixagao do manguito
insuficiente".

Com base nas informagdes contidas no documento recebido, deu-se
inicio no processo de avalicdo das causas e o processo de rastreabilidade do
lote envolvido. O processo segue o fluxo de atividades demonstrado na Figura
4.
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Figura 4 - Fluxograma da Rastrabilidade
Fonte: Do Autor.

Analise do Problema: A analise do problema recebido é realizada pelo
corpo técnico da empresa, onde estes avaliam a extensdo do problema e suas
implicacdes. Nesta fase € solicitado ao reclamante um produto que apresentou
o problema para que este passa ser analisado e, se alguma nao conformidade
for detectada, as causas sédo investigadas imediatamente através de acéo
corretiva.

Investigacao das causas: Ao receber a notificacdo, o Responsavel
Técnico da empresa, também responsavel pela execug¢ao dos procedimentos de
Tecnovigilancia, imediatamente entrou em contato com os clientes que
adquiriram o Lote de produto n° 1618xx e localizou o reclamante, tendo como
objetivo inicial, obter o relato sobre o fato ocorrido para poder classificar o evento.

O relato, que se resumiu por parte do reclamante a afirmacéo de que o fio
de sutura utilizado se rompeu no momento da utilizagao. O reclamante também
informou que ja havia utilizado outras unidades do mesmo lote sem
intercorréncias.
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Levantamento dos clientes que adquiriram o lote: Ao realizar a
investigacéo das causas do problema, da-se inicio a rastreabilidade do restante
do lote. O objetivo é detectar qualquer tipo de intercorréncia durante a utilizagcao
do produto por outros clientes. Nesta etapa verificou-se que nove (09) clientes
adquiriram o lote estudado e estes relataram n&o haver intercorréncias com o
mesmo durante a utilizagao.

Emissao de alerta: Ao receber a queixa técnica, quando o problema
envolve um evento adverso grave, a empresa imediatamente comunica a area
de Tecnovigilancia relatando o ocorrido e, se a mesma, apos a avaliacdo do
problema, entender que € necessario a publicagdo de um alerta no site da
agéncia, esta o fara. Para o produto, objeto do estudo, ndo foi necessario a
publicagdo de alerta, ja que a empresa antecipadamente realizou o recall dos
produtos envolvidos no lote;

Realizagao de recall do produto envolvido: O recall é realizado através
de contato telefébnico e e-mail formal com o responsavel pela aquisicdo dos
produtos. Nesta fase sdao acordados os termos de devolugdo dos produtos
restantes no estoque do cliente e a imediata substituicdo dos mesmos pela
empresa fabricante;

Substituicao do produto para o cliente: A substituicdo dos produtos
para o cliente é realizada através de acordo comercial entre as partes e os
termos definidos para que o cliente ndo sofra nenhum tipo de prejuizo em
qualquer fase do processo.

Analise da matéria prima utilizada no produto: Apés a realizagao do
processo de rastreabilidade do lote, a matéria prima foi analisada através de
andlise de contraprova. Desta forma é possivel evidenciar as propriedades
quimicas da mesma. Outra analise da matéria prima é o confronto das
informagdes quimicas e propriedades mecanicas através do certificado de
qualidade emitido pela empresa fornecedora e a norma NBR 5832-2 ou ASTM F
136.

Analise critica dos resultados de ensaios: Conforme ja citado
anteriormente, foi realizado o ensaio para determinagdo da resisténcia ao
arrancamento axial com o objetivo determinar a carga necessaria para arrancar
a Ancora de Titanio @ 5,0 mm do bloco de teste em Poliuretano. O ensaio de
arrancamento foi realizado conforme procedimentos descritos pela norma ASTM
F543-13e1 (Standard Specification and Test Methods for Metallic Medical Bones
Screws) e conforme norma ABNT NBR 15675-4 — Implantes para ortopedia —
Parafusos 6sseos metalicos — Parte 4: Método de ensaio para determinacao da
resisténcia ao arrancamento axial.

A seguir, a Figura 5, demonstra a fixagado e o sentido da realizagao do ensaio.
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_—Parafuso

_—Bloco de Polimero

Figura 5 - Esquema geral do ensaio
Fonte: UFSCAR — Centro de caracterizagao e desenvolvimento de materiais — Certificado
MET08-000862.

Segundo as normas supracitadas, os ensaios de arrancamento axial, s&o
realizados para medir a forgca necessaria para que o parafuso frature ou seja
removido apos uma porgao inserida em um bloco polimérico que simula a parede
O0ssea, conforme estabelecido na norma ABNT NBR 15678 - Implantes para
ortopedia — Especificagées para espuma rigida de poliuretano para uso como
material-padrao para ensaio de implantes e instrumentos ortopédicos. Foram
utilizados para realizagdo do ensaio de arrancamento:

Ancora Rosqueada em Titanio @ 5,0 mm:;

Quantidade: 10 pegas;

Lote: 1618xx;

Cddigo do Produto: 5904-yyy-zzz;

Matéria Prima: Liga de Titanio ASTM F136 (Ti-6Al-4V);

O Relatério de Ensaio n° 1624xx apresentou os seguintes resultados
apresentados na Tabela 7: Valores obtidos no ensaio de Arrancamento. Carga
Maxima (N).

Os resultados dos ensaios de Arrancamento, apresentados na Tabela 5, para
carga maxima, mostraram-se consistentes, apresentando um bom grau de
reprodutibilidade.

Tabela 7—AResuItado de ensaio de arrancamento
do produto Ancora Rosqueada em Titanio & 5,0 mm

Amostra Carga
Maxima
(N)
CP-01 98,59 N
CP-02 118,78 N
CP-03 155,61 N
CP-04 120,57 N
CP-05 127,99 N
CP-06 93,84 N
CP-07 122,35 N
CP-08 126,80 N
CP-09 127,40 N
CP-10 120,57 N

Média 121,25 N
Fonte: Do Autor
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Ndo se nota fratura nos corpos de prova ensaiados, ou qualquer
deformagdo em seus filetes, apenas no fio de sutura (rompimento). A norma
referida ndo apresenta critério de aceitagcao, fornecendo apenas as diretrizes
para condugao dos ensaios.

Também foram realizados ensaios nos fios de sutura para comprovar a
resisténcia a tracdo. Este ensaio € realizado conforme a norma ABNT NBR ISO
13904 — Fios para sutura cirurgica — item 6.7; pag. 12. O ensaio se da com a
amarragao das duas pontas em um equipamento que possui uma base fixa e
outra movel que executa a tragao do fio, conforme demonstrado na Figura 6.

A Norma ABNT NBR ISO 13904, indica que o ensaio a ser realizado € o
de didmetro e resisténcia a tracdo, segundo a Tabela 3 — fios cirurgicos nao
absorviveis esterilizados. O ensaio de tracio foi realizado conforme a Tabela
supracitada, pois o fio por ser de multifilamentos e trancado, se caracteriza como
excecgoes, desta forma, o fio foi enquadrado na Classe lll, sendo que a mesma
€ a que exige os maiores valores de resisténcia.

Figura 6 - Esquema de montagem do ensaio de tragdo em fio de sutura cirurgica.
Fonte: CENIC, Laboratério de Ensaio. Relatério de Ensaio 671/11.

Foram utilizados para o ensaio de tragao:

Fios de Sutura Polysulture
Lote: PL58701 — Reg. ANVISA: 800.520.20011;
Quantidade:10 unidades - Poliéster Verde.

O fio utilizado no produto € de origem nao absorvivel composto por fibra de
polietileno de ultra alto peso molecular, de niumero 2 (0,5 mm), tipo Fiber. Segue
abaixo os resultados encontrados no ensaio de tragéo direta. A seguir, a Tabela
8 - Resultado de ensaio de tragcdoapresenta os resultados do ensaio de resisténcia
a tracdo, apresentado no Relatério de Ensaio 671/xx, emitido pela empresa
CENIC — Laboratério de Ensaios.

Tabela 8 - Resultado de ensaio de tragao no fio de sutura.

Amostra Carga Maxima (N)
538-1 251,78
538-2 302,31
538-3 259,37
538-4 237,69
538-5 273,94
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538-6 253,53
538-7 271,19
538-8 259,28
538-9 258,25
538-10 241,81
Média 260,92
Desvio Padrao 18,39

Fonte: Do Autor

A Figura 7 apresenta as curvas resultantes do ensaio de tragdo com relagéo
a forga aplicada no fio. A Figura 8 demonstra o rompimento do fio apds o limite
de resisténcia ser alcangado.
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Figura 7 - Curvas obtidas no ensaio de tragdo em relagéo a forga aplicada.
Fonte: CENIC, Laboratdrio de Ensaio. Relatorio de Ensaio 671/11

A Figura 8 apresenta o rompimento da amostra do fio apds a realizagéo
do ensaio de tragdo em nd. O ensaio apresenta um resultado (N) com variagao
entre 241,81 a 302,31 N. A carga média encontrada foi de 260,92 N com um
Desvio Padrao de 18,39 N, sendo o valor médio o ponto de rompimento do fio.

Figura 8 — Amostra representativa do fio apds o ensaio.
Fonte: CENIC, Laboratério de Ensaio. Relatério de Ensaio 671/11

A norma NBR 13904:2003, na Tabela 1 - Categute cirurgico estéril -
Diametro e resisténcia a tragao sobre nd, determina para o fio n° cirurgico 3, o
valor minimo de 57,88 N de resisténcia quando submetido a uma forga de tracao.
Com base nos resultados obtidos no ensaio, verifica-se que o fio utilizado suporta

Rev. UNINGA Review, Maringd, v. 32, n. 1, p. 93-113, out/dez. 2017 108



Revista UNINGA Review ISSN 2178-2571

uma carga 4,5 vezes maior do que o minimo estabelecido em norma. Vale
ressaltar que o fio analisado ja é registrado no FDA (K063778).

Levantamento dos registros pertinentes ao lote envolvido: Nesta fase
do processo de rastreabilidade, o registro histérico do produto, dados de projeto
bem como a avaliacdo de fornecedores de matéria prima sao levantados e
avaliado pelo corpo técnico da empresa.

Levantamento do histérico de vendas do produto: Durante o
processo, com a finalidade de comprovar a eficacia do produto e do processo de
fabricacéo, sédo levantados os dados historicos da comercializacdo do produto
ao longo dos anos. Através deste levantamento € possivel verificar a quantidade
comercializada e a quantidade de clientes que adquiriram o produto. A seguir, a
Figura 9 e a Figura 10 apresentam a quantidade de ordens de fabricagao
emitidas e a quantidade de produtos fabricados desde a publicagdo do registro
do produto na ANVISA, conforme Diario Oficial da Unido - Suplemento N° 218
em 10 de novembro de 2008.
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Figura 9 - Quantidades de Ordens de Fabricagédo emitidas no periodo de 2009 a 2016.
Fonte: do Autor .(conforme dados levantados na empresa).
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Figura 10: Quantidades de produtos fabricados no periodo de 2009 a 2016.
Fonte: Do autor

A Tabela 9, apresenta os dados referentes a quantidades de produtos

Rev. UNINGA Review, Maringd, v. 32, n. 1, p. 93-113, out/dez. 2017 109



Revista UNINGA Review ISSN 2178-2571

comercializados para cada cliente e o percentual de aquisicdo, com base na
quantidade produzida no lote objeto do estudo. A Tabela 10 por sua vez,
demonstra a quantidade de produtos que foram implantados e o percentual de
utilizagcdo em relagdo a quantidade produzida. Na tabela esta demonstrado quais
clientes que ja utilizaram o produto, com base nos clientes descritos na Tabela
9.

Tabela 9 - Levantamento dos clientes que adquiriram produto do lote envolvido.

indice de

S aquisicao
CLIENTES  NF  adquiri 29u!s¢

da (un) para cada

cliente (%)
Cliente 01 95xx 40 20,51%
Cliente 02 95xx 5 2,56%
Cliente 03 95xx 30 15,38%
Cliente 04 95xx 20 10,26%
Cliente 05 95xx 30 15,38%
Cliente 06 95xx 25 12,82%
Cliente 07 95xx 10 5,13%
Cliente 08 95xx 30 15,38%
Cliente 09 95xx 5 2,56%
Total de Prod. 195 100%

Comercializados
Fonte: Do Autor

Tabela 10- Levantamento de produtos implantados.

Clientes e 0 de~
Implantada utilizacdo

Cliente 01 13 32,50%
Cliente 03 16 40,00%

Cliente 06 2 5,00%
Cliente 07 9 22,50 %

Fonte: Do Autor

Envio de solicitacdo de avaliacdo médica dos produtos utilizados: O
procedimento cirtrgico é de responsabilidade do médico cirurgido, cabendo a
ele a escolha final do método, tipo e dimenséo dos produtos a serem utilizados
e também os critérios de avaliacdo dos resultados pds-cirdrgicos. O objetivo é
solicitar informacfes técnicas pertinentes a utilizacdo dos produtos, visando
detectar quaisquer tipos de eventos adversos graves ou ndo graves que possam
comprometer a qualidade, seguranca e eficacia dos mesmos.

O produto é fabricado em equipamento automatizado e desta forma a
reprodutibilidade do processo € garantida. Mesmo assim, para garantir que
nenhum produto esteja fora das especificacbes determinadas em projeto,
existem 3 inspecdes realizadas durante a fabricagao, sendo elas: Inspecao do
operador, Inspecéao realizada pelo Inspetor de Linha e Inspecéao realizada pelo
Inspetor do Controle de Qualidade.

ApoOs a analise critica do processo de investigagao, resultados de ensaios
mecanicos realizados, comprovam que o produto esta conforme o estabelecido
no projeto do mesmo e conforme avaliagio médica, os produtos nao
apresentaram eventos adversos que interfiram na funcionalidade dos mesmos.

Conforme demonstrado na Figura 2 - Fluxograma basico das etapas de
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fabricagdo, a empresa, a partir do sistema da qualidade implantado, utiliza
registros de cada etapa para garantir a rastreabilidade e consequentemente
garante a seguranca e eficacia dos produtos ao longo do processo de fabricagao,
desde a aquisicao da matéria prima até a implantagdo dos produtos.

A rastreabilidade realizada no tipo de produto estudado, demonstra uma
reprodutibilidade estavel, sem variagdes significativas que possam comprometer
a qualidade dos produtos durante a utilizacdo. Os dados histoéricos levantados,
nao apresentam ndo conformidades durante a usabilidade dos produtos em
questado, sendo que o questionamento sobre o possivel desvio de qualidade
citado na demanda reclamada, torna-se ndo procedente, pois 0s ensaios
realizados no produto demonstram estabilidade no processo e cargas
suportadas bem acima do especificado nas NBR aplicaveis, ja citadas
anteriormente.

Ao serem observados os resultados obtidos, e compara-los entre si,
verifica-se que a forgca de 260,92 N exercida pelo fio, durante a tragao e o valor
meédio de 57,88 N de resisténcia a tragdo, determinado na Tabela 1 da norma
NBR 13904:2003, a resisténcia do fio € 77,82% maior do que a resisténcia
determinada pela norma. Ao ser comparando o valor médio de 121,25 N de forga
axial de arrancamento da ancora, apresentado na Tabela 5 e o valor médio de
260,92 N de resisténcia a tragao do fio, apresentado na Tabela 6, tem-se uma
resisténcia do fio 53,53% maior do que a forga axial de arrancamento da ancora.
Portanto, fica claro que o fio possui resisténcia suficiente para aguentar a carga
aplicada durante um procedimento cirurgico. No periodo em que foi realizado o
estudo, havia uma populacdo de 195 ancoras comercializadas, sendo que
destas 20,51% foram implantadas e 79,49% estavam nos estoques de clientes.
Dentre as ancoras implantadas, onde foram utilizados os fios, objeto da
reclamacao, ndo houveram relatos de problemas com o mesmo. A demanda
referida, representa 0,51% do lote envolvido, ou seja, 1 fio em um total de 195
produtos fabricados e comercializados.

4.CONCLUSAO

O estudo de caso realizado, demonstrou que a empresa cumpre com
eficiéncia os requisitos de rastreabilidade determinados nas normas NBR
13.485:2014 e RDC 16:2013. O Sistema da Qualidade estabelecido, garante,
através dos procedimentos internos implantados, que todos os produtos
fabricados séo rastreaveis em qualquer etapa da cadeia produtiva.

Segundo as informacbes descritas no detalhamento da Figura 4 -
Fluxograma da Rastrabilidade, no item “levantamento dos clientes que
adquiriram o lote”, os 195 produtos foram comercializados para nove (9) clientes
distribuidos em varias regides do Brasil, sendo que a estes relataram ndo haver
intercorréncias com o mesmo durante a utilizacdo, demonstrando que o
processo de estoque e expedicdo conforme apresentado na Figura 2 -
Fluxograma basico das etapas de fabricacdo, tem o controle dos produtos
comercializados, podendo rastrea-los rapidamente sempre que solicitado ou
ocorréncia de uma nao conformidade.

Apo6s o recebimento da demanda estudada, os resultados de ensaio
realizados tanto produto Ancora Rosqueada em Titanio quanto no Fios de Sutura
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Polysulture utilizado durante o procedimento cirurgico, possuem resisténcia
suficiente para suportar a carga axial de arrancamento. Os valores apresentados
nas Tabelas 7 e 8, bem como as curvas obtidas no ensaio de tragdo do fio,
conforme a Figura 7, ndo deixa duvidas de que a qualidade do fio atende os
requisitos mecanico de resisténcia a tragao apresentado na Tabela 1 da norma
NBR 13904:2003.

Conclui-se, através das informagdes levantadas durante o estudo, que a
empresa segue as normas e legislagdes nacionais aplicadas as industrias de
implantes ortopédicos, além de garantir a qualidade, seguranca e eficacia dos
produtos fabricados e comercializados, através do resgate das informagdes
antes, durante e apds toda a cadeia produtiva.
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