PROPOSTA COMERCIAL

PREGAD PRESENCIAL N° 9/2015-110305

EMPRESA: BIO COMERCI0 DE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA

CNP}: 20.836.613 j0001-70

ENDEREG(O: RUAPARA N? 738, BAIRRO NOVA IMPE

OBJETO: REGISTRO DE PRECOS PARA EVENTUALE FU

RATRIZ, CEP 65.907-130,
TURA AQUISIGAO DE MATERIAIS

», Bio hospitalar

"~ SOLUGHES ESSERNCIALS A VIDA

IMPERATRIZ - MA
OPME (ORTESE, PROTESE E

MATERIAIS ESPECIAIS) CONSTANTES NA TABELA SUS, conforme noripas & especificagbes constantes no Editai, ~
pelo sistemna de Registro de Preas com ata vigente pard 12 (doze) meses.
LOCAL: Sala da Comissio Permanente de Licitagho
DATA: 11/03/2019 &s 14:0Chs
TERMQ DE REFERENCIA
ITEM DESCRICAC MARCA | UNIDADE QUANTIDP.DE VALORUNIT | VALOR TOTAL
) selscentos e
01 |ARRUELA LISA 0L UNIDADE 80 RS 805 | RS 644,00 | quarenta e quatro
,f"‘\“ reals
O 02 |FIo DE KIRSCHNER L. | UNIDADE 500 25 1300 |R¢  es0000| SO mile
' ninhentos reais
oitomil &
duzentos €
FI0) MALEAVEL DE CERLAGEM DE
03 TITANEO PARA COLUNA 0L INIDADE 143 R 138,24 R$ 8.294,40 | noventae guairo
reals e quarenta
centavos
cento e vinte &
04 |FISADOR EXTERNO LINEAR [OL | UNIDADE 200 Re 64811 | RS 129.62200; rove mil @
saiscentos e vinte
¢ dois reais
quarenta 8 quatro
05 FIXADOR EXTERNO P/ PUNHO 0L | UNIDADE 80 R§ 56166 | RS 4493280 wil & novecentos &
trinta e dois resis
a pitenta centavos
quarenta e sete
06 |PIND DE SHANTZ oL | UNIDADE 1680 R$ 2845 | RS 47.796,00 il 6 setecentos €
noventa e seis
reals
HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA. cento e sessenta e
07 DE FEMUR {INCLUI P ARAFUSOS) 1oL | UNIDADE 150 R$ 1.120,00 R$ 168.000,00 oito mil reais
"’—[\ . duzentos ¢ setenta
o e quatre mil e
HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA
08 0L UNIDADE 250 R$ 100639 | R 274.097,50 noventa e sete
DE TIBIA {INCLII PARAFUISOS)} reais & cinguenta
centavos
oito mil &
00 |pARAFUSO CANULADOC 4,5 MM JOL | UNIDADE 80 R§ 10292 | RS  B.23360 d“”‘:;‘;‘:sr:;i;'g“ e
sessenta centavos
sete mile
duzentos ¢ vinte e
10 PARAF_USO CANULADO 7,0 MM 10L UNIDADE B0 R$ 90,29 | RS 7.223,20 trés reals e vinto
centavas
ummile
quinhentos &
11 IPARAFUSO CORTICAL 3,5 MM 0L INIDADE 100 R$ 15,34 RS 1.534,00 trinta & quatro
reais

Emall vendas@blovomercio.med br o
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g & AGLUCOES ESSENCIMS. A VIDA ’
wim mil
12 |PARAFUSO CORTICAL 4,5 MM 1oL | UNIDADE 100 R$ 1806 | RS 180600 | oltocentos e seis
reais
oitomil e
13 |pARAFUSD ESPON]OSO 4,0 MM oL |UMDADE| 300 R¢ 2771 |R$ 831300 | trezentose reze
reais
; ] oltomile
14 |PARAFUSO ESPONJOSO 6,5 MM [OL | UNIDADE 300 R§ 2771 | RS 8:313,00 | trezentose treze
reais
sessenta e um il
A
15 1;'3:;‘? C/ PARAFUSO DESLIZANTEDE)  1qp | UMIDADE 80 w6 76434 | RS 6114720 (S0 07 quarenta
& sete reals e vinlg
centavos
cinguenta ¢ quatro
PLACA C/ P n mil € novecentos ¢
16 [PACAES ARAFUSO DESLIZANTE L |UNDADE| 80 RS 68657 | RS 5494960 | querentasnove
reals e sessenta
centavos
1 N quarenta e quatre
L7 |PLACA1/3 TUBULARSMM(INCLULL - 4o5, | yNIDADE 300 RS 148,40 | RS 4432000 {mile quinhentose|.
PARFUS0S)
vipte reais
- clnquenta e cince
PLACA DE COMPRESSAQ DINAMICA mil & cento e
18 |3 5 s L1 PARAFUSOS) io.  |unIDADE 300 Re 103810 RS 5514300 | oo s
reais
PLACA DE COMPRESSAO DINAMICA selenta g“ e
19 |4,5 MM ESTREITA (INCLUI 1oL | UNIDADE 300 R 23588 | R$ 7076400 setecentos ¢
PARAFUSDS) sessents e qualro
reais
PLACA DE COMPRESSAD DINAMICA vinte e nove mil e
20 1 LARGA (INCLUI PARAFUSOS) oL |uNIDADE 100 R¢ 29613} RS  29.613,00 semcet:l::si: treze
i vinte e trés mile
PLACA DE RECONSTRUGAO 3,5MM novecentos e
21 [ NcLutpaRAFUSOS) 1oL  |UNIDADE 80 RS 20990 | RS 2399200 | O e dofs
reals
} guarenta ¢ trés mil
PLACA DE SUPORTE DE PLATEAU e trezentos e seis
22 | qp1aL 4,5 MM (INCLUI PARAFUSOS) oL | UNIDADE 150 R 28871 | RS 4330650 ) \opis o cinquenta
centavos
setenta e dois mil
e cento e setenta e
43 |PLACA EML 45 MM (INCLUI oL | uNIDADE 250 s 20871 |R$ 7217750 |  setereaise
PARAFUSOS)
cinquents
ceg]gvas
vinte e sete mil e
PLACA EM T 3,5 MM (INCLUI quinhentose
24 |oenarusas) OL | UNIDADE 100 R§ 27548 |R$ 2754800 | Lo oenito
reais
PLACAEM T 4,5 MM (INCLUI tintz ¢ dois mil €
28 | USOS) 1oL | UNIDADE 100 RS 32600 | R§ 3260000 | . o esis
TOTAL R$ 1.231.070,30

VALOR TOTAL DA PROPOSTAL RS 1.231.070,30 {um MHHAD E DUZENTOS E TRINTA E UM MILE SETENTA REAISE TRINTA CENTAVOS)
Forma de Pagamento: DEPOSITO VIA CONTA BAN CARIA

Validade da Proposta DE 80 DIAS

Todas despesa come mia de obra, imposto, taxas, frete, segures & quisquer ourps que incidam direta ou indiretamente fa execuciio dos
servicos estio Inclusa pessa gropesta comerclal
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IOL IMPLANTES LTDA.

EE s : = RUA DONA MARIA FIDELIS, 226 - BARRO PIRAPORINHA - DIADEMA - SP
E BT = =t CEP: 09950-350  TEL/FAX: (0xX 11) 4071-8515/4071-8921
IMPLANTES LTDA C.N.P.J/M.F 68.072.172/0001-04

I INSTRUCAO DE USO

[Fabricado por: IOL IMPLANTES LTDA.

Rua Dona Maria Fidélis n.° 226 - Bairro Piraporinha - Diadema - SP — Brasil — CEP: 09950-350
CNPJIMF: 68.072.172/0001-04 - industria Brasileira
Responsavel Técnico: Miguel Tadeu Gorga CRF-SP n.° 1-07.808-8

Visando a praticidade e a facilidade de ter acesso as informagdes contidas na Instru¢io de Uso de nossos |
produtos e de acordo com a IN n° 4/2012 estabelecida pela ANVISA, disponibilizamos os documentos para

download no site: www.iolimpiantes.com.brfinsirucacdeuso.

Importante; Verifique no rétulo do produto o n° do registro e a reviséo da Instrucéio de Uso indicada e clique
nele para “baixar” o documento, que esta em arquivo pdf.

Para obter a Instrugio de uso impressa sem custo de emisséo e envio, favor entrar em contato com o nosso
Servigo de Atendimento, através do telefone +55 11 4071-8515, ou pelo e-mail | .

comercial@iolimplantes.com.br.

PARAFUSO ORTOPEDICO -10 L
(PARAFUSOS NAO ABSORVIVEIS PARA OSTEOSSINTESE)

Registro ANVISA: 10223680060 — Revlséo 01

Produte Médico de Usc Unico - Proibido Reprocessar
Produto N&o Estéril - Esterilizar antes da implantagéo em Auto Clave Hospitalar.

Descrig&o dos Simbolos utilizados no Rétulo, conforme ABNT NBER ISO 15223-1:

Simbolo _ Significado

Fabricante ¢ do Logo da IOL Implantes Ltda

Necessidade do usu&rio consuitar as Instrugdes de Uso

NAo usar se a embalagem estiver danificada

Nao reutilizar

Manter seco — Proteger da umidade excessiva

A”gﬁ‘o’ Produto N&o Estéril + a informagso de Esterilizar antes do uso
STERILE
M Data de Fabricagdo

—E Validade

[EC TREF | Representante autcrizado na Comunidade Eurcpeia
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IMPLANTES LTDA C.N.P.J/M.F 68.072.172/0001-04
Jcmg Marca de Conformidade do Produto para a Comunidade Eurcpeia

3. INSTRUCOES DE USO:

3.1, INFORMAGOES DE IDENTIFICAGAC DO PRODUTO:

O Parafuso Ortopédico — 1OL & embalado individuaimente em saco plastico de polietiieno fiexivel, contendo
as seguintes dimensbes e caracteristicas conforme abaixo:

Didmetro .
Cdédigo Descrigio Nominal Comprimento

mm {mm}
40103501100 Parafuso Contical 3,5 X 10 mm Rasca Fina 3,6 10
- 140103501128 Parafuso Cortical 3,5 x 12 mm Rosca Fina 3,5 12
40103501142 Parafuso Cortical 3,5 x 14 mm Rosca Fina 3,5 14
40103501169 Parafuso Cortical 3,5 x 16 mm Rosca Fina 3.5 16
1 40103501185 Parafuso Cortical 3,5 x 18 mm Rosca Fina 3.5 18
40103501207 Parafuso Cortical 3,5 x 20 mm Rosca Fina 3,5 20
40103501223 Parafuso Cortical 3,5 x 22 mm Rosca Fina 3,5 22
40103501240 Parafuso Cortical 3,5 x 24 mm Rosca Fina 3,6 24
401035601266 Parafuso Cortical 3,5 X 26 mm Rosca Fina 35 26
40103501282 Parafuso Cortical 3,5 x 28 mm Rosca Fina 3,5 28
40103501304 Parafuso Cortical 3,5 x 30 mm Rosca Fina 3.5 30
40103501320 Parafuso Cortical 3,5 x 32 mm Rosca Fina 3,5 32
40103501347 Parafuso Cortical 3,5 X 34 mm Rosca Fina 3,5 34
40103501363 Parafuso Cortical 3.5 x 36 mm Rosca Fina 35 36
40103501380 Parafuso Cortical 3,5 x 38 mim Rosca Fina 35 a8
40103501401 Parafuso Cortical 3,5 x 40 mm Rosca Fina 35 40
40103501445 Parafuso Cortical 3,5 x 44 mm Rosca Fina 35 44
40103501482 Parafuso Cortical 3,5 x 45 mm Rosca Fina 3,5 45
40103501463 Paratusc Cortical 3,5 x 46 mm Rosca Fina 3,5 46
40103501509 Parafuso Cortical 3,56 x 80 mm Rosca Fina 3,5 50
40103501550 Parafuso Cortical 3,5 x 56 mm Rosca Fina 25 55
40103501608 Parafuso Cortical 3,5 x 60 mm Rosca Fina 3.5 60
40103500103 Parafuso Cortical 3,5 x 10 mm 3.5 10
40103500120 Parafuso Cortical 3,5 x 12 mm 3,6 12
40103500146 Parafuso Cortical 3,5 x 14 mm 35 14
40103500162 Parafuso Cortical 3,5 x 16 mm 35 16
40103500189 Parafuso Coriical 3,5 x 18 mm 3,5 18
40103500200 Parafuso Cortical 3,5 x 20 mm 3,5 20
40103500227 Parafuso Cortical 3,5 x 22 mm 35 22
40103500243 Parafuso Cortical 3,6 x 24 mm 3,5 24
40103500260 Parafuso Cortical 3,5 x 26 mm 3,5 26
40103500286 Parafuso Cortical 3,6 x 28 mm 3.5 28
40103500308 Parafuso Cortical 3,5 x 30 mm 3,5 30
40103500324 Parafuso Cortical 3,5 X 32 mm 3,5 32
40103500340 Parafuso Cortical 3,6 X 34 mm 35 34
40103500367 Paratuso Cortical 3,5 x 36 mm 35 36
40103500383 Parafuso Cortical 3,5 x 38 mi 35 38
40103500405 Parafuso Cortical 3,56 x 40 mm 3,5 40

40103500423 Paratuso Cortical 3,6 x 42 mm 35 42
40103500447 Parafuso Cortical 3,5 x 44 mm 3,5 44
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40103500456 Parafuso Certical 3.5 x 45 mm 3,5 45
40103500461 Parafuso Cortical 3,5 x 46 mm 3,5 46
40103500485 Parafuso Cortical 3.5 x 48 mm 35 48
40103500502 Parafusp Cortical 3,5 x 50 mm 35 50
401035005583 Parafuso Cortical 3,56 x 55 mm 35 55
40103500600 Parafuso Cortical 3,5 x 60 mm 3.5 80
40104500100 Parafuso Cortical 4,5 x 10 mm 4.5 10
40104500121 Parafuso Cortical 4,5 x 12 mm 4,5 12
40104500140 Parafuso Cortical 4,5 x 14 mm 4.5 14
40104500186 Parafuso Cortical 4,5 x 16 mm 4.5 16
40104500182 Parafuso Cortical 4,5 X 18 mm 45 18
40404500204 Parafuso Corlical 4,5 x 20 mm 4.5 20
40104500220 . Parafuso Cortical 4,5 x 22 mm 4,5 22
40104500247 Parafuso Cortical 4,5 x 24 mm 4,5 24
40104500263 Parafuso Cortical 4,5 x 26 mm 4,5 26
40104500280 Parafuso Cortical 4,5 X 28 mm 4.5 28
40104500301 Parafuso Cortical 4,5 x 30 mm 45 30
40104500328 Parafuso Coriical 4,5 x 32 mm 4,5 32
40104500344 Parafuso Cortical 4,5 x 34 mm 45 34
40104500360 Parafuso Cortical 4,5 X 36 mm 4.5 36
40104500371 Parafuso Cortical 4,5 x 37 mm 45 Y4
40104500387 Parafuso Cortical 4,5 x 38 mm 4,5 38
40104500409 Parafuso Coitical 4,5 x 40 mm 45 40
40104500425 Parafuso Cortical 4,5 x 42 mm 45 42
40104500441 Parafuso Cortical 4,5 x 44 mm 45 44
40104500451 Parafuso Cortical 4,5 x 46 mm 4.5 45
40104500468 Parafuso Cortical 4,5 x 46 mm 4.5 46
40104500484 Parafuiso Corlical 4,5 x 48 mm 4,5 48
40104500506 Barafuso Cortical 4,5 x 50 mm 4.5 50
40104500522 Parafuso Cortical 4,5 x 52 mm 45 52
40104500549 Parafuso Cortical 4,5 x 54 mm 4.5 54
40104500585 Parafuse Cortical 4,5 x 56 mm 4,5 56
40104500581 Parafuso Cortical 4,5 x 58 mm 4.5 58
40104500603 Parafuso Cortical 4,5 x 60 mm 45 60
40104500621 Parafuso Cortical 4,5 X 62 mm 45 62
40104500646 Parafuso Cortical 4,5 x 64 mm 4,5 64
40104500561 Parafuso Cortical 4,5 x 68 mm 4.5 66
40104500689 Parafuso Cortical 4,5 x 68 mm 4,5 68
40104500701 Parafuso Cortical 4,5 x 70 mm 45 70
40104500727 Parafuso Coriical 4,5 x 72 mm 45 72
40104500760 Parafuso Cortical 4,5 X 76 mm 4.5 76
40104500808 Parafuso Cottical 4,5 x B0 mm 45 80
40440000201 Parafuso Esponjose 6,5 x 20 mm Rosca Total 6,5 20
40140000259 Parafuso Esponjoso 6,5 x 25 mm Rosca Total 6.5 25
401400003086 Parafuso Esponjoso 6,5 x 30 mm Rosca Tofal 8.5 30
40140000356 Parafusc Esponjoso 6,5 X 35 mm Rosca Total 8,5 35
40140000402 Parafuso Esponjoso 6,5 x 40 mm Rosca Total 6,5 40
40440000453 Parafuso Esponjosc 6,5 X 45 mm Rosca Total 6,5 45
40140000500 Parafuso Esponjoso 8,5 x 50 mm Rosca Total 65 50
40140000580 Parafuso Esponjoso 6,5 x 55 mm Rosca Total 6,9 55
40140000607 Farafuso Esponjoso 6,5 x 60 mm Resca Total 8,5 B0

o

¥
St

e




i

=
e
s
=
m
o
D
=
p
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40140000658 Parafuso Esponjoso 6,5 x 85 mm Rosca Total 6,5
40140000704 Parafusc Esponjose 6,5 x 70 mm Rosca Total 6.5
40140000755 Parafuso Esponjoso 6,5 x 75 mm Rosca Total 85
40140000801 Parafuso Esponjoso 6,5 x 80 mm Rosca Total 6,5
40140000852 Parafuso Esponjoso 6,5 X 85 mm Rosca Total 6,5
40140000809 Parafuso Esponioso 6.5 X 90 mm Rosca Total 6,5
40140000950 Parafuso Esponjoso 6,5 x 95 mm Rosca Total 6,5
40140001000 Parafuso Espenjoso 6,5 x 100 mm Rosca Total 6,5
40140001050 Parafuso Esponjoso 6,5 x 105 mm Rosca Tolal 6,5
40140001107 Parafuso Esponjoso 6,5 x 110 mm Rosca Total 8,5
40140001158 | Parafuso Esponjoso 8,5 x 115 mm Rosca Total 6,5
40140001204 Parafusa Esponjoso 6,5 x 120 mm Rosca Total 6,5
| 40141600306 Parafuso Esponjose 6,5 x 30 mm Rosca 16 6.5
40141600357 Parafuso Esponjoso 6,5 x 35 mm Rosca 16 6.5
40141600403 Parafuso Esponjoso 6,5 x 40 mm Rosca 16 6,5
40141600454 Parafuso Esponjoso 6,5 x 45 mm Rosca 16 6,5
40141600500 Parafuso Esponjoso 6,5 x 56 mm Rosca 16 6,5
40141600551 Parafuso Esponjoso 6,5 x 55 mm Rosca 16 6,5
40141600608 Parafuso Espanjoso 6,5 x 60 mm Rosca 16 6.5
40141600859 Parafusc Esponjose 6,5 x 85 mm Rosca 18 65
40141600708 Parafuso Esponjose 6,5 x 70 mm Rosca 16 8,5
40141600756 Parafuso Esponjoso 6,5 x 75 mm Rosca 16 6,5
40141600802 Parafuso Esponjoso 6,5 x 8¢ mm Rosca 16 6,5
40141600853 Parafuso Esponjoso 6,5 x 85 mm Rosca 16 6,5
40141600200 Parafuso Esponjoso 8,5 X 80 mm Rosca 16 6,5
40141600950 Parafuso Esponjoso 6,5 x 95 mm Rosca 16 6,5
40141601000 Parafuso Esponjoso 6,5 x 100 mm Rosca 18 6,5
40141601081 Parafuso Esponjoso 6,5 x 105 mm Rosca 16 8,5
40141601108 Parafuso Esponjoso 6,5 x 11¢ mm Rosca 16 G,5
40141601158 Parafuso Esponjosc 8,5 x 115 mm Rosca 16 6,5
40141601205 Parafuso Esponjoso 6,5 x 120 mm Rosca 16 6,5
40143200401 Parafuso Esponjoso 6,5 x 40 mm Rosca 32 6,5
40143200453 Parafuso Esponjoso 6,5 x 45 mm Rosca a2 6,5
40143200500 Parafuso Esponjoso 6,5 x 50 mm Rosca 32 6,5
40143200550 Parafuso Esponjoso 6,5 x 55 mm Rosca 32 6,5
40143200607 Parafuso Esponjoso 6,5 x 89 mm Rosca 32 6.5
40143200658 Parafuso Esponjoso 6,5 x 85 mm Rosca 32 6.5
40143200704 Parafuso Esponjoso 6,5 x 70 mm Rosca 32 6,5
40143200755 Parafuso Esponjoso 6,5 x 75 mm Rosca 32 6,5
40143200801 Parafuso Esponjoso 6,5 x 80 mm Rosca 32 8,5
40143200852 Parafuso Esponjoso 6,5 X 85 mm Rosca 32 6,5
40143200909 Parafuso Esponjoso 8,5 x 90 mm Rosca 32 6.5
40143200950 Parafuso Esponicso 6,5 x 95 mm Rosca 32 6,5
40143201000 Parafuso Esponjoso 6,5 x 100 mm Rosca 32 6,5
40143201050 Parafuso Esponjoso 6,5 x 105 mm Rosca 32 6,5
40143201107 Parafuso Esponioso 6,5 x 110 mm Rosca 32 6,5
40143201158 Parafuso Esponjoso 6,5 x 115 mm Rosca 32 6,58
40143201204 Parafuso Esponjoso 6,5 x 120 mm Rosca 32 8,5
40144000100 Parafuso Esponjoso 4,0 x 10 mm Rosca Total 4.0
40144000121 Parafuso Esponjoso 4,0 x 12 mm Rosca Total 4,0
40144000148 Parafuso Esponjoso 4,0 x 14 mm Rosca Total 4,0
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40444000164 Parafuso Esponjoso 4,0 x 16 mm Rosca Total 4.0 16 ~
40144000180 Parafuso Esponjoso 4.0 x 18 mm Rosca Total 4,0 18
40144000202 Parafuso Esponjoso 4,0 x 20 mm Rosca Total 4.0 20
40144000229 Parafuso Esponjose 4,0 x 22 mm Rosca Total 4,0 22
40144000245 Parafuso Esponiose 4,0 x 24 mm Rosca Total 4.0 24
40144000261 Parafuso Esponjoso 4,0 x 26 mm Rosca Total 4.0 26
40144000288 Parafuso Esponjoso 4,C x 28 mm Rosca Total 4.0 28
40144000300 Parafuso Esponjoso 4,0 x 30 mm Rosca Total 4,0 30
40144000323 Paratusc Esponjoso 4,0 x 32 mm Rosca Total 4.0 32
40144000344 Parafuso Esponjoso 4,0 x 34 mm Rosca Total 4,0 34
40144000350 Parafuso Esponjose 4,0 x 35 mm Rosca Total 40 35
40144000365 Parafuso Esponjoso 4.0 x 36 mm Rosca Tota! 4.0 36
40144000386 Parafuso Esponjoso 4,0 x 38 mm Rosca Total 4,0 as
40144000407 Parafuso Esponjoso 4,0 x 40 mm Rosca Total 4,0 40
40144000421 Parafuso Esponjoso 4,0 x 42 mm Rasea Total 4.0 A2
40144000442 Parafuso Esponjoso 4,0 x 44 mm Rosca Total 40 44
40144000458 Parafuso Esponjoso 4,0 x 45 mm Rosca Total 40 45
40144000469 Parafuso Esponjoso 4,0 x 46 mm Rosca Total 4,0 46
AD144000483 Parafusc Esponjoso 4,0 X 48 mm Rosca Total 4,0 48
40144000504 Parafuso Esponjoso 4,0 x 50 mm Rosca Total 4,0 50
40144000555 Parafuso Esponjoso 4,0 x 56 mm Rosca Total 4,0 55
40144000601 Parafuso Esponjoso 4,0 x 60 mm Rosca Total 4,0 80
40144100100 Parafuso Esponioso 4,0 x 10 mm Rosca Curta 40 10
40144100128 Parafuso Esponjoso 4,0 x 12 mm Rosca Curta 40 12
40144100142 Parafuso Esponioso 4,0 x 14 mm Rosca Curia 40 14
40144100169 Parafuso Esponijoso 4,0 x 16 mm Rosca Curta 4.0 16
40144100185 Parafuso Esponjoso 4,0 x 18 mm Rosca Cunta 4,0 18
40144100207 Parafuso Esponjoso 4.0 x 20 mm Rosca curta 4.0 20
40144100223 Parafuso Esponjoso 4,0 x 22 mm Rosca Curta 4,0 22
40144100240 Parafuso Esponjoso 4,0 x 24 mm Rosca Curta 4,0 24
40144100266 Parafuso Esponjoso 4,0 x 28 mm Rosca Curtta 4.0 26
40144100282 Parafuso Esponjoso 4,0 x 28 mm Rosca Cuna 4,0 28
40144100304 Parafuso Esponjoso 4,0 x 30 mm Rosca Curta 4.0 30
40144100355 Parafuso Esponjoso 4,0 X 35 mm Rosca Curta 40 35
40144100401 Paratusa Esponjose 4,0 x 40 mm Rosca Curta 4.0 40
40144100452 Parafuso Esponioso 4,0 x 45 mm Rosca Curta 4,0 45
40144100509 Parafuso Esponjoso 4,0 x 50 mm Rosca Curta 40 50
40144100551 Parafuso Esponjosa 4,0 x 55 mm Rosca Cuita 4,0 55
40144100608 Parafuso Esponjoso 4.0 x 60 mm Rosca Curta 4,0 3¢
40120000253 Parafuso Maleolar 4,5 x 25 mm 45 25
40120000300 Parafuso Maleolar 4,5 X 30 mm 4.5 30
40120000350 Parafuso Maleolar 4,5 x 35 mm 4.5 35
40120000407 Parafuso Maleolar 4,5 x 40 mm 45 40
40120000458 Parafusc Maleolar 4,5 x 45 mm 4.5 45
40120000504 Parafuso Maleolar 4,5 x 50 mm 45 50
40120000855 . Parafuso Maleolar 4,5 x 55 mm 45 55
40120000601 Parafuso Maleolar 4,5 x 60 mm 45 60
40120000652 Parafuso Maleolar 4,5 x 65 mm 4.5 65 |
40120000709 Parafuso Maleolar 4,5 x 70 mm 45 70
40120000750 Parafuso Malectar 4,5 x 75 mm 45 75
40120000801 Parafuso Maleolar 4,5 x 80 mm 45 80
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40120000859 Parafuso Maleolar 4,5 x 85 mm 45 35
40120000903 Parafuso Maleolar 4,6 x 90 mm 4,5 80
+ Acassorios onde podem ou néo ser usados nas cirurgias):
Caodigo Descrigao Dimensdes (mm)
40100000365 Arrvela de @ 7,00 mm Diametro 7,00 Espessura 1,50
40100001453 Arruela de @ 10 mm Diametro 10,00 Espessura 2,00 .
40100000452 Arruela de @ 13 mm Diametro 13,00 Espessura 2,00
O Parafuso Ortopédico — IOL & composto por.
o Ago Inoxidavel (ASTM F138/ ABNT NBR ISQ 5832-1).
Caracteristica superficial: Acabamento Superficial Polido.
3.1.1. CARGA SUPORTADA:
Dimensio Nominal do Parafuso Torque (N.m) (‘g‘rgﬂls‘:;
Parafuso Cortical 4,5 mm (Rosca HA 4.5) 4,400 minimo | _180° minimo
Parafuso Cortical 3,56 mm Rosca Fina (Rosca HA 3.5) 2,300 minime [ 180° minimo

Parafuso Cortical 3,5 mm (diametro interno 1,85 - 2,00 mm, | 1,300 minimo 180° minimo
similar a HB) .
Parafuso Esponjoso 4,0 mm (Rosca HB 4.0) 1,300 minimo | 80° minimo
Parafuso Esponjoso 6,5 mm (Rosca HE §,5) 5,200 minimo | 90° minimo
Parafusc Maleolar 4,5 mm (Rosca HA 4.5) 4,400 minimo | 1807 minimo
. . Ingergdo Remocgao | Arrancamento
Dimensio Nominal do Parafuso (N.m) (N.m) (N)
Parafusc Cortical 4,5 mm (Rosca HA 4,5) 0,500 maximo_| 0,500 méaximo 600 minimo
Parafuso Cortical 3H5A rgn;}Rosca Fina (Rosca 0,400 méximo | 0,400 mé&ximo | 200 minimo
Parafuso 00““'23'5“'?;‘) (diametro intemo 1 4 500 maximo | 1,000 méximo | 200 minimo
Parafusc Esponjoso 4,0 mm {Rosca HB 4,0) | 1,000 maximo | 1,000 maximo ! 200 minimo
Parafuso Esponioso 6,5 mm (Rosca HB 6,5) 2 500 maximo | 2,500 maximo 600 minimo
Parafuso Maleolar 4,5 mm (Rosca HA 4,5) 0,500 maximo | 0,500 maximo 600 minimo

Observag&o: Por ser um produto normatizado para ser utilizado em 0ss08 de pemas, bragbes, méos e pés,
néo ha correspondéncia entre o peso total do paciente e a Restricéo de Carga; A associagio da restrigio de
carga &s condigdes fisicas do paciente (peso do paciente) devera ser pela Literatura Cientifica, com a
associagio dos implantes e as restricdes de movimentos pos-operatdrios

3.1.2, FORMAS DE APRESENTACAO DO PRODUTO:

O Parafuso Ortopédico — IOL & embalado individuaimente em
devidamente rotulado.

O produto serd fomecido na
responsavel.

Data de fabricagéo, numero do lote & descrigéo do produto: Vide rétuic na embalagem.

forma N&o Estéril, devendo ser esterilizado antes do uso pel

As ilustragtes abaixo mostram os Parafusos Ortopeédicos de Ago Inoxidével — IOL:

definidos pela equipe médica.

saco plastico de polietileno flexivel,

a entidade'
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:

Paraiuso Cortical 3,5 Rosca Fina Parafuso Cortical 3,5

Parafuso Esponjoso 6,5 Parafuso Esponjoso 6,5 Parafuso Esponjoso 6,5
Rosca Total Rosca 16 Rosca 32
Parafuso Esponjoso 4,0 Parafuso Esponjoso 4,0 Parafuso Maleolar 4,5
~ Rosca Total Rosca Curta

Arruela (acessdrio)

3.1.3. CUIDADOS DE MANUSEIO/ CONSERVAGAO E CONDICOES DE ARMAZENAMENTO:

Conservar na embalagem original;

Conservar em ternperatura ambiente (-20° a 40°C), umidade relativa do ar de 0 a 90% (ndo malhar),
protegido de calor excessivo, luz solar direta, poeira e umidade;

O manuseic até o momento da esterilizacio deve ser realizado na embalagem original, por pessoal

qualificado, para ndo ocorrer a ruptura indesejada da ambalagem.
Em caso de queda do produto, este devera ser descartado ou devolvido para a 10L Implantes Ltda., que
estabsleceu o procedimento especifico para o recebimento de devolugéo de material, que prevé a andlise € 0

destino.

3.1.1 RASTREABILIDADE:
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A Rastreabilidade do Parafuso Ortopédico — IOL & através do nimero de lote, que ¢ gravado no produto
e consta no rétulo da sua embalagem, onde também constam a marca da I0L, a referéncia do produto, o
nome comercial do produto, a data de fabricagéo e validade, o nirmero do Registro da ANVISA e o tamanho
do produto, A gravacdo do lote no implante permite a sua rastreabilidade em ¢aso de explantagéo do produto.

Para garantir a rastreabilidade do produto implantado, o rétulo & impresso com a identificagiio do
material implantével, e fixado sobre o saco plastico de polietileno flexivel, que embalada o referido produto.

O médico devera informar ao paciente, 08 lotes dos produtes utilizados na cirurgia.

3.1.2 INDICACAQ, FINALIDADE OU USO:

O Parafuso Ortopédico — 10L & indicado para cirurgias ortopédicas ou traumatolégicas, sendo utilizada
para efetuar a fixagdo 6ssea. Funciona em conjunto com as Placas ortopédicos (Retas, Anguladas,
Especiais), ou sozinho com & Arruela, para propiciar que ocorra a sintese Gssea. Tem a finalidade da
propiciar a jungéo do (s) fragmento (s) do osso, com sua parte principal para, a partir dai, iniciar a siniese
bssea, fazendo assim ¢ osso voltar a ser um elemento (nico, sem fragmentos.

3.1.3 EFEITOS SECUNDARIOS OU COLATERAIS INDESEJAVEIS E RISCO DE IMPLANTAGAO:

« Curvatura ou quebra do produto ou afrouxamente no local;

« Um procedimento cirlirgico secundario pode ser necessario para substituir ou remover o implante;

« Tecido inadequado circundando o implante pode causar irritacao localizada efou dor;

¢ Aformagio de cicatriz possivelmente causando dor e/ou comprometimento neurolégico ao redor dos
Nervos;

« Pode ocorrer uma n&o-unido, uniio demorata ou mal-uniao;

o Perda 6ssea ou diminuigso a densidade 6ssea, possivelmente causada por protecao de stress;

+ Dor intratdvel,

« Complicagdes associadas com sensibilidade ac ago;

s Infecgdo Gssea;

e Riscos intrinsicos associados com anestesia ou cirurgia. Hemorragia, hematoma, seroma,

embolismo, edema, acidente vascular cerebral, sangramento excessivo, flebite, necrose da ferida,
ou danos a0s vasos sanguineos;

e Ruptura {quebra) ou soliura do implante por ndo seguir as orientagbes pos-operatbria de
reabilitagdo.

3.1.4 CONTRA-INDICACOES:

1) Perda da musculatura, comprometimento neuromuscular ou deficiéncia vascular do membro afetado
que tomam o procedimento injustificave;

2) M4 gualidade &ssea, tal como na osteoporose, em que, na opini&o do cirurgido, se poderé produzir
uma migragéo consideravel dos produtos ou uma possibilidade significativa de fratura e/ou auséncia
de osso adequado para suportar 0 implante;

3) Doenga de Charcot ou Doenga de Paget,

4) Infecgdes ativas;

5) Sensibilidade a cospo estranho, Quando houver suspeita de sensibilidade ao material, 0s testes
apropriados devem ser realizados para excluir essa possibilidade antes do implante;

8) Limitagdes no fluxo sanguineo e/ou infecgdes anteriores que possam tomar a cicatrizagéo lenta e
aumentar a possibilidade de infecgio elou rejeigdo dos implantes.

O implante n&o sera tao forte, tdo seguro ou tdo durdvel quanto uma articulagdo humana natural. O
pesc e o nivel de atividade do paciente terdo um impacto significativo na vida util de qualquer implante. O
implante pode n#o durar o resto da vida do paciente, nem € dada quaiquer garantia de que dure.

34.5 OPERAGAO CONJUNTA COM OUTROS PRODUTOS MEDICOS: :
O Parafuso Ortopédico — IOL podera ser implantado sozinho, com © acessorio Arruela ou com as.
Placas {Retas, Anguladas, Especiais) de grandes e pequenos fragmentos (3,5 — 4,5 mm), fabricadas em Ago
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inoxidavel ASTM F138 / NBR SO 5832-1, pois & uma combinacio de materiais reconhecida com aceitave
nas normas técnicas de implantes ortopedicos.

Devido a grande variedade de modelos de placas, néo € viave! listar todas, assim, o médico devera
avaliar previamente a compatibilidade e as combinagdes dos parafusos nas Téenicas Cirdrgicas, Literaturas
Cientificas efou Instrugdes de Uso das Placas (verificando se estas listam os Parafusos Corticais, Esponjosos
efou Maleolares)

A 10L Implantes Ltda recomenda somente o uso com Piacas de Inox de nossa fabricagho, pois a
compatibilidade e iniercambiabilidade sio garantidas.

Os seguintes instrumentais s&0 necessarios para a implantagéo dos parafusos (Lembramos que oS produtos
aqui descritos ndo fazem arte do roduto acabado e devem ser ad uiridos a parte).

3015 Chave Hexagona! pf Parafuso 4,5 mm 10L Aco Inox
3020 Escareador @ 8,0 mm 10L Aco tnox
3021 Guia de Broca Duplo 6,5/3,2 mm IOL Aco Inox
3022 Guia de Broca Duplo 4,5/3,2 mm 10L Aco Incx
3024 Guia de Broca DCP Concéntrico 4.5 mm 1OL Aco Inox
3025 Guia de Braca DCP Excéntrico 4,5 mm IOL ACe Inox
3026 Guia de Broca Neufro 4,5 mm IOL Aco jnox
3028 Cabo em T Engate Réapido o/ Mache 4,5/6,5 mm 10L Aco Inox
3031 Macho p/ Coriical g 4,5 mm ¢/ Engate Rapido 10L Aco Inox
3035 Medidor de Profundidade @ 4 5/6,5 x 80 mm {OL Aco [nox
3042 Macho p/ Parafuso Esponjoso 8,5 o/ Engate Répido IOL Aco Inox
3050 Pinca p/ Parafuso 4,5 rmm QL Aco Inox
3065 Retorcedor de Placas 225 mm 1oL Aco InoX
500-1-32 Broca Ago Inox 3,2 x 150 mm IOL Aco Ihox
£00-1-45 Broca Ago Inox 4,5 x 150 mm 10OL Aco Inox
8010 Cabo Pf. Guia de Brocas ¢ 3,2/4,5 mm 1OL Aco Inox
5085 Pinca Auto-Centrante 260 mm IOL Ago Inox
5090 Pinca Espanhola 220 mm I0L Aco Inox
500-1-20 Broca diam. 2,0x150 mm IOL Aco Inox
500-1-25 Broca diam. 2,5x150 mm iOL Aco Inox
500-1-35 Broca diam, 3,5x150 mm IOL Aco Inox
20056 Afastador de Hohmann 180 mm oL Aco Inox
2006 Afastador de Hohmann 140 mm 10L Aco Inox
20186 Guia de Broca Duplo 3,5/2,5 mm 10L Aco inox
2020 Cabo P/ Guia de Brocas Peg. Frag. Duplo (C/ Guias) 10L Aco Inox
2021 Chave em T com Engate Rapido 0L Ago lnox
2025 Chave Hexagonal P/ Parafusos 3,6 mm C/ Pinga 10L Aco [nox
2031 Escareador 6,0 mm Com Engate Rapido 1OL Aco Inox
2035 Guia de Brocas Peq. Frag. DCP Excéntrico 2,5 mm 10L Ago Inox
2036 Guia de Brocas Peq. Frag. DCP Neutro 2,5 mm 0L Ago Inox
2037 Guia de Brocas Peg. Frag. Concanfrico 2,5 mm QL Aco Inox
2044 Mache P/ Cortical 3,5 P. 1,25 mm o Eng. Rapido IOL Ao Inox
2043 Macho P/ Esponjoso 4,0 mm Com Engate Répido {OL Aco Inox
2050 Medidor de Profundidade Diam. 2.7 14,0 x60 mm IOL Aco Inox
2055 Pinga Auto-centrante 4150 mm IOL Aco Inox
2060 Pinca Espanhola 150 mm 0L Aco inoX
2085 Pinca P/ Parafusos 3,5 mm 10L Ago Inox
2075 Retorcedor de Placas 110 mm 10L Aco Inox
2080 Caixa de Aco inox 50 mm 0L Aco Ingx
2092 Bandeja nox 212 x 112 x 24 10L AcoO Inox
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2093 Bandeja Inox 232 x 223 x 24 10L Ago lngx___'

2094 Estojo de Parafusos P/ Peq. Fragmentos 10L Aco Inox

2095 Porta Broca de 10 Furcs fOL Aco Inox

4080 Pinca de Redugéo C/ Ponta 130 mm 10L Ago Inox

4085 Pinca de Redugéo 140 mm IOL Aco Inox

5151 Tampa de Caixa de inox I0L Ago Inox

3.1.6 DANOS NA EMBALAGEM:

O Parafuso Ortopédico - 10L & embalado individualmente em saco plastico de poiistileno fiexivel, |

devidamente identificada e mantida em sua embalagem original até o momento de sua esterilizagao.

Na eventualidade do rompimento indesejado da embalagem, a mesma devera ser inspecionada quanto
aos seus danos e ao contelido. Em caso de nac conformidade com o produto, 0 mesmo devera ser.

segregado e descartado ou devolvido para a 1OL Implantes, que fara o registro e dara o destino de descarte.

31.7 METODOS DE LIMPEZA, DESINFECGAO, ACONDICIONAMENTO E DE ESTERILIZAGAO:

Limpeza: .

Para reduzir o risco de infecgio & necessario que todos os implantes € instrumentais cirdrgicos sejam
limpos e descontaminados apds a cirurgia e antes da esterilizagdo, utilizando uma solugéo bactericida &
antifungicida de largo espectro. Entretanto, deve-se observar.

- Na@o utilizar agentes de limpeza agressivos, tais como acidos minerais fortes (sulfdrico, nitrico,
cloridrico, etc...);

- N&o use escovas de metal, polidores ou produtos abrasivos;

- Leia sempre as Instrugdes do produio desinfectants, citado acima, sugerindo as concentractes e
periodo de imersao,

- Em banhos t&rmicos a agua nunca deve exceder 45°C a fim de impedir a coaguiagao das proteinas.

Acondicionamento:

Até a esterilizaggio, deve ser conservada na embalagem ariginal, Para efetuar a esterilizag@o, retirar da
embalagem original e colocar o implante no estojo cirurgico de implantes instrumentais, que ¢ a foorma
usada mundialmente para esteriizagéo antes do uso (ideal para esterilizagfio em camaras de Autoclave) ou
se a entidade hospitalar optar por colocar em embalagens especificas para esterilizagéo deve manter o
vinculo de rastreabilidade do produto. Em ambos os casos guardar a embalagem original para fins de
rastreabilidade.

Esterilizagéo:

O Parafuso Ortopédico — IOL ¢ fornecido em condigé&o néo estéril. Antes do uso deve ser esterilizada
segundo processo vaiidado.

Os métodos de limpeza e “bioburden” (biocarga), 0s métodos de esterilizagho, os equipamentos, 0s

controles, os procedimentos de esterilizagdo, 0S campos citirgicos e outras barreiras de prevencio de

contaminagso pos esterilizagio utilizados, sao de inteira responsabilidade da instituigao hospitalar.
Para este tipo de implante sao apropriados os seguintes processos de esterilizagao:

Esterilizagio por Autoclave a Vapor: )
Optando pelo método de esterilizaggo por Calor Umido proveniente de Autoclave a Vapor, deverao ser
utilizadas as temperaturas e as pressdes de um dos ciclos indicadas abaixo: -

Temperatura Pressao Tempo de Exposigao Temp_lqoctI; Ciclo
Ciclo 1 - 124°C 1,2 a 2,1 Kgifem® 30 minutos no 60 minutos
minimo '
Ciclo 2 132°C 1,2 a 2,1 Kgficm” | 10 minutos no minimo 30 minutes

Obs: O tempo 6 devera ser contado quando o calor da camara de esterflizacdo atingir a temperatura
especificada.

m
L %.‘

4



IOL IMPLANTES LTDA. |
u E RUA DONA MARIA FIDELIS, 226 - BAIRRO PIRAPORINHA - DIADEMA - SP
E=EEE  ooro00050350 TEUFAX (Oxx 11)4071-8515/4071-8921

IMPLANTES LTDA C.N.B.J/V.F 68.072.172/0004-04 ==

()
L,
£ Fls,

E extremamente importante a validagéo do processo de esterilizag8o, como definido na no N
NBR ISO 17665: Esterilizacdo de produtos para salde — Vapor — Parte 1. Requisitos para ©
dessnvolvimente, validagio e controle de rotina nos processos de esterilizagio de produtos para saude,

sendo a instituigio hospitalar que realizar o procedimento cirurgico devera possuir esta Validag&o.

Esterilizagio por ETO - Oxido de Etileno:

Optando pelo método de esterilizag&o por Oxido de Etilenc (ETO), a instituigao hospitalar devera seguir
os parametros e procedimentos estabelecidos no protocclo de validagdo conforme norma ABNT NBR ISO
11135. A dose e o tempo de exposigho, bem como a remogao do gas esterilizante, devem atender a
destruigo dos organismos vivos @ aos £5poros nio serem capazes de proliferarem & também o residuc do
gas ficar de acordo com nivel de acordo com as especificagfes da norma.

Observagao; Processo Folmoldeido & proibido para este artigo médico.

Acondiclonamento apés a esterllizagao:

A instituicdo hospitalar devera manusear oS produtos esterilizados de forma cuidadosa que garanta a
manutengio da esterilizagéo do produto, bem como validar o tempo admissivel para envio para a cirurgia,
que garanta que o produto permanece estéril.

3.1.8 PROCEDIMENTOS NECESSARIOS ANTES DO USO DO PRODUTO:

Antes que o processo cirlrgico inicie, uma inspegéo visual de cada implante 3 procura de possiveis
imperfeicdes deve ser realizada rotineiramente. Dano ou aiteraghes ao implante poderé produzir tenséo e
causar defeitos que poderao vir a ser o foco da falha no implante.

O produto deve ser mantido em sua embalagem original até o momento de sua esterilizaggo, com
devidos cuidados da area médico-hospitalar. Se 2 embalagem estiver danificada, a mesma devera ser
inspecionada quanto aos seus dancs & a0 conteldo.

3.1.9 IMPLANTAGAO DO PRODUTO:

1) Planejamento Pré-Operatério:
O cirurgido devera definir através de Raio X, a placa e os parafusos mais adequados a fratura,
através de dominio médico de fraturas ortopédicas.

2) Preparagio para Implantacdo:
Quando a condicdo da fratura permitir, fazer a redugéo da fratura por tracionamento manual antes
da operagao.
Efcluar a incis@o na regido da fratura, deixando-a sem partes moles, através do usc de
Afastadores de Heffmann.

3) Implantagéo:
Efetuar a implantagio com os seguintes passos:
-Posicionar a placa na regiso da fratura,
- Sempre gue necessario, fazer o modelamento da placa utilizando Retorcedores de Placa;
- Colocar ¢ Guia de Broca no 1°. Furo e fazer o furo no osso coma Broca,
- Mexdir o furo no csso com o Medidor de Profundidade e escolher o tamanho do Parafuso;
- Escarear o furo;
- Posicionar a placa e introduzir ¢ 1°. Parafuso, com a Chave Sextavada;
- Repetir a furago, 0 escareamento e a introdug&o dos parafusos, até a regiao da fratura;
- Efetuarfconferir a redugio da fratura, utilizando as Pincas, se necessario,
- Fazer a furagio, 0 escareamento e a introdugéo dos demais parafusos na Flaca.

4) Verificaglio da implantagio:

Verificar da seguinte forma.

- Se todos os Parafusos estao bem apertados;

- Se a Placa esta sem movimento;

- Se o 0ss0 ficou fixo, em ambos os lados da fratura.
5) Finalizagdo da Cirurgia:

)
maAB
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- Reposicionar as partes e fazer o fechamento da regiéio operada.
A ilustragie abaixoc mostra um exemplo do produto implantada:

Observagio: No & proposito da IOL Implantes, mostrar ou indicar a forma de utilizac&o e as Técnicas
Cirargicas com uso do Parafuso Ortopédico — IOL, devido as intimeras técnicas disponiveis, para os diversos
casos clinicos dos pacientes.

3.1.10 PRECAUGOES PARA DESCARTE E ELIMINAGAO DO PRODUTO:

Implantes que forem removidos da embalagem interna e inseridos dentro do ambiente cirdrgico, mesmo.
que ndo tenham sido implantados ou contaminados por outras fontes, devem ser fratados como material
contaminade, o mesme ocorrendo com dispositivos explantados. '

Estes dispositivos davem ser inutilizados para uso antes do descarte. Recomendamos gue as pecas
sejam limadas, entortadas ou cortadas para sua inutilizagéo até estar claramente identificado que o produto
esta impréprio para ¢ uso.

Dispositivos explantados s&o considerades lixo hospitatar (produtos potenciaimenie contaminantes),
devendo ser tratados como tal, conforme normas da autoridade sanitaria local.

Conforme a ResolugBo RE n°. 2605, de 11/08/06, dispositivas implantéveis de qualquer natureza
enquadrados como de uso tnico s&o proibidos de serem reprocessados.

341 INFORMACOES AO PACIENTE A SEREM FORNECIDAS PELO MEDICO:

O paciente devera ser informade pelo médico sobre:

o O médico devera informar ao paciente, os lotes dos produtos utilizados na cirurgia da
necessidade de que o paciente ou o responsavel mantenha a rastreabilidade dos lcies dos
implantes;

» Aos riscos e beneficios que uma cirurgia ortopédica propicia, bem como aos beneficios que a
implantacao de parafuso pode proporcionar;

« Aos cuidados no pés-operatdrio, entre eles, a critério médico, o uso de suportes externos,
auxilio para deambular e aparelhos ortopedicos projetados para imobilizar a area da cirurgia e
limitar a carga;

« A necessidade de acompanhamento médico periédico, para se observar possivels alteragbes
do estado do implante e do 0sso adjacente. S6 o acompanhamento pode detectar possivel
soltura de componentes ou ocorréncia de ostedlise;

e A possibilidade da retirada do implante e o paciente ser submetido & nova cirurgia, apgs o
periode da sintese Gssea,

» A n#o realizagio de cirurgia de revisfo quando da soltura de componentes ou ostedlise pode
resultar em perda progressiva do estoque 6sseo periprotético;

« O paciente devera ser orientado a informarem ser portador de implante em caso de se submeter
ao exame de Ressonancia Magnética, devido a presenca de metal;

« Que o implante pode ser detectado em detectores de metais;
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« Que ¢ implante néo possui 0 mesmo desempenho de um osso sadio € que ele pode se soltar,
guebrar-se, deformar-se, desgastarse em fungio de esforcos ou atividades excessivos,

submeter o implante a esforgos de forma precoce, efc... Além disso, a articulagéo podera ndo -

ter o mesmo desempenho de ossos sadios, podendo o paciente apressentar dor persistente,
mancar permanentemente ao andar, alteragéo de equiiibrio e dificuldade de subir escadas;
Durante o pés-operatorio, caso apresente luxago na regido, dor nao diagnosticada, inflamacio,

infecgso, diminuigsio dos movimentos ou outros eventos estranhos, retomar ao médico para -

avaliagao,

« Quando o paciente apresentar risco de ignorar ou néo cumprir as orientagbes médicas por
motivos diversos (Ex.: pacientes com problemas mentais, idosos, criancas, dependentes
quimicos, pacientes que dependam de atividade fisica para seu sustento, efc...), o responsavel
devera ser orientado dos itens acima e aplic&-los no paciente.

s Outras orientagdes pertinentes, a criterio medico.

3.16. RECLAMACOES DO CLIENTE:

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas especificagbes ou

esteja gerando qualquer insatisfagdo, notifique diretamente o Servigo de Atendimento ac Cliente (S.A.C) da
IOL, envie o produto limpo e embalado em saco pléastico, devidamente identificado e com descricdo das ndo
conformidades, para Dona Maria Fidélls, n.° 226 - Piraporinha - CEP: 09950-350 - Diadema - SP - Brasil.

NOTA: Caso seja observado algum Evento Adverso (EA) ou haja necessidade de realizagio de Queixa
Técnica (QT) deve-se proceder & notificagio no Sistema Nacional de Nofificagbes para a Vigllancia

~ Sanitaria - NOTIVISA, que pode ser encontrado no site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -

ANVISA no enderego www.anvisa.gov.br, link NOTIVISA.
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| | INSTRUCAO DEUSO

Fabricado por: IOL IMPLANTES LTDA.

Rua Dona Maria Fidélis n.® 226 - Bairro Piraporinha - Diadema - SP — Brasil — CEP: 08950-350
CNPJ/MF: 68.072.172/0001-04 - IndUstria Brasileira

Responsavel Técnico: Migue! Tadeu Gorga CRF-SP n.? 1-07.808-8

Visando a praticidade e a facilidade de ter acesso as informagdes contidas na Instrucio de Uso de nos;
produtos e de acordo com a IN n°® 4/2012 estabelecida pela ANVISA, disponibilizamos os documentos ks

download no site: www.iclimplantes.com.brfinstrucaodeuso.

Importante: Verifique no rétulo do produto o n° do registro e a reviséo da Instrugfio de Uso indicada e ¢
nele para “baixar’ 0 documento, que esta em arquive pdf. :

J-Para obter a Instrugao de uso impressa sem custo de emisséo e envio, favor entrar em contato com o nO§
—-evigo de Atendimento, através do telefone +55 11 4071-8515, ou pelo e-if

l comercial@iolimplantes.com.br,
PINO DE SCHANZ / HOFFMANN - IOL

(Pinos Implantaveis)

Registro ANVISA: 10223680051 - Revisédo 01

- Produto Médico de Uso Unico - Proibido Reprocessar
Produto N&o Estéril - Esterilizar antes da implantag&o em Auto Clave Hospitalar.

Descrigdo dos Simbolos utilizados no Rétulo, conforme ABNT NBR ISO 15223-1: N

Significado

Simbolo

Fabricante e do Logo da IOL Impfantes Ltda

Necessidade do usuario consultar as Instrugdes de Uso

@ Nao usar se a embalagem estiver danificada
@ - Néao reutilizar

I Manter seco — Proteger da umidade excessiva
ESTERILIZAR s . .
Ammm Produto Néo Estéril + a informagéo de Esterilizar antes do uso
STERILE

M Data de Fabricagio
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3. INSTRUGOES DE USO:
3.1. INFORMAGOES DE IDENTIFICAGAO DO PRODUTO:

O Pino de Schanz / Hoffmann - IOL é fabricado em Ago Inoxidavel (ASTM F 138), com variag
rosca, diametro e comprimento que permite ao profissional da area medico-hospitalar (Cirurgisio) a escolt
modelo com as caracteristicas adequadas de acordo com o tipo de cirurgia a ser realizada, s
comercializado com 01 peca com rosca de 10 2 60 mm com didmetro de 2.0 a 6.0 mm com 50 a 250 m|

-~ comprimento, embalado individuaimente em embalagem de filme plastico de polietileno em condiggo
~ Esteril, e mantido em sua embalagem até o momento de colocagho na caixa cirdrgica, devidam
identificada.

Os pinos deverdo ser higienizados e esterilizados, antes de seu uso, de acordo com mét
explicados nas instrucdes de uso.

Os pihos sdo encontrados nos seguintes modelos:

* Pino de Schanz com rosca de 10, 12, 18, 20, 25, 30, 35, 40, 50 e 60 mm nos didmetros 2.0, 2.5

3.5, 4.0, 4.8, 5.0 e 6.0 mm nos comprimentos 50, 60, 70, 80, 100, 120, 150, 160, 180, 200, 220 ¢

mm.

* Pino de Hoffmann com rosca de 50 mm nos didmetros 4.0, 4.5, 5.0 e 6.0 mm nos comprimentos }

170, 200, 250 e 300 mm. LY

A variagdo de tamanhos e modelos permitem ao cirurgifo escother o implante ideal, de acordo COEy
dimensbes do paciente, garantindo assim o sucesso da implantagdo. Compete a0 cirurgiio apds analis.
cada caso e de acordo com sua pratica e experiéncia, definir o método e técnica mais apropriada
implantacao.

Os avancos tecnolégicos t&m proporcionado ao cirurgifio ortopedista restabelecer a mobilida:
reduzir a dor em muitos pacientes. Ainda que os pinos tenham alta porcentagem de &xito, ndo se .
esperar que ele suporte niveis e as cargas do ligamento sadio e normal. _

N O implante é recomendado com indicacio precisa, através de exames (raics-X) que demonst
dimenséo da area afetada pela lesdo. S6 deve ser submetido A atividade cirlirgica desse produto, |
criterioso diagndstico meédico de adequagio aos detalhes da técnica cirirgica correspondente. C

As possibilidades do sucesso na implantagdo do implante aumentam com a selegdo do tamal
forma e desenho do implante. Os implantes requerem um assentamento cuidadosc e um suporte &
adequado e deve limitar-se a cargas e tragbes funcicnais. ok

O manussio e a colocagéo de componentes destinados a implantes devem ser realizados somenty
profissionais especializados da area médica hospitalar, de acordo com as normas e praticas hospita
adequadas. ;

3.1.4. TABELA DE CC')DIGpS, ASSOCIANDO A DESCRICAO DE CADA MODELO, RESPECTIVOS
TAMANHOS, CARACTERISTICAS TECNICOS PERTINENTES AO PRODUTO:
* Produto Acabado: Pino de Scha_nz / Hoffmann - I0L.

* Composigéio Quimic noxidavel (ASTM F 138). T
40502010051 Pino Schanz 2,0 x 50 mm R10 Do
40502012060 Pino Schanz 2,0 x 60 mm R12 -
40502018061 Pino Schanz 2,0 x 80 mm R18 ' L
40502018081 Pino Schanz 2,0 x 80 mm R18 SR
40502020071 Pino Schanz 2,0 x 70 mm R20) T
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40502518065 Pino Schanz 2,5 x 60 mm R18
40502518081 Pino Schanz 2,5 x 80 mm R18
40502518103 Pino Schanz 2,5 x 100 mm R18
40502520077 Pino Schanz 2,5 x 70 mm R20
40502520127 Pino Schanz 2,5 x 120 mm R20
40502530126 Pino Schanz 2,5 x 120 mm R30
40503020060 Pino Schanz 3,0 x 60 mm R20
40503020087 Pino Schanz 3,0 x 80 mm RZ20
40503020109 Pinc Schanz 3,0 x 100 mm R20
40503030081 Pino Schanz 3,0 x 80 mm R30
40503030121 Pino Schanz 3,0 x 120 mm R30
40503525120 Pino Schanz 3,5 x 120 mm R25
40504020151 Pino Schanz 4,0 x 150 mm R20
40504030081 Pino Schanz 4,0 x 80 mm R30
40504030108 Pino Schanz 4,0 x 100 mm R30
40504030124 Pino Schanz 4,0 x 120 mm R30
40504030159 Pino Schanz 4,0 x 150 mm R30
40504040151 Pino Schanz 4,0 x 150 mm R40
40524835101 Pino Schanz 4,8 x 100 mm R35
40524840121 Pino Schanz 4,8 x 120 mm R40
40504840150 Pino Schanz 4,8 x 150 mm R40
40504840185 Pino Schanz 4,8 x 180 mm R40
40504850158 Pino Schanz 4,8 x 150 mm R50
40504850180 Pino Schanz 4,8 x 180 mm R50
40504850202 Pino Schanz 4,8 x 200 mm R50
40524860181 Pino Schanz 4,8 x 180 mm R60Q
40505025161 Pino Schanz 5,0 x 160 mm R25
40505025181 Pino Schanz 5,0 x 180 mm R25
40505040161 Pino Schanz 5,0 x 160 mm R40
40505040181 Pino Schanz 5,0 x 180 mm R40
40505050188 Pino Schanz 5,0 x 180 mm R50
40505050200 Pino Schanz 5,0 x 200 mm R50
40505050226 Pino Schanz 5,0 x 220 mm R50
405068025201 Ping Schanz 6,0 x 200 mm R25
40526035101 Pino Schanz 8,0 x 100 mm R35
40526040121 Pino Schanz 6,0 x 120 mm R40
40526040151 Pino Schanz 6,0 x 150 mm R40
40526050151 Fino Schanz 6,0 x 150 mm R50
40506050181 Pino Schanz 6,0 x 180 mm RS0
40506050203 Pino Schanz 6,0 x 200 mm R50
40506050220 Pino Schanz 6,0 x 220 mm R50
40526060181 Pino Schanz 6,0 x 180 mm R60
40526060201 _Pino Schanz 6,0 x 200 mm R60
40514050179 Pino Hoffmann 4,0 x 170 mm R50
40514050209 Pino Hoffmann 4,0 x 200 mm R50
40514050280 Pino Hoffmann 4,0 x 250 mm R50
40514050305 Pino Hoffmann 4,0 x 300 mm R50
40514550176 Pino Hoffmann 4,5 x 170 mm R50
40514550201 Pino Hoffmann 4,5 x 200 mm R50
40514550250 Pino Hoffmann 4,5 x 250 mm R50
40515050172 Pino Hoffmann 5,0 x 170 mm R50
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40515050202 Pino Hoffmann 5,0 x 200 mm R50
405186050253 Pino Hoffmann 5,0 x 250 mm R50
40516050201 Ping Hoffimann 6,0 x 200 mm R50
40516050251 Pino Hoiffmann 6,0 x 250 mm R50

3.1.2. FORMAS DE APRESENTAGAO DO PRODUTO:

O Pino de Schanz / Hoffmann - IOL & projetado de acordo com variagdes nas roscas, dlémet;
comprimentos que permite ao cirurgido escolher o implante ideal, de acordo com as dimensdes do paci
garantindo assim o sucesso da implantagio, sendo comercializado com 01 pega com rosca de 10 a 60
com didmetro de 2.0 a 6.0 mm com 50 a 250 mm de comprimento, embalado individuaimente em embalg;
de filme plastico de polietileno em condigdo N&o Estéril, @ mantido em sua embalagem até o moment;
colocagdo na caixa cirirgica, devidamente identificada. )

Fino de Schanz Pino de Hoftmann

3.1.3. CONDIGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO / CONSERVAGAO / MANIPULAGAO: :
O produto deve ser mantido em sua embalagem individual até o momento de colocagio na (
cirdrgica, com os devidos cuidados da area médico-hospitalar. O produto deve ser conservades
temperatura ambiente, evitando o seu ammazenamento em [ugares Umidos. 3
O produto estard empacotade em embalagem de fitme de polistileno (plastico), etiquetada, Dewvi
mantida em sua embalagem original até colocagio na caixa cirdrgica. :
QO tipo de embalagem na quals os componentes sdo acondicionados permite facil transpo
armazenamento sempre que necessario.
Os implantes séo embalados, fransportados e armazenados em ambiente limpo, arejado em Jocal )
"™ uma temperatura ambiente e ndo devem ser deixadas A agio de intempéries, respeitando o empithans
que é no méaximo 50 sacos, e respeitando o sistema PEPS (primeiro que entra é o primeiro que sai), ;
O armazenamento do produto nas prateleiras deve ser de tal maneira que facilite a visualizag
operador. :
Todas as embalagens s&o identificadas com etiquetas que informam validade, c¢ddigo do proj
nlimero do registro do produto na ANVISA, lote, responsavel técnico e dados da empresa.
A manipulagdo devera ser feita apenas por pessoas especializadas na area médico-hospitalar.

3.1.4. INSTRUGOES PARA USO DO PRODUTO:

@] |mplante é destinado para cirurgias ortopédicas e traumatoldgicas, sendo que cada pm‘
apresenta variagdes nas suas caracteristicas dimensionais, sendo de competéncia do cirurgi&o a escollt
peca com caracteristica mais apropriada. Compete ao cirurgific apés analise de cada caso e de acordos
sua pratica e experiéncia definir o método e técnica mais apropriada para implantacgio, escolhendo 6 mj
tamanho.

Ao usar implantes cirlirgicos, o cirurgldo deve considerar os seguintes aspectos: ¥
1. E extremamente importante a correta selegio do implante. A adequada selegiio do tamg]
formato e projeto do implante aumentam a possibilidade de éxito na consclidac&o. Nao se deve esperar’
um implante suporte os esforgos maximos de uso do corpo humano. Mesmo os implantes exigem }
localiza¢@o cuidadosa e um suporte 6sseo adequado e seu uso restringem se a esforgos funcionais limi

4
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e eventualmente quebra ou fissuras no implante. g

3. Nenhum implante metalico pode ser usado novamente. Todo implante metélico ja wutili
devera ser descartado. Ainda que, aparentemente, esteja em perfeitas condigbes, poderad ter fiss
microscépicas e prévias concentragdes internas de pressdes que provocarido sua fratura.
Recomendamos que se usem somente implantes novos @ de projeto atualizados.

4. O cuidado pos-operatério é importante. O paciente devera ser instruido quanto as limitagde
seu implante e aos perigos de pressfes excessivas do corpo sobre o mesmo até que haja uma com
consolidagdo do 0ss0,

Todos os cuidados e precaugbes devem ser observados, antes que qualquer procedimento
realizado.

3.1.5. ESCLARECIMENTO SOBRE INDICAGAQ DE USO DOS MODELOS DE PINOS:
Segue abaixo a tabela a qual esclarece ‘a indicagdo de uso dos modelos de pinos implanté
A‘Eegumdo os critérios para agrupamento de familias de pinos para osteossintese, sera considerado aper
critério geral MATERIAL, sem critérios especificos da familia de Pino de Schanz / Hoffmann quanto ao:
Material Cs Pinos de Schanz / Hoffmann s&o produzidos em Aco Inoxidavel nio-absorvivel
metéalico normalizada, segundo especificagbes da horma ASTM F-138.

Este esclarecimento acima segue a Parte 5 do Anexc il da Instrugdo Normativa n® 1 de 2 de Margo de’
que ‘Estabelece os critérios especificos para o agrupamenio em familias e sistemas de IMPLAM
ORTOPEDICQS para fins de registro” e a Parte 3 (Familia de Implantes para Orlopedia) da Resolugi
59/2008 que “Institui o Regulamento Técnico com os requisitos gerais para o agrupamento em famil
sistemas de IMPLANTES ORTOPEDICOS para fins de registro”.

3.1.6. PRECAUGOES DE USO / ADVERTENCIAS / RESTRICOES DE USO / CUIDADOS ESPECIAIS:
Precaugdes de uso:

Para que o ortopedista possa implantar o Pino de Schanz / Hoffmann e importante gue conhega b|
anatomia da regido e esteja familiarizado com a técnica cirtirgica. Se o paciente tem um trabalho ou ativir
que implique de forma importante levantar objetos deve ser orientado de sua limitagio pelo me
ortopedista, durante o periodo de sintese éssea.

_ O manuseio e a colocacdo do implante devera ser realizado exclusivamente por proflssu
\specializados da drea médico-hospitalar, e de acordo com as normas e praticas hospitalar adequada a
caso. O uso deste implante deve ser avaliado o seu beneficic nos casos de osteoporose. O paciente!
uma qualidade de osso ruim, como um 0ss0 osteoporoético apresenta um risco maior de soltura ou falha, ?

Precaugfes quanio ao manuseio dos produtos devem ser tomadas, ja que estes nio devem s
qualquer tipo de chogue mecanico, pois pode comprometer a qualidade do implante. Q implante pod
soltar, falhar ou danificar-se quando for submetido ac aumento de carga associada a auséncia ou retarg
consolidagio.

E importante que os implantes sejam mantpuiados de maneira adequada, ja que qualquer Iesa
alteracao do implante pode provocar tensGes e ocasionar defeitos que iniciem insucessos do mesmo.

Em pacientes com infecg@o, ¢ssea ou nio, aguda ou crdnica, os riscos e beneficios da cirurgia de
ser avaliados, a critério do médico, antes da implantagéo.

Em pacientes com osteoporose pode ocorrer retardo na sintese 0ssea.

Devem ser ufilizados os instrumentais como previstos na Técnica Cirlrgica; Os mesmos deven
inspecionados quanto a desgastes e/ou deformagbes, de maneira prévia & cirurgia, bem comac
esterilizados por processo que a equipe médica estabelecer como mais conveniente e seguro, respeltanc
métodos que o (s) fabricante (s) dos instrumentais indicarem como aplicaveis.
Escotha correta do implante, para que ndo ocorra fratura do osso durante ou apds o procedimento cirlrgis

Os pacientes jovens, ativos, obesos e, sobretude com expectativas funcionais nado rea
apresentam indices mais elevados de faléncia do implante. Os pacientes candidatos a implantes dever
informados sobre as potencialidades do implanie e o impacto que este tera no seu estilo de vida. Fa;
5



IOL IMPLANTES LTDA.

|

§ E- =—_-_.‘. —E — Rua DONA MARIA FIDELIS, 226 - BAIRRO PIRAPORINHA - DIADEMA
EET =S cer09950350  TeuFax (0xx 11) 4071-8515/4071-8921

IMPLANTES LTDA C.N.P.J/M.F 68.072.172/0001-04

como o peso do paciente, nivel de atividade e obediéncia as instrugbes dadas pelo“¥A¥Y
operatério reflete no desempenho do implante. Pacientes com problemas mentais podem ignor.
precaugGes ou limitagdes causadas pelo uso do implante.
Os pinos deversio seguir cuidadosamente as normas e procedimentos adequados, onde
esterilizados, de acordo com procedimento padr#o adequado, antes de cada cirurgia.
Néo e recomendado o uso de implantes de fabricantes diferentes. Nunca reutilize um implante.
Embora ele possa parecer n&o danificado, os esforgos precedentes podem ter criado imperfeiche:
poderiam reduzir a vida util do implante. '

Devem ser utilizados somente implantes de fabricag&o da IQOL Implantes Ltda.

Adverténcias:
Produto de Uso Médico, deve ser manuseado por profissionais especializacos.

Uso Unico - Proibido Reprocessar.
Produto Ndo Estéril. Esterilizar dentro de caixa de aco inox, antes da implantagiio em Auto ¢
Hospitalar, de acordo com o procedimento padrio.
N Todo implante, uma vez usado, tem que ser descartado. Inclusive quando aparente estar danificac
que pode ter pequenos defeitos e zonas de tens3o internas que podem causar falhas do implante por fadi

cuidados da area médico-hospitalar.

Restrigdes de uso:
Os pacientes que tenham suporte ésseo inadequado.
Uso Unico - nenhum implante deve ser utilizado novamente. Ainda que, aparentemente

podendo levar a ruptura por fadiga & recomendavel somente o uso de implantes novos.

Desprezar o produto caso a embalagem esteja violada.

Apenas o cirurgido podera decidir sobre a retirada do implante. ;

Condigdes que sobrecarregam a exiremidade afetada: obesidade, trabatho / esporte pesado, joj
historico de quedas, abuso de drogas e lcool e outras inabilidades. :

Em pacientes com sintomas sugestivos de infecgdo, histérica ou sinais assim como local inflan’y
abscessos, febre, aumento da taxa de sedimentacdo do sangue, evidencias de rapida destruicas
articulagéo ndo devem ser tratados a menos que uma infec¢@io pre-operatdria seja eliminada,

Em pacientes que possam vir a ignorar parte ou totaimente o correto pds-operatério {(com prob

“Tentais, criancas, idosos, dependentes quimicos, entre outros). '

Em pacientes com retardo na sintese 6ssea por qualguer motivo.

Em pacientes com estado geral comprometido, impossibilitados de se submeter ao proce
cirtirgico;

" Em pacientes hipersensiveis ao Ago Inox ASTM F 138 ou a corpos estranhos;

Uso em pacientes que necessitam de desempenho da articulag&o idéntico ao osso sadio (exe
atleta de alto nivel).

O medico ortopedista devera instruir o paciente das limitagbes do seu implante e dos perigos das
pressdes excessivas exercidas pelo corpo sobre o implante, até que haja uma adequada consolidachs

Cuidados Especlais:

6
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Se as etapas do processo de limpeza forem executadas por processos autométicos em equips e
especificos, isoladamente ou combinadamente € recomendével que o método escolhido impeca lmpa
riscos ou torgbes.

Pacientes que sZo jovens, fisicamente ativos, pesados ou sobre peso podem por uma dem:
pe\,s;';\dalt ou incomum sobre o implante, que pode produzir cargas, e que pode levar a uma falha prematur
implante.

A ma selegéio, colocagdo, posicionamento e fixagdo dos implantes podem acarretar em result:
indesejaveis. :

3.1.7. CONTRA-INDICACOES:

As condigBes seguintes constituem contra-indicagdes para a implantagio do Pino de Schanz /
Hoffmann:
+ Infecgdo ativa local ou sist@mica.
* Perda da musculatura, comprometimento neuromuscular ou deficiéncia vascular do membro afe
que tomam o procedimento injustificavel.
* Ma qualidade dssea, tal como na osteoporose, em que, na opinido do cirurgido, se podera pro
uma migragéo consideravel do implante ou uma possibilidade significativa de fratur e/ou ausénci
0850 adequado para suportar o implante ou implantes. i
* Instabilidade grave secunddria a uma perda avangada de estrutura osteocondral ou & ausénci)
integridade dos ligamentos colaterais. ;
* Qualquer processo gue esteja destruindo rapidamente o tecido ésseo.
« Pacientes com estado geral comprometido, impossibilitados de se submeter ao procedirr
cirdrgico. _
» Uso em pacientes que necessitam de desempenho da articulagéo idéntico ao esso sadio (exer:
atleta de aito nivel). _ :
* Doenga de Charcot-Marie-Tooth & Doen¢a de Paget. Em resumo, a primeira & uma pat
neurolégica e a segunda uma patologia dssea.

|4

Doenga de Paget: j

Doenga de Pagst é uma doenga metabdlica do osso provocando ostedlise deformante. Por se

de um transtorno gsseo com episddios de ostedlise, é contra indicada em artroplastia por mowmentag
soltura do implante nas crises de ostedlise.
™ Doenc¢a de Charcot - Marie - Tooth: '
Doenga de Charcot - Marie -Tooth, & uma doenga neuroiégica com grave dlsturblo de sensibili]
das exiremidades. No caso dos pés, com distUrbios de propriocepgdo inviabilizando o uso da artroplastia.’

NOTA: nao se estabeleceu que a diabetss, se presente, seja uma contra-indicag&o. Contudo,
a0 maior risco de complicag.bes tais como Infecgéo, cicatrizagdo lenta da ferida, etc., o médico deve po
cuidadosamente se sera aconselhavel o implante a um doente com uma diabete grave.

O implante nao sera tao forte, téo seguro ou tao duravel quanio uma articulagéo humana natu
peso e o nivel de atividade do paciente terdo um impacto significativo na vida dtil de qualquer implanfy
implante pode ndo durar o resto da vida do paciente, nem e dada qualquer garantia de que dure. O pa
deve ser informado sobre todas as limitagdes do pés-operatdric e sobre a possibilidade do impla
desgastar, falhar ou ter de ser substituida.

Existem maicres probabilidades de ccorrerem complicagdes e ou faléncia do implante em:

+ Pacientes com expectativas funcionais ndo realistas;

+ Doengas mentais;

* Abuso de drogas e alcoolismo;

» Pacientes cbesos;

* Pacientes com ossos delgados;

+» Alergia e/ou sensibilidade a metais;,

+ Pacientes fisicamente ativos;
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uso abusivo de drogas, tabagismo e/ou alcool.

3.1.8. CARGA SUPORTAVEL PELO PRODUTO IMPLANTADO, ASSOCIADO AC PESO E/OU
ATIVIDADES DO PACIENTE:

Este implante é projetado para suportar cargas distribuidas em sua superficie quando impiant
para & estabiliza¢Zo podendo romper-se enquanto nao ocorrer total consolidagéo dssea ou ligamentar.

Sobrecargas e esforgos mecanicos de manipulagao (i.e., torque, tragéo, flexéo etc) exercida dura
sua implantagdo comprometem.as suas caracteristicas mecanicas, podendo levar & fadiga precoce.

O uso de implantes para fixagdo interna permite ao cirurgido ortopedista a fixa¢do dos fragm
6sseo0s na posicdo anatdmica correta. Os implantes permitem uma mobilidade precoce dos pacientes,
limitade a movimentos sem carga até que o cirurgido confirme a consolidagdo da fratura através de Rai
0 que normalmente ocorre em 2 a 3 meses apos a cirurgia.

Estes implantes s&o concebidos como auxiliares ao processo natural de consolidag&o, mas
servem para substituir estruturas anatdmicas ou suportar o peso do corpo na presenga de consolid

“Nincompleta.

Durante a recuperacio, o ortopedista juntamente com o fisioterapeuta controla a carga apli
aumentando esta carga de acordo com o processo de consolidagao da fratura e o estado geral do pacie

Caso a carga seja liberada precocemente ou de forma excessiva, o implante podera sofrer falha
como: fadiga, soltura etc.

E muito importante realizar uma redugéo cuidadosa da fratura e uma fixagio estavel para a com
consolidacdo 0ssea. Os implantes utilizados em cirurgia servem para promover um processc norm
regeneracdo dssea. Eles ndo tém a intengio de substituir estruturas corporais normais e nem de sust
permanentemente esforgos mecanicos provocado por regides gue ndo apresentam consolidacdo éssea.

Nio ha dados comprobatérios que limitam o uso de implantes em fungo do peso do pacie
cirurgido deve orientar o paciente sobre os cuidados a serem tomados e o suporte fisico adequado
utilizado durante o tempo de uso do implante.

Diante de uma fratura perfeitamente estabilizada, a carga pode ser [iberada. Se a fratura n&o ¢
estabilizada nenhuma carga pode ser dada ao produto implantado. A liberagio de carga sobre o imp
independe do peso do paciente e sim da estabilizagao ou nio da fratura.

Deve ser ressaltado que o produto ndo substitui o osso humano, podendo por conta de atividade
recomendadas pelo cirurgidc como carregamento ou sustentamento de peso, apresentar falha ou fadiga.

— O nivel de atividades para o paciente deve ser prescrito pelo médico.
3.1.9. RESISTENCIA MECANICA DO PRODUTO:

O Pino de Schanz / Hoffmann foi projetado para suportar cargas distribuidas em sua superficie qu
implantado para a estabilizagBo de uma determinada estrutura dssea, podendo romper-se enquanto
ocorrer total consolidagio 6ssea. Sobrecargas e esforcos mecénicos de manipulacéo (i.e. torgao, tre
flexao, etc.) exercidos durante a sua implantagiio, compromstem as suas caracteristicas mecénicas, pod
levar um dos compeonentes a fadiga precoce.

O Pino de Schanz / Hoffimann foi ensaiado conforme as normas abaixo, e todos eles se mostrara
conformidade com as normas, uma vez que durante a realizagio dos ensaios nenhum dos compon:
testados rompeu, ou apresentou defeitos que comprometessem sua performance biomecénica.

« ASTM F 138:2008 “Standard Specification for Wrought 18 Chromium-14 Nickel-2,5 Molybd

Stainless Stesl Bar and Wire for Surgical Implants”. :

+ ASTM F 1541 “Standard Specffication and Test Methods for External Skeletal Fixation Devices,

Annex AS: Test Method for External Fixator Pins’. e

Obs.: Referente aos resultados obtidos nos ensaios feitos no produtoc os mesmos encontra-se NoEE T

1.3.6 deste Relatério Técnico.

3.1.10. PROCEDIMENTO DE RASTREALIDADE DO PRODUTO:
O Pino de Schanz / Hoffmann possui nimero de iote segliencial que permite sua rastreabili

promovendo desta forma maior seguranga ao medico & paciente.
8
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Cada implante possui impresso em sua rotulagem a marca, o nimero de Iote, data da &
tamanho e o codigo do produto, que deve ser incluso junto ao cadastro do pacients, para que, :
necessario, posteriormente possa ser feito a rastreabilidade do produto. ;

Atraves deste numero de lote é possivel saber todo histdrica do produto desde o processi
fabricagio até o momento da distribuicso. '

O Departamento de Controle de Qualidade possui um responsével pela liberagéo do produto, on
dos funcionarios fica de responsabilidade pela reviséo dos resultados, testes e documentacdo pertine
produto {determinagfo de componentes / materiais, rastreabilidade de componentes, folhas de ins
amostras de rotulagem, etc.), os quais sdo examinados para garantir que cada unidade do produto cu
todas as exigéncias e teve todos os requerimentos atendidos para liberagio do mesmo para o estogue.

Todos os resultados e documentacg#ic que sio revisados pelo Departamento de Controle de Qua
€ sdao mantidos em arquivo, pelo periodo de vida (tif do produto. '

Para- garantir a rastreabilidade do produto implantado o fornecedor devers entregar cinco etig
numeradas de 1 (um) a & (cinco), com a identificacdo do material, para fixagéo nos seguintes documentos}

* A etiqueta com o niimero 1, obrigatoriamente, no Prontudrio clinico do paciente; ' -
= A etiqueta com o nimero 2, no Laudo entregue ao paciente; '

de saude complementar;

* A efiqueta com o numero 4, disponibilizada para o controle do fornecedor (registro histori

distribuigéo - RHD); '

+ A etiqusta com o niimero 5, disponibilizada para o controle do Cirurgido responsavel (principal). 7

Sendo ainda que & requisito da IOL Implantes Ltda., que para cada unidade comercializada
empresa devera ser afixado na embalagem, mais 01 (uma) efiqueta e ¢ local de identificacéo segue
abaixo:

6* Etiqueta de Identificagdo: Sobre o Filme de Polietiieno {Plastico), que embalada o ref
produto; -

Desta forma a empresa obedece todos os requisitos para identificagdo dos materiais implantavei
consonancia com a Resolugéo n® 1804/2006 do Conselho Federal de Medicina {CFM), onde & pos
fazer o caminho reverso e atingir a produgio, matéria-prima, fornecedor & demais itens de contro
qualidade estabelecidos no plano geral de qualidade da IOL. E imprescindivel o preenchimento de tod
Campos. _ ;

Esta prética & documentada pela IOL IMPLANTES através do PQ-15-03 - Controle de Embalag
otulagem.

O modelo da etiqueta (rétulo) abaixo & mostrado no refatério “Rétulos” que acompanha este Relz
Técnico e as informagdes da irfjs__t_rugéo de uso enc_qtram

3.2. DESEMPENHO PREVISTO: : e
Este produto destina-se a fixagéo 6ssea, utilizado em conjunto com os Fixadores Externos ; ;‘;{
propiciar que ocorra a sintese dssea. Pode ser colocado sozinho somente quando for uma lasca de os
fratura cominutivas ou epifisaria. :
O processo de regeneragio dssea e recuperacio estrutural deve ocorrer num prazode2a3m
devendo ser periodicamente realizada a avaliagao clinica / radiolégica do desenvolvimento deste process

9
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recuperagio pelo cirurgifo responsavel. A ndo consolidagio éssea dentro deste periodo indica a necessi
de reavaliagdo do caso clinico do paciente, bem como a revisdo de cirurgias para retirada do implarj
tratamento adequado ac caso do critério médico apropriado. Nestes casos constatados uma pseudoa
(falsa formacgio dssea) a nac retirada do implante podera levar & sua fratura por fadiga do compo
implantavel.

Efeitos Adversos ou Efeitos Colaterais Indesejaveis:

O Pino de Schanz / Hoffmann & fabricade com materiais de reconhecido uso biomeédico, que segs
exigéncia da norma ASTM. Este material &:

1. ABTM F 138:2008 “Standard Specification for Wrought 18 Chromium-14 Nickel-2,5 Molybde:

Stainless Steel Bar and Wire for Surgical Implants”.

Os requisitos quimicos, metalograficos e mecénicos das normas de cada material sdo utilizados
critérios para assegurar a pureza do produto e sua performance biomecanica, caracterizando-o
apropriado para ser implantado no corpo humano.

Deve se observar, na entanto, que nenhum material para implante cirdrgico mostra ser completa

““yre de reagGes adversas no corpo humano, & que um nivel aceitivel de resposta biolégica pod
esperado quando o material & usado em aplicacies apropriadas.

Desta forma, o produto podera gerar alguns efeitos colaterais indesejaveis devido ao biomaterial:

+» Sensibilidade ao metal ou reagac alérgica a compo estranho,

« Dor, desconforto e sensagdes anomais devido & presenga do implante;

Nota 1: Pacientes tabagistas (fumantes) tem maiores dificuldades em conseguir a consolidagdo ¢
consegiientemente existe maiores chances de ocorrer deformagéo, ruptura ou soltura dos implantes &
alcancar a artrodese e sofrer degeneracic mais progresswas

Nota 2: Uma segunda cirurgia talvez seja necessaria para reparar os efeitos secundarios.
Recomenda-se que ¢ cirurgido avalie uma eventual sensibilidade do paciente ao uso do biomaterial
usado.

Qutros efeitos colaterais indesejaveis referentes ao procedimento cirargico em uso podem oc;
mas no restrito a; :
» Diminui¢cdo na densidade fssea;

« Lesbes de nervos devido ao trauma cirargico,

« Embolia pulmonar em casos de fresamento e consequéncias clinicas resultantes;,
« Encurtamento efou deslisamento;

« Necroses 6sseas;

« Pseudoartroses,
» Alteragdes vasculares; Yoo
* Infecgdo dssea; Do
« Ruptura {quebra) ou scitura do componente implantavel por néo seguir as orientagdes pos-operg@g
de reabilitacio; ot
« Ruptura {(quebra) ou solfura dos componentes implantéveis por néio ocotrer a consolidagao 0sses
periodo esperado em 2 a 3 meses e,
» Ruptura (quebra} ou soltura do implante por posicionamento incorreto do componente implanta
por outro motivo inerente ao procedimento cirargico.

3.3. COMBINAGOES ADMISSIVEIS COM QUTROS MATERIAIS, DE MODO A ASSEGURAR A NRO %%
OCORRENCIA DE CORROSAO GALVANICA DO PRODUTO:

A composi¢do do Pino de Schanz / Hoffmann & o ago inoxidavel conforme ASTM F 138. N
recomenda a associagdo de qualquer modelo do pino com qualquer outro modelo de qualquer mar
material, mesmo se for da mesma composigao.

Implantes metélicos de ago de composicdes quimicas distintas e de diferentes fabricantes nao d
ser usados em conjunto por motivos de incompatibilidades: quimicas, fisicas, bioldgicas e funcionals.

Caso seja feita qualquer combinagdo com outros materiais, havera riscos de ocorréncia de cor
incompatibilidade funcional, fadiga precoce entre outros riscos, e sera de inteira responsabilida
responsavel pelo procedimento cirirgice a ocorréncia de qualquer fato adverso.

10
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;
As combinagbes metélicas adequadas deverdo atender aos requisitos particulares estabelgcid
ABNT NBR IS0 2153408 “Implantes para Cirurgia Ndo-Ativos - Implantes para Substituicdo de Articulag
Requisitos Particulares”,

3.4. INFORMAGOES UTEIS PARA EVITAR RISCOS DECORRENTES DA IMPLANTAGAO:

Para diminuir os riscos decorrentes da implantagio deve-se seguir rigorosamente: contra indica
instrug&o para o uso e todas as informagSes contidas na "Instrugéo de Uso” do produto.

O produto deve ser implantado de acordo com o procedimento médico € com a téchica cinlrgica.

3.5. INFORMACOES UTEIS PARA EVITAR OS RISCOS DECORRENTES DA IMPLANTACAO DE
PRODUTO MEDICO:

* O produto devera ser implantando somente por cirurgides autorizados pelos Conselhos de
Medicina e habilitados na area de cirurgia ortopedia. ;
* A equipe de instrumentadores e demais proficionais necessarios para a cirurgia, devero
treinados e qualificados para a cirurgia. i
» E necessario gue a equipe médica siga o procedimento como descrito na técnica cirirgica, asso
aos procedimentos médicos narmais de cirurgias.

« E necessério fazer a rastreabilidade do tipo e lote do implante utilizado no paciente. O nimero d
de fabricacdo da IOL Implantes Ltda, devera ser anotado no Prontuaric médico. A IOL Implantes L
coloca 0 himero do lote no rétulo do produto e, onde as dimensdes forem viaveis, no préoprio impl
A Entidade que realizar o procedimento cirlrgico é responsavel em assegurar esssa rastreabilidad

3.6. INFORMAGOES RELATIVAS AOS RISCOS DE INTERFERENCIA RECIPROCA DECORRENTES
PRESENCA DO PRODUTO EM INVESTIGAGCOES OU TRATAMENTOS ESPECIFICOS:
Devido a presenga do Ago Inoxidavel (ASTM F 138), o paciente fica sujeito a causar variagdes nos exz
por campos magnéticos, tais como Exame de Ressonancia Magnética. :

3.8. PROCEDIMENTO ADEQUADO DE LIMPEZA E ESTERILIZAGAO SOBRE O PRODUTO MEDICO 3
DEVE SER ESTERILIZADO ANTES DE SEU USO:

O produto é fornecido na forma N&o Estéril. A entidade que executar o procedimento cirlrgi;
responsavel pela esterilizagéo em Autoclave a vapor pode ser utilizado, pois ndo danifica o produto;
haja a necessidade de se aplicar outros métodos, é necessario certificar que ele & recomendado para o
Inox (ASTM F 138) e que nio seja de temperaturas superiores a 200°C, para ndo afetar as propried;
““acanicas do implante. E necessério efetuar a limpeza do implante, antes de seguir para o proces
esterilizagho, através de sabdo nsutro, dlcool e uso de esponjas macias e, quando necessario, escovay
cerdas macias. O produto pode ser reesterilizado, por diversas vezes até ser implantado, que ndo afeta
suas caracteristicas e propriedades (O produto é ds uso Unico). ;

3.11. INFORMAGQOES AO PACIENTE A SEREM FORNECIDAS PELQ MEDICO:

O paciente deve ser orientado quanto:

* Aos riscos e beneficios que uma cirurgia propicia, bem como aos beneficios que a implanta
um implante pode proporcionar;

s Aos cuidados nos pds-operatorios, enfre eles, a critério médico, o uso de suportes externos
para deambular e aparelhos ortopédicos projetados para imobilizar a area da cirurgia e
carga;

» Que o implante nfo possui 0 mesmo desempenho de um osso sadio e que ele pode se
quebrar-se, deformar-se, desgastar-se em funcio de esforcos ou atividades excessivos, subr?
o implante a esfor¢os de forma precoce, efc... Além disso, a articulagio podera nao ter o me3
desempenho de ossos sadios, podendo © paciente apresentar dor persistente, m
permansntemente ao andar, alteracdo de equilibric e dificuldade de subir escadas; ;

¢ Ao acompanhamento, a critério médico, da evolugio da sintese 6ssea durante o pés-operatd

i
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¢ A necessidade da retirada do implante e o pagiente submetido a nova cirurgia, apbs

sintese dssea;

A orientagéio a nfio se submeter o exame de Ressonancia Nuclear Magnética, devido & pres:

do Ago Inoxidavel;

A possibilidade do implante ser detectado em Detectores de Metais apés ser implantada; ;

Outras orientagdes pertinentes, a critério médico. s

Durante o pés-operatério, caso apresente luxagio na regido, dor ndo diagnosticada, inflam:
infecgdo, diminuicdo dos movimentos ou outros eventos estranhos, retornar ao médico
avaliacio. -

* Quando o paciente apresentar risco de ignorar ou n&o cumprir as orientagdes médicas por m
diversos (Ex.: pacientes com problemas mentais, idosos, criangas, dependentes quimicos, et
responsavel devera ser orientado dos itens acima e aplica-los no paciente.

O cirurgiéio responsdvel deverd orientar o paciente sobre a importancia da manutengé

rastreabilidade do implante apés a sua implantagéo e a etiqueta do paciente devera ser entregue ao me
— Devem ser fornecidas orientagbes sobre a notificagéo de eventos adversos efou queixas técnicz
drgéo sanitério competente, associados ao dispositivo.

. @ *

3.16. RECLAMAGOES DO CLIENTE:

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas especific
ou esteja gerando qualquer insatisfagéo, notifique diretamente o Servigo de Atendimento ao Cliente (8
da IOL, envie o produto limpo e embalado em saco plastico, devidamente identificado e com descri¢a
ndo conformidades, para Dona Maria Fidélis, n.° 226 - Piraporinha - CEP.: 09950-350 - Diadema -
Brasii,

NOTA: Caso seja observado algum Evento Adverso (EA) ou haja necessidade de realizaca
Queixa Técnica (QT) deve-se proceder a notificagdo no Sistema Nacional de Notificacdes p
Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, que pode ser encontrado no site da Agéncia Nacional de Vigil
Sanitarla - ANVISA no endereco www.anvisa.gov.br, link NOTIVISA.

T e
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| INSTRUGAO DE USO

Fabricado por: IOL IMPLANTES LTDA.

Rua Dona Maria Fidélis n.® 226 - Bairro Piraporinha - Diaderna - SP — Brasil = CEP: 08950-350
CNPJ/MF: 68.072.172/0001-04 — indistria Brasileira

Responsével Técnico: Miguel Tadeu Gorga CRF-8P n.? 1-07.808-8

Visando & praticidade e a facilidade de ter acesso as informagbes contidas na Instrucdo de Uso de nossos |
produtos & de acordo com a IN n® 4/2012 estabelecida pela ANVISA, disponibilizamos os documentos para {°
download no site: www.iclimplantes.com.br/instrucaodeuso. '

Importante: Verifique no rétulo do produto o n® do registro e a revis&o da Instrugéo de Uso indicada e clique
nele para “baixar” o documento, que esta em arquivo pdf. i

Para obter a Instrugao de uso impressa sem custo de emissao e envio, favor entrar em contato com © nosso
Servico de  Atendimento, atravées do telefone +55 11 4071-8515, ou pelo e-mail

comercial@iolimplantes.com.br.

FAMILIA DE PLACAS DE RECONSTRUGCAO PARA GRANDES
E PEQUENOS FRAGMENTOS - IOL

(Placa niio Absorvivel para Osteossintese)

RN N T

Registro ANVISA: 10223680083 — Revisédo 01

Produto Médico de Uso Unico - Proibido Reprocessar

Produto N&o Estéril — Esterilizar Antes do Uso. _
Descrigdo dos Simbolos utilizados no Rétulo, conforme ABNT NER 1SO 15223-1:

Simbolo Significado

Fabricante e ¢o Logo da IOL implantes Lida

Necessidade do usuario consultar as Instrugdes de Uso

N&o usar se a embalagem estiver danificada

Nao reutilizar

Manter seco — Proteger da umidade excessiva

. (2100

W,gw Produto Nao Estéril + a informag&ic de Esterilizar antes do uso
EBTERILE

M Data de Fabricag&o
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DESCRICAO DETALHADA DO PRODUTO:

A Familia de Placas de Reconstrugéo para Grandes e Pequenos Fragmentos - IOL & um conjunto de
implantes utilizados na fixago no 0SS0 com O objetivo de proporcionar fixagao, podendo ser ufilizadas no
{dmero, fémur, ossos do antebrago, tibia e na pelve. As placas possuem orificios para inirodugdo dos -
parafusos (ndo cbjeto deste registro). Os orificios das placas sao auto compressivos que contribuem na
compress&o axial sem o uso de aparelhos compressares. S&o implantes metalicos e obedece a anatomia
4ssea podendo ser usados em 0ss0s grandes dos membros inferiores.

A Famiiia de Placas de Recenstrugéo para Grandes e Pequenos Fragmentos - |OL s&o fabricadas em
ago inox conforme a norma ASTM F138. Os certificados de qualidade estdo localizados no anexo | desse
documento. O acabamento superficial é por polimento mecAnico e eletropotimento. :

TABELA DE CODIGOS E DESCRIGOES DA FAMILIA DE PLACAS DE RECONSTRUGAO PARA
GRANDES E PEQUENOS FRAGMENTOS - IOL:

i

40403500031 "5X03 F

20403500041 PL REC RETA AQ 3,5X04 F

40403500052 PL REC RETA AD 3,5X05 F

20403500060 BL REC RETA AD 3,5X08 F

40403500079 BL REC RETA AQ 3,5X07 F

40403500087 PL REC RETA AQ 3,5X08 F

40403500005 PL REC RETA AO 3,5X09 F |
40403500109 PL REC RETA AO 3,5X10 F %@ﬁ -
20403500117 BL REC RETA AD 3,5X11 F 158
40403500125 PL REC RETA AO 3,5X12 F

40403500138 BL REC RETAAO 35X13 F

20403500141 PL REC RETAAO 3,6X14 F

40403500159 PL REC RETA AD 3,56X15 F

40403500168 PL REC RETAAQ 3,5X16 F

20403500184 PL REC RETA AD 3,6X18 F

40403500206 PL REG RETA AQ 3,5X20 F

204023510045 PL REC ARQ AQ 3,5X04 F

40403510053 PL REC ARQ AO 3,5X05 F

40403510066 PL REC ARQ AO 3,56X06 F

40403510071 PL REC ARQ AO 3,5X07 F

20403510082 PL REC ARQ AQ 3,5X08 F Aco Inox =
40403510092 PL REC ARQ AO 3,5X09 F oo
20403510104 PL REC ARQ AQ 3,5X10F Al
40403510116 PL REC ARQ AO 35X11 F

40403510120 PL REG ARQ AO 3,5X12 F

20403510147 PL REC ARQ AO 3,5X14 F

20403510163 PL REC ARQ AO 3,5X16 F

40403610180 PL REC ARQ AO 3,5X18 F

20404500030 PL REC RETA AQ 4,5X03 F Ago INoX —
20404500048 BL REC RETA AO 4,5X04 F ASTM
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40404500056 PL REC RETA AQ 4,5X05 F F138
40404500064 PL REC RETA AO 4,5X06 F

40404500072 PL. REC RETA AQ 4,5X07 £

40404500080 PL REC RETA AO 4,5X08 F

40404500099 PL REC RETA AQ 4,5X00 F

40404500102 PL REC RETAAC 4, 5X10F

40404500110 PL REC RETA AO 4,5X11 F

30404500128 PL REC RETA AQ 4,5X12F

40404500137 PL REC RETA AQ 4,5X13 F

40404500145 PL REC RETA AQ 4,5X14 F

40404500153 PL REC RETA AO 4,5X15 F

40404500161 PL REC RETA AO 4,5X16 F

40404500185 PL REC RETA AO 4.5X18 F

20404500247 PL REC RETAAQ 4.5X24 F

40404520030 | _PL RETA MAL TIPO OSTEO 4,5X03 F
40404520049 | PL RETA MAL TIPO OSTEO 4,5X04 F
40404520057 | _PL RETA MAL TIPO OSTEO 4,5X05 F
40404520065 | PL RETA MAL TIPO OSTEO 4,5X06 F
40404520073 | _PL RETA MAL TIPO OSTEQ 4,5X07 F | Ago Inox ~
40404520081 | PL RETA MAL TIPO OSTEQ4,5X08F_| ASTM
40404520103 | PL RETA MAL TIPO OSTEO 45X10F | F138
40404520121 | PL RETA MAL TIPO OSTEO 4,5X12F_
40404520148 _|_PL RETA MAL TIPO OSTEQ 4, 5X14 F
40404520161 | _PL RETA MAL TIPO OSTEQ 4,5X16 F
40404520201 | _PL RETA MAL TIPQ OSTEO 4,5X20 F

ACESSORIOS:

A Famllia de Placas de Reconstrugio para Grandes e Peguenos Fragmentos - 10L néo possui
acesssrios.

COMPONENTES ANCILARES:

Lembramos que os produtos aqui descritos n#o fazem parte do produto acabado e devem ser
adquiridos a parte:

o Parafuso cortical @ 4,5 mm, rosca {otal fabricados em ago inox austenitico conforme norma ASTM F138,
registro na ANVISA n° 10223680060 (néo objeto deste registro e néo integrantes deste produto),

s Parafuso Cortical @ 3,5 mm, rosca iotal fabricados em ago inox austenitico conforme norma ASTM F138,
registro na ANVISA n° 10223680060 (ndo objeto deste registro e néo integrantes deste produto);

» Parafuso Esponjoso @ 6,5 mm, com rosca fotal ou parcial, fabricados em ago inox austenitico conforme
norma ASTM F138, registro na ANVISA n° 10223680059 (ndo objeto deste registro e néo integrantes
geste produla).

e Parafuso Esponjoso @ 4,0 mm, com rosca total ou parcial, fabricados em ago inox austenitico conforme
norma ASTM F138, registro na ANVISA n® 10223680059 (ndo objeto deste registro e néo integrantes
deste produto).

IMPORTANTE

Para o uso da Familia de Placas de Reconstrugio para Grandes & Pequenos Fragmentos - 101 &
necessario o uso de instrumentais especificos na tabela seguir.

Para as Placas de 4,5 mm, o Kit de Instrumental para Grandes Fragmentos esté registrado na Anvisa
sob o r° 80083850011, marca SARTORI (Luiz Guilherme Sartori), ndo fazendo parte deste processo de
registro e ndo sendo parte integranie do produto.

Tabela: Instrumental para implantes da Familia de Placas de Reconstrugéo 4,5 - IOL
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3015 Chave Hexagonal p/ Parafuso 4,5 mm
3020 Escareador ¢ &,0 mm
3021 Guia de Broca Duplo 6,5/3,2 mm
3022 Guia de Broca Duplo 4,5/3,2 mm
3024 Guia de Broca DCP Concénirico 4,5 mm
3025 Guia de Broca DCP Excéntrico 4,5 mm
3028 Guia de Broca Neutro 4,5 mm
3028 Cabo em T Engate Rapido p/ Machg 4,5/6,5 mm
3031 Macho p/ Cortical @ 4,5 mm ¢/ Engate Rapido Aco Inox
3035 Medidor de Profundidade @ 4,5/6,5 x 80 mm
042 Macho p/ Parafuso Esponjoso 6,5 ¢f Engate Rapido
3050 Pinga p/ Parafuso 4,5 mm
3055 Retorcedor de Placas 225 mm
500-1-32 Broca Ago lnox 3,2 x 150 mm
500-1-45 Broca Ago Inox 4.6 x 150 mm
5010 Cabo Pf. Guia de Brocas @ 3,2/4,5 mm
5085 Pinga Auto-Centrante 260 mm
5090 Pinga Espanhcla 220 mm Ao Inox

Para as Placas de 3,5 mm, ¢ Kit de Instrumental para Grandes Fragmentes esta registrado na Anvisa
sob o n°® 80083650006, marca SARTORI (Luiz Guilherme Sartori), n&o fazende parte deste processo de
registro e n&o sendo parte integrante do produto.

de R |1OL

Afastador de Hohmann 180 mm Aco inax

2006 Afastador de Hohmann 40 mm Aco Incx
500-1-20 Broca diam. 2,0x150 mm Aco Inex
500-1-25 Broca diam. 2,5x150 mm Ago Inox
500-1-35 ' Broca diam. 3,5x150 mm Ago Inox
2016 Ci. Guia de Broca Duplo 3,5/2,5 mm (3p¢) Aco Inox
2020 Cabo P/ Guia de Brogas Peq. Frag. Duplo (C/ Guias) Aco Inox
2021 Chave em T com Engate Rapido ACO InoxX
2025 Chave Hexagonal P/ Parafusos 3,5 mm G/ Pinca Ago Inox
2081 Escareador 6,0 mm Com Engate Rapido Ago Inox
2035 Guia de Brocas Peq. Frag. DCP Excéntrica 2,5 mm Ago Inox
2038 Guia de Brocas Peqg. Frag. DCP Neutro 2,5 mm Aco Inox
2037 Guia de Brocas Peq. Frag. Concéntrico 2,5 mm Ago Inox
2044 Macho P/ Cortical 3,5 P. 1,25 mm ¢/ Eng. Rapido Aco Inox
2043 Macho P/ Esponjoso 4,0 mm Com Engate Rapido Aco Inox
2080 Medidor de Profundidade Diam. 2,7 / 4,0 x 60 mm Aco Inox
2055 Pinga Auto-centrante 150 mm Aco [nox
2080 Pinga Espanhola 150 mm Aco Inox
2085 Pinga P/ Parafusos 3,5 mm Aco Inox
2075 Retorcedor de Placas 110 mm Aco Inox

COMPOSICAQ

A Familia de Placas de Reconstrugéo para Grandes e Pequenos Fragmentos - 1OL. séo manufaturadas
em Ago Inexidavel, conforme as especificagbes da norma ASTM F138. O certificado de qualidade da matéria-
prima estd localizado no Anexo | deste processo, Esse ago tem uma composicdio gue contém cromo
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suficiente para oferecer resisténcia junto com o niquel para garantir a estabilidade da austenit:
temperatura ambiente e abaixo dela. A composigao basica do ago austenitico &: 18% de cromo, 8% de ni
Esse ago fornece uma maior garantia quanto a susceptibilidade a corroséo intergranular e, portan:
recomendado para uso na confecgio de implantes permanentes. Segundo a norma ASTM F138, ner
material conhecido para implante cirdrgico mostra ser completamente livre de reagdes adversas no
humano. Entretanto, experiéncias clinicas prolongadas do emprego do material referenciado poderr
esperadas um nivel de resposta bioldgica aceitdvel, guando o material & empregado em aplica
apropriadas.

Segundo a norma “NBR ISSO 21534 — Implantes para Cirurgia ndo Ativos — Implantes para Substit
de Articulagdes — Requisitos Particulares”, implantes fabricados em ago inox ASTM F138 similar ao |
5832-1 podera ficar em contato (sem ter articulagio) com os seguintes materiais:
-Ago inoxidavel conformado 18 Cromo-14 Niquel -2,5 Molibdénio (1SO 5832-1)
-Aco inoxidével conformado de alfo nifrogénio (1IS05832-9)

-Liga conformada de titinio 6-aluminio 4-vanadio (ISO 5832-3)
— -Liga conformada de titénio 6-aluminio 7-nidbio (ISO5832-11)
Independente das ligas citadas é preciso que as combinacies sejam de implantes da mesma m
pois os mesmos foram projetados para tais combina¢des observando acabamento superficial e tratal
" guperficial e outros fatores exigidos em projetos que podem interferir nas combinagdes. Por isso impl
metélicos de diferentes fabricantes n3o sio recomendados por motivos de incompatibilidade quimica, fi
biolégica e funcional. O ago ASTM F138 utilizado na fabricagfio das placas possui as segu
caracteristicas:

Padrio Normativo: ASTM F138

Forma: Barra
Condigéo: Trabalhada a Frio
Classificacdo: 18 Cromo- 14 Niquel- 2,5 Molibdénio

.
APRESENTAGAQ DO PRODUTO: ¢
O produto sera fornecido néo estéril, individualmente embalado dentro de saco plastico de poliet:

flexivel, selados nas extremidades, identificado com o rétulo e com a Instrugéo de Uso, conforme ilustra

,-@baixo:

QO projeto de embalagem foi uma parte integrante do programa de desenvolvimento do prodt.% ;

propicia a conservagiio dos componentes e dos requisitos de qualidade, durante o periodcy
armazenamento. i

FUNDAMENTOS DE SEU FUNCIONAMENTO E SUA AGAO:

A Familia de Placas de Reconstrugdo para Grandes e Pequenos Fragmentos - {OL foi desenva
para ser implantada no imero, fémur, ossos do antebrago, tibia ¢ na pelve, seu formato & anatémico ao
desenvolvido para aplicacio em fixagio 6ssea com parafusos metélicos (néo objeto deste registro),
finalidade & a fixac6 em ossos fraturados com o objetivo de proporcionar fixagéo. A implantagéo dev
realizada de forma associada com o parafuso 6sseo metdlico (néo objeto deste registro), de acordo ¢

indicagao de uso. _
A ilustragio abaixo mostra a Familia de Placas de Reconstrugio para Grandes e Pequenos Fragm
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Esterilizagdo: Jubri

A Familia de Placas de Reconstrugio para Grandes e Pequenos Fragmentos - IOL & fornecid
condigio ndo estéril. Antes do uso deve ser esterilizado segundo processo validado.

Os métodos de limpeza e “bioburden” (biocarga), os métodos de esterilizaglo, os equipamenior
controles, os procedimentos de esterllizagio, os campos cirlirgicos e outras barreiras de prevencé
contaminacéo pés esterilizac&o utiiizados, sdo de inteira responsabilidade da instituicio hospitalar.

Para este tipo de implante s3o apropriados os seguintes processos de esterilizagao:

« Esterilizagdo por Autoclave a Vapor: _ :
Optando pelo método de esterilizagéio por Calor Umido proveniente de Autoclave a Vapor, deverdd; ggi
utilizadas as temperaturas e as pressdes de um dos ciclos indicadas abaixo: : 2; L

#

e B
Ciclo 2 132°C 1,2 22,1 Kgffem* | 10 minutos no minimo 30 minutos

Obs: O tempo sé devera ser contado quando o calor da camara de esterilizagéo atingir a tempe
especificada.
E extremamente importante a validac8o do processo de esterilizagéo, como definido na norma £
NBR !SO 17665: Esterilizagio de produtos para saide — Vapor — Parte 1. Requisitos pa
desenvolvimento, validagdo e controle de rotina nos processos de esterilizagao de produtos para s
sendo a instituicio hospitalar que realizar o procedimento cirirgico devera possuir esta Validagéo.
» Esterllizagéo por ETO — Oxido de Etileno: :
Optando pelo método de esterilizagéo por Oxido de Etileno (ETO), a instituigdo hospitalar devera s
os pardmetros & procedimentos estabelecidos no protocolo de validagéo conforme norma ABNT NBR
11135. A dose e o tempo de exposigio, bem como a remoc8o do gas esterilizante, devem atenc
destruic&o dos organismos vivos e aos esporos ndo serem capazes de proliferarem e também o resid
gas ficar de acordo com nivel de acordo com as especificagbes da norma.

Observagio: Processo Folmoldeido é proibide para este artigo médico.

/‘\
» Acondicionamento apods a esterilizagdo:

A instituigdo hospitalar deverad manusear os produtos esterilizados de forma cuidadosa que gara
manutengdo da esterilizagéo do produto, bem como validar o tempo admissivel para envic para a cir
gue garanta que o produto permanece estéril.

CUIDADOS RELACIONADOS AO MANUSEIO E ARMAZENAMENTO: :

O manuseio e armazenamento da Familia de Placas de Reconstrugéo para Grandes e Pequ
Fragmentos - IOL estéo descritos na instrugéo de uso do produto. O tipo de embalagem no gual o prod
acondicionado permite facil transporte e armazenamento sempre que necessario.

As embalagens devem ser manuseadas quando absolutamente necessario. A conferéncia do es
deve ser feita com o minimo de manuseio. Sempre que uma embalagem ¢é selecionada para ser utiliza
mesma deve ser inspecionada, devendo estar intacta e seca. Esta inspecao garante que as embala
comprometidas nio sejam utilizadas. Qualquer embalagem que esteja suja, rasgada, ou molhada dev
removida do estoque e descartada.

Qualquer embalagem que tenha caido ou sido colocado no chéo deve ser inspecionada quanto
danos a embalagem e ao contetdo. ©ER

Materiais médico-hospitalares ndo devem ser armazenados em locais Umidos. Prateleiras abis
podem ser utilizadas, mas deve haver atengo especial ao controle do transito de pessoas, a ventilacé
limpeza. As embalagens sao posicionadas sem que a embalagem seja danificada.
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> Precaugdes quanto ao manuseio. .
+ Cuidados para que o produte nao possa sofrer qualguer tipo de impacto ou choqus;
O produto deve permanecer na sua embalagem original até o0 momento de seu uso, respeit
procedimentos hospitalares recomendados para esse tipo de cirurgia;
s O instrumental utilizado deve ser compativel (espacifico); ) :
E extremamente importante 3 cormreta selecio do implante, adequacio, selecio do tamekag,
formato e projeto do implante. ;

» Precaugbes quanto ao armazenamento:
s Ambients limpo, argjado e livre da ag&o de intempéries;
Evitar calor excessivo; __
Temperatura de armazenamento: Condigbes climaticas brasileiras, Zona Climatica 4, médiﬁgg

15a30 °C;
e Proteger de umidade excessiva;
N « N&o empilhar um implante sobre o outro, quandoe o produto estiver fora da embalagem.

* Obs: Armazenamento fora das condigoes especificas pode gerar riscos ao produto.
TECNICA CIRURGICA SUGERIDA:

Indicagao: oo

A Familia de Placas de Reconstrugéo para Grandes e Pequenos Fragmentos - IOL como mdlcag.‘f%
fixagio em ossos fraturados com o objetivo de proporcionar fixagéo, podendo ser utilizadas no imero, fégg
08503 do antebraco, tibia e na pelve.

As técnicas de cirurgia e a escolha final do método, tipo e dimensdes dos produtos a s
empregados, bem como os critérios de avaliagao dos resultados da cirurgia, variam de acordo com a esq]
do médico cirurgigo.

» Técnica Cirdrgica Sugerida:

1. Planejamento Pré-Operatorio
Na escolha do implante e do procedimento cirtrgico adequado, o cirurgiao deve ter em conta os segu
aspectos:
- A selecdo e aplicac&o das placas devem ser considerando-se os aspectos biomecanicos. Os implantes;
~ue se adaptar adequadamente a forma de ossso e a sua fungéo,
- A seleglo correta do implante & extremamente importante. O sucesso da fixagao da fratura aumenta c:
selecdo apropriada da forma, tamanho e desenho do implante. O tamanho € a forma do osso humano &
tecidos moles devem ser levados em consideragfio na escolha do implante e da técnica clrurglca g
‘aplicada, :
- Utilizar um Raio-X Antero-posterior, bemn como um Lateral da regido ferida para determinar o comprrrr
da placa a ser utilizada.

2. Moldagem da Placa ;
Através dos retorcedores, moldar a placa de forma anatomicamente precisa, de acordo com as fraturas.

3. Fixacdo da Placa _ ‘
Ap6s a escolha dos implantes utilizados, o cirurgido devera furar o 0sso com a broca e o Guia de B
proximo a fratura, fixando a placa com os parafusos, visando a estabilidade e restauragio da funggo.

4. Parafusos Para Fixagdo das Placas

Placa Parafusos Broca Guia de Broca _
Placa de Reconstrugiio | Parafuso Cortical 3,5 | Diametro 2,5 mm Cj. Guia de Broc_
Reta AO 3,5 mm mm Duplo 3,5/2,5 mm (3pg-

Placa de Reconstrugéo : :
Arqueada AO 3,6 mm Parafuso Esponjoso 4,0 | Didmetro 2,0 mm Cj. Guia de Broc
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mim Duplo 3,5/2, _
Placa de Reconstrugcdo | Parafuso Cortical 4,5 | Diametro 3,2 mm Guia de Broca Dupi
Reta AO 4,5 mm mm 4 5/3,2 mm '
Placa de Reconstrugio :
Osteo 4,5 mm Parafuso Esponjoso 8,5 | Diametro 3,2 mm Guia de Broca Dup@i:
mm 6,5/3,2 mm

5. Verificacio da Implantagédo do Produto
A fixacdo da Piaca com os parafusos deve proporcionar a redugéo da fratura e o conjunto ficar rigido, :
folgas ou micro-movimentos, pois isto pode levar 4 ruptura prematura da placa.

CRITERIOS PARA SELEGAQ DE TAMANHO E A NECESSIDADE DE SUPORTE OSSEOQ ADEQUADC
A correta escolha da Familia de Placas de Reconstru¢o para Grandes e Pequenos Fragmentos -

deve ser extremamente rigorosa. :
— O sucesso da estabilizag@io e fixacio das fraturas 6sseas esta diretamente relacionado com a 8
" sorreta das caracteristicas (forma, tipo, dimenséo etc.) da placa a ser utilizada. ;

Caso o cifurgido necessite, a IOL Implantes Lida. pode fornecer "Templates” (T ransparéncia’
impiantes em escala real), para ¢ cirurgido comparar com o Raio X.

ADVERTENCIA ASSOCIADA A VERIFICAGAO DO ESTADO SUPERFICIAL DO PRODUTO
RESTRINJA O USO:
A Familia de Placas de Reconstrugdo para Grandes e Pequenos Fragmentos - IOL € fabrica;
estarem livres de imperfeigbes superficiais, tais como marcas de ferramentas, fissuras, arranhses, trir
cavidades, rebarbas ou outros defeitos que possam prejudicar sua aplicabilidade ou funcionamento. :
As superficies sdo livres de quaisquer substancias, acidos ou gorduras, utitizadas nos tratame
superficiaie, bem como de materiais depositados pelo processamento de acabamento superficial e de ©

contaminantes indesejaveis.

e O médico ortopedista deve orientar o paciente das limitacSes de seu implante na fase inic
apos esta. Principalmente recomendacbes sobre a estabilizago e fixagho do o0sso
limitagBes de carga consideradas no projeto do produto; .
» S#o extremamente importantes a correta sele¢do, adequagéo, tamanho & formato do implan

.A_ADVERTENCIA ASSOCIADA AO CASO DE QUEDA DOS COMPONENTES: _
' Componente & qualquer parte, pegas ou embalagem que compde o produto acabado.
A queda efou choque sempre devem ser evitados. No caso disso ocorrer, devem ser verificadcg:
seguintes pontos: E
» Queda dos produtos dentro da embalagem de acondicionamento:
o Examinar as condi¢des da embalagem;
« Examinar batidas e riscos que podem comprometer a integridade do produto.

» Queda dos produtos dentro da sala cirdrgica:
o Danificagéo /deformagao dos produtos.

Qualquer produto que tenha sofrido ou que tenha suspeita de queda ou violagdo da embalagem, ggf;,t;«;e
ser encaminhado a IOL que procedera conforme Procedimento de Controle de Produtos Néo Conformes. 57,

s
AEEa "‘_"

INUTILIZAGAO E DESCARTE DO IMPLANTE: o
Nenhum implante deve ser reutilizado, isto & re-implantado, pois podem gerar falhas por fadig **%g
material ou gerar outros riscos. 4ol

Ao abrir 2 embalagem, o responsdvel deve inspecionar a integridade do produto. Néo utilizar sg'

observado alguma anormalidade. S
Com objetivo de prevenir o uso indevido do implante ja utilizado, removido do paciente apds o uso,
intercorréncias, recomenda-se que o implante seja descartado, uma vez que ndo ha necessidade d
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estar claramente identificado que o implante est4 improprio para o seu uso e entio descadaec

hospitalar no préprio hospital, onde ocorrer @ remogéo do implante, seguindo procedimento hospitalar.

Dispositivos explantados s&o considerados lixo hospitalar (produtos potencialmente contaminar
“devendo ser tratados como tal, conforme normas da autoridade sanitaria.

Conforme a Resolugdo RE n° 2605, dispositivos implantaveis de qualquer natureza enquadrados ¢

de uso Unico s&o proibidos de serem reprocessados.

COMBINACOES ADMISSIVEIS ENTRE OS COMPONENTES IMPLANTAVEIS:
Para evitar o risco de corroséo por uso de combinacdes inadequadas, a IOL Implantes Lida. recom
o uso de Parafusos implantédveis somente de fabricagdo da IOL Implantes Lida., para garantir qu
Implantes sejam dos materiais metalicos previstos e ndo provocar incompatibilidades: quimica,
biolégica e funcional.
INSTRUGOES PARA USO
As técnicas de cirurgia para a implantagéo variam de acordo com a escolha do médico cirur,
=abendo ao cirurgido a escolha final do método, tipo e dimensdo dos produtos a serem empregados,
como os critérios de avaliagao dos resuitados da cirurgia. :
1) Efetuar a esterilizagdo dos instrumentais para uso na cirurgia, de acordo com as instr
recomendadas adiante; o
2) Manipular os produtos exclusivamente em ambientes adequados {(ambulatérios ou salas cirur;
com os devidos cuidados (somente deverfio ser manipulados com luvas esterilizadas); '
3) Os produtos deverdo ser aplicados e adaptados de acordo com as exigéncias e técnicas cirll
adequadas;

INDICAGAO / FINALIDADE:

Disposilivo de fixagio Ossea com orificios para fixagdo dos parafuscs no osso. As placa
Reconstruciio sdio implantes que sio fixados ao osso com a finalidade de proporcionar estabilizaca
fraturas, osteossinteses em geral, corregio de membros, reconstrugbes, neutralizagéo ou compre
tratamenio de pseudoartroses e outros procedimentos descritos em literatura cientifica. Segundo Wittner
(2002)%, as placas de Reconstrugdo foram desenvolvidas para localizacdes especificas. Elas tém um fo
anatémico, correspondente ao local onde serdo aplicadas. As placas de Reconstrucio para Sintese O
estdo disponiveis em varias formas, comprimentos e nimero de furos e néo sao reutilizaveis. :

"POSSiVEIS EFEITOS ADVERSOS:
+ Diminuicdo na densidade Ossea;,
s Lesbes de nervos devido ao trauma cirlirgico; :
« Embolia pulmonar em casos de frezamento do canal intramedular e consequéncias cli
resultantes;
Encurtamento e/ou deslisamento do fémur,
Necroses 0sseas;
Pseudocariroses;
Alteragbes vasculares;
Infecgdo Ossea; :
Ruptura {quebra) ou soltura dos componentes implantaveis por nao seguir as orientacées
operatoria de reabilitagao;
s Ruptura (quebra) ou soltura dos componentes implantaveis por n&c ocorrer a consolidacéo 6
no periodo esperado em 2 a 3 meses e,
e Ruptura (quebra) ou soltura do implante por posicionamento incorreto dos compon
implantaveis ou por outro motivo inerente ac procedimento cirurgico.

DESEMPENHO DO PRODUTO: )
Este produto destina-se a promover a estabilizagho temporaria da estrutura ossea tratada. O pro

de regeneracio 6ssea e recuperagéo estrutural deve ocorrer num prazo de 2 a 3 meses, devend
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periodicamente realizada a avaliagéo clinica / radiologica do desenvolvimento deste processo de recuper.
pelo cirurgido responsavel. A ndo consolidagio dssea dentro deste periodo indica a necessidad
reavaliagcdo do case clinico do paciente, bem como a revisdo de cirurgias para retirada do implar
tratamento adequado ao caso do critério médico apropriado. Nestes casos constatados uma pseudoar:
{falsa formag&o Ossea) a néo retirada do implante podera levar a sua fratura por fadiga dos compong
implantaveis.

PRECAUCOES DE USO _ _
Para que o cirurgiao possa implantar a Familia de Placas de Reconstrugdo para Grandes e Pequ
Fragmentos - IOL ¢ importante que conhega bem a anatomia da regiac e esteja familiarizado com a té
cirtrgica correspondente. O cirurgidio & responsavel em dominar a Técnica Cirlrgica do Procedimento M¢
de Sintese Ossea. =
O manuseio e a colocagdo das placas deverfo ser realizados exclusivamente por profissic
especializados da area medico-hospitalar, e de acordo com as normas e praticas hospitalares adequa
cada caso. O uso destes implantes deve ser avaliado os seus beneficios nos casos de osteoporos
Jaciente com uma qualidade de osso ruim, como um osso osteopordtico apresenta um risco maior de sc¢
ou falha.
Pacientes portadores de infecgdo, éssea ou ndo, aguda ou crbnica; A critério médico, deven
avaliados os riscos e os beneficios antes da implantagio;
Devem ser utilizados somente implantes de fabricacdo da IOL Implantes Lida. Nao usar em co
com implantes de outros fabricantes.
Os Instrumentais devem ser inspecionados quanto a desgastes e/ou deformagdes, de maneira pré
cirurgia, bem comeo ser esterilizados por processo que a equipe madica estabelecsr como mais convenie
seguro, respeitando os métodos que o (s) fabricante (8) dos instrumentais indicarem come aplicaveais.
A Familia de Placas de Reconstrugéo para Grandes e Pequenos Fragmentos - IOL é fornecida na f§
Nao Estéril, sendo que sou recomendavel qua o produte seja limpos e esterilizados segundd
procedimentos recomendados de limpeza e estenllzagéo
0 propusﬁo do implante & fazer a unido temporéria dos tecidos dsseos, para que ocorra a slr_
Hssea; Nao & propdsito proporcionar uma integridade biomecanica indefinida.

RESTRIGCOES DE USO:
Em pacientes que tenham suporte dsseo inadequado.
_ Uso Unico — nenhum implante deve ser utilizado novamente. Ainda que, aparentemente, estejan
_erfeitas condig@es o implante podera conter pequenos defeitos nas dreas de tenséo interna, podendo ler
ruptura por fadiga.
Desprezar o produto caso a embalagem esteja viclada.
Apenas o cirurgido podera decidir sobre a retirada do implante. :
Condigdes que sobrecarregam a extremidade afetada: obesidade, trabalho / esporte pesado, jos
historico de quedas, abuso de drogas & alcool e outras inabilidades.
Em pacientes com sintomas sugestivos de infeccdo, histérica ou sinais assim como local inflars
abscessos, febre, aumento de taxa de sedimentagio do sangue, evidencias de rapida destrulgaq
articulagdo néo devem ser fratados a menos que uma infeccao pré-operatéria seja eliminada.
Em pacientes com retardo na sintese dssea por qualquer motivo. _
Pacientes que possam a vir a ignorar parte ou totalmente o pds-operatério (com problemas mers
criangas, idosos, dependentes quimicos, entre outros).
O médico cirurgifio devera instruir o paciente das limitagdes do seu implante e dos perigos das pres}
excessivas exercidas pelo corpo sobre o implante, até que haja uma adequada consolidag@o do osso.

ADVERTENCIAS:
Produto de Uso Médico — Proibido Reprocessar.
Produto fornecido N&o Estéril. Esterilizar antes do uso.
Todo implante, uma vez usado, tem que ser descartado. Inclusive quando aparentemente nao e:;g .3
danificado. S
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O produto apresenta superficies perfuro cortantes; Deve ser manuseado de forma a nao rase
cirdrgica e a transmissao de liquidos corporais entre a equipe cirurgica e o paciente.
O produto deve ser mantido em sua embalagem original até o momento de seu uso, com de
cuidados da area médico-hospitalar.

ESTADQ PATOLOGICO DO PACIENTE:

Certas doencas degenerativas ou condigoes fisiologicas anormais, como diabetes, artrite reumat
tumores, doencas degenerativas ou osteoporose, podem alterar o processo de regeneragdo do os
conseqlentemente, o risco de ruptura do implante.

CONSIDERACOES GERAIS:
O paciente deve ser informado e alertado sobre as limitagdes da necessidade de limitar o pesc
atividade fisica para proteger dos esforgos desnecessarios.
Selecio impropria, localizacfo incorreta da implantacéo ou fixacdo inadequada da Familia de Plac:
Reconstrugio para Grandes e Peguenos Fragmentos - IOL podem resultar em condigbes de estr
anormal, numa subseqlente reducdo da vida Otil do mesmo. Para a utilizagio segura e eficaz deste sist
o cirurgido deve estar compietamente familiarizado, com todo instrumental e com todos os procedime
anteriores a cirurgia.
A técnica cirlrgica a ser utilizada deve ser indicada pelo cirurgido. Este deve considerar sua experi
médica e escolher a técnica mais adequada para cada paciente. Assim sendo, a I0OL n8o recomenda:
t&cnica cirirgica geral para todos os pacientes, pois isto deve ser feito segundo as referéncias do cirur
Contudo algumas precaucdes podem ser adotadas para maximizar a utilizagdo e sucesso da implantacac
¢ Terapia profilatica com antibiéticos;
Utilizag8o de sala limpa com sistema de fluxo laminar para filtragdo do ar para a c:rurgla
Proteg&o dos instrumentais cirlrgicos ao ar contaminado;
Utilizagio de roupas ¢ mascaras apropriada para todas as pessoas presentes na sala clrurg'
« Drapejamento impermeével. K
E aconselhdvel fazer um acompanhamento radiografico durante o pos-operatério, com a finalidads
comparar a situagio pods-operatodria inicial e detectar evidéncias em longo prazo relacionadas com mudj
na posi¢ao, afrouxamentos ou fissuras dos componentes. '

CUIDADOS DE RECONSTRUGAO:
- Manter o produto em sua embalagem original, até 0 momento de seu uso. Nenhum implante podt
usado novamente ainda que aparentemente esteja em perfeitas condigdes.

E importante que o tamanho seja apropriadamente selecionado inicialmente, pois, uma vez que ﬁ;i
implante tenha sido inserido, a limpeza técnica de esterilizacdo ndo pode garantir a remogao de todci;
detritos das superficies, portanto, ele nfo deve ser inserido novamente.

Antes gue o processo cirlrgico inicie, uma inspecéo visual de cada implante a procura de poss
imperfeigbes deve ser realizada rotineiramente. Dano ou alteragbes ao implante pode produzir tens
causar defaitos que poderfo vir a ser o foco da fatha do implante.

Devem ser utilizados somente componentes de fabricagio da IOL Implantes em um mesmo pament

RESISTENCIA MECANICA DO PRODUTO E CARGA SUPORTAVEL: _

O implante permite uma mobilidade precoce do paciente, mas limitado a movimentos sem carga ate
ocorra a total liberagéic pelo cirurgifio. Durante a recuperagdo, o cirurgifio especialista juntamente o
fisioterapeuta controla a carga aptlcada, aumentando esta carga de acordo com o processo de evolugé
paciente. O peso do paciente ndo é fator que limite o uso deste tipo de implante, entretanto pacientes o
deverao ter mobilidade reduzida no pés-operatorio.

N#o ha dados comprobatérios que limitam o uso de implantes em fungfio do peso do pacien
cirurgido deve orientar o paciente sobre os cuidados a serem tomados e o suporte fisico adequado no,
operatdrio a ser utilizado durante os tempos necessarios, indicados pelo cirurgido.

Todo paciente deve ser alertado de que antes de ocorrer & consolidagio da fratura, néo devem &

sem o auxilio de muleta ou bengala, para néo atrapathar na recuperagéo do paciente.
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O apoio de peso ou atividade muscular antes do tempo recomendado para consolidacie-Gssea
causar complicagdes como ruptura do dispositivo, devendo o paciente estar ciente. :
O Paciente deve também ser informado que o componente no substitui e ndo possui 0 me
desempenho do osso normal. Portanto pode deformar, quebrar ou soltar devido a esforgos ou ativid
excessivas e carga precoce.

Importante
O cirurgido deve orientar o paciente sobre 0s cuidados a serem tomados e o suporte fisico adeqUa
ser utilizado durante o tempo de uso do implante. Diante de uma fratura perfeitamente estahilizada, a ¢
pode ser liberada. Se a fratura n3o estiver estabilizada nenhuma carga pode ser dada ao sistema implant,

Limite de Conformagéo do Produto
Durante o0 manuseio do implante, devem-se evitar arranhdes, entalhes, ou qualguer coisa que pos*

a danificar ou marcar o implante, pois esses defeitos s&o concentradores de tensdes e podem ser sitic;
~-pucleagéo de trincas e diminuir a resisténcia &4 corros&o, podendo resultar em fratura do implante.

CONTRA-INDICAGQES:
As condigdes seguintes constituem contra-indicagbes para a implantagéo da Familia de Placa
Reconstrucdo para Grandes e Pequenos Fragmentos - OL:
o Perda da musculatura, comprometimento neuromuscular ou deficiéncia vascular do mej
afetado gue tomam o procedimento injustificavel; ;
o Ma qualidade déssea, tal como na osteoporose, em que, na opinido do cirurgido, se p
produzir uma migrac¢io consideravel dos produtos ou uma possibilidade significativa de fr:
efou auséncia de osso adequado para suportar o implante; !
Doenga de Charcot ou Doenga de Paget;
InfecgSes ativas;
Sensibilidade a corpo estranho. Quando houver suspeita de sensibilidade ao material, os £
apropriados devem ser realizados para excluir essa possibilidade antes do implante; .
¢ Limitagdes no fluxo sanguineo efou infecgbes anteriores que possam tornar a cicatrizagao |
e aumentar a possibilidade de infecgio e/ou rejeigdo dos implantes.

NOTA: n&o se estabeleceu que o diabetes, se presente, seja uma contra-indicagdo. Contudo, devi

S aior risco de compllcagoes tais como infecgéo, cicatrizagio lenta da ferida, etc., 0 médico deve pony
cuidadosamente se sera aconselhavel em um doente com diabetes graves.

O implante n3o sera tdo forte, 180 seguro ou tdo duravel quanto uma articulagao humana natur:

peso e o nivel de atividade do paciente terdo um |mpaclo significativo na vida (til de qualquer |mplan1

implante pode n&o durar o resto da vida do paclente nem & dada qualquer garantia de que durs.

ESCLARECIMENTO SOBRE O USO DO PRODUTO: :

O implante & destinado para cirurgias ortopédicas e traumatolégicas sendo que cada compor;
apresenta varlag:oes de comprimento, o que permite ao cirurgido a escolha das placas mais apropri
Compete ao cururglao ap6s andlise de cada caso e de acordo com sua pratica e experiéncia definir o mé
e técnica mais apropriada para implantagao. :

Ao usar implantes cirargicos, o cirurgido deve consliderar os seguintes aspectos:

1. E extremamente importante 4 cotreta sele¢do do implante. A adequada selegéo do tams!

formato e projeto do implante aumentam a possibilidade de éxito na consolidagdo. O tamar;

a forma dos ossos humanos limitam o tamanho e a robustez dos implantes. Néo se deve es|

que um implante suporte os esforgos maximos de uso do corpo humano. Mesmo os paraf

as placas exigem uma localizagdo cuidadosa e um suporte Gsseo adequado e seut
restringem-se a esforgos funcionais limitados.

2. A correta manipulagdo do implante é extremamente importante. A dobra de maj

metélico deve ser evitada ao maximo. Se necessaria, ndo deve ser feita de forma agudi
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sentido inverso a curvatura, nem tampouco golpeando ou deixando riscos. 10dos e
procedimentos podem produzir defeitos no acabamento da superficie, podendo acai
concentragéo de pressdes internas e sventualmente quebra do implante.

3. Nenhum implante pode ser usado novamente. Todo implante ja utilizado deverd
descartado. Ainda que, aparentemente, esteja em perfeitas condigbes, podera ter fiss
microscopicas e prévias concentragbes internas de pressdes que provocardo sua frs
Recomendamos que s¢ usem somente implantes novos e de projeto atualizados.

4. O culdado pés-operatdrio é importante. O paciente devera ser instruido quanto as limita
do seu implante e aos perigos de pressfes excessivas do corpo scbre o mesmo até que
uma completa consolidagao do 0sso.

Todos os cuidados e precaugbes devem ser observados, antes que qualquer procedimento |
realizado.

INFORMACOES AO PACIENTE A SEREM FORNECIDAS PELO MEDICO:
—~ O paciente deve ser orientado quanto: '
» Aos riscos e beneficios que uma cirurgia ortopédica propicia, bem como aos beneficios ¢
implantagdo de um implante pode proporcionar; 3

» Aos cuidados no pés-operatdrio, entre eles, a critério médico, 0 uso de suportes externos, ai
para deambular @ aparelhos ortopédicos projetados para imobilizar a area da cirurgia e limi
carga; .

* A necessidade de acompanhamento médico periddico, para se observar possiveis alteragde;
estado do implante e do osso adjacente. S6 o acompanhamento pode detectar possivel sd
de componentes ou ocoiréncias de ostedlise. &

» Que o implante n&o possui 0 mesmo desempenho de um osso sadio e que ele pode se
quebrar-se, deformar-se, desgastar-se em fungio de esforgos ou atividades excess
submeter o implante a esforgos de forma precoce, etc... Além disso, 0 0sso podera ndo ;
mesmo desempenho de ossos sadios, podendo o paciente apresentar dor persistents. . 3

» A possibilidade da retirada do implante e o paciente submetido & nova cirurgia, apés o p
da sintese dssea;

* A possibilidade do implante vir a ser detectado em Detectores de Metais;

Deve-se fazer compreender completamente e alertar ao paciente que o produto ndo subst}

s ndo possui o mesmo desempenho do osso sadio @ normal e que, portanto pode queb
deformar-se ou soltar-se em decorréncia de esforcos ou atividades excessivas, de
precoce, eic,,

« Durante o pés-operatério, caso apresente luxagéo na regido, dor nio diagnosticada, inflams:
infecgdo, diminuigdo dos movimentos ou outros eventos estranhas, retornar ac médico 3
avaliagao;

¢ Qutras crientagdes pertinentes, a critério médico;

Quando o paciente apresentar risco de ignorar ou ndo cumprir as orientagées meédicas por mao:
diversos (Ex.: pacientes com problemas mentais, idosos, criangas, dependentes quimicos, etc
responsavel devera ser orientado dos itens acima e aplica-los no paciente.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE: LF

O tipo de embalagem na qual o produto é acondicionado permite facil transporte @ armazenany
sempre que necessario.

Q produto deve ser mantido em sua embalagem original até o momento do uso com os d
cuidados da area médico=hospitalar. O produto deve ser conservado em temperatura ambiente, evita
seu armazenamento em lugares Omidos.

Os implantes s&o embalados em ambiente limpo, € devem ser transportados ¢ armazenado
ambientes limpos, secos, arejados, em temperatura ambiente, em prateleiras identificadas e nao deveng
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deixadas a acéo de intempéries. O armazenamento do produto nas prateleiras deve ser de tai maneira que
facilite a visualizagao do operador, '
Todas as embalagens sdo identificadas com rétulos que informam data de fabricag@e, cadigo de
referéncia e descricdo do produto, nimero do registro do produtd na ANVISA, numero de lote, responsavel.
{écnico e dados da empresa. _
O manuseio durante e apds a abertura da embalagem, deve ser realizado somente pela equipe médica,
através de procedimentos assépticos.

PROCEDIMENTOS RELACIONADOS AO DESCARTE QUE ASSEGURE A INUTILIZAGAO DO PRODUTO
A SER DESCARTADO DE FORMA QUE NAO POSSA SER INDEVIDAMENTE REAPROVEITADO:

Com o objetivo de prevenir o uso indevido do implante ja utilizado, removido do paciente apds o uso, e
gue ndo haja necessidade de ser submetido a analise, recomenda-se que o implante seja descartado.

Quando o implante for submetido a analise apds ser removido do paciente, deve-se proceder
conformidade com a norma NBR ISO 12891-1 “‘Remegd&o e Analise de Implantes Cirtirgicos — Parte 1 —
Remogéo e Manuseio”. Para os implantes removidos dos pacientes sem necessidade de analise, recomenda-
se que sejam deformados através de modeladores e retorcedores até estar claramente identificado que o
implante estd impréprio para o seu use, e entéio descartado em lixo hospitalar no proprio hospital onde ocorre
a remogao do implante,

Descarte todos os implantes danificados cu mal manussados. Nunca reutilize um implante, mesmo se
n&o aparentar danificado. =

Areas de rolamento devem ser limpas e livres de restos para prévia conjungdo. No momento da
conjungdo, as superficies com atarrachamento devem ser limpas e secas para garantir & seguranca da
conjungao apropriada.

FORMAS DE APRESENTACAO DO PRODUTO:

A Familia de Piacas de Reconstrugdo para Grandes e Pequencs Fragmentos - IOL foi projetada com
diversas variagbes de tamanhos e comprimentos, no que permite ao cirurgido escolhér o implante ideal de
acordo com cada paciente, garantindo assim o sucesse da implantagéo.

Todos os produtos s3o embalados 2 comercializados individualmente em embalagem de saco pléstloo
de polietileno flexivel, rotulado com os dados e as informagdes necessarias e em condigdes Nao Estereis. A
Instrugio de Uso do produto médico é disponibilizada dentro da embalagem, bem como as etiguetas adesivas
de rastreabilidade.

Ne réotulo do produto constam as seguintes informagdes:

a) Nome Técnico

b) Nome Comercial

¢) Descrigio (descrigéo do Modelo Comercigt do produto}
d) Cédige do produto

¢) Quantidade

f) Nimero do Iote

g} Data da Fabricagao

h) Data de Validade

iy Descrigdo da matéria-prima utilizada para a fabricagdo do produto
j) Enderego e dados do fabricante

k) Nome do Raspansavel Técnico

[y Niimero do registro na ANVISA

PRODUTO NAQ ESTERIL — ESTERILIZAR ANTES DO USO

PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR
Adverténcias/Precaucbes/Cuidados especiais/Simbologia: Vide Instrugbes de Uso
RASTREABILIDADE
Junto da embalagem do componente implantavel seguem 3 etiquetas de rastreabilidade contendo os
dados do implante utilizado. Essas etiquetas s&o a mesma etiqueta contida na rofulagem externa do produto.
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As informagbes que constam nessa etiqueta de rastreabilidade estfio relacionadas no item “Forma de’
Apresentacio” desse relatério técnico. Essas etiquetas de rastreabilidade devem ser utilizadas:

- Prontuario clinico.
- Documento a ser entregue ao paciente.
- Documentac3o fiscal que gera a cobranga.

O hospital deve registrar essas informagdes em seus arquivos e repassar essas informagdes ao
paciente. Informamos que obrigatoriamente o prontuario do paciente deve ter registrado informagbes que
permitam rastrear o produto implantado. A colagem dessa etigueta no prontuério permite a rastreabilidade do
produto utilizado. Entre as principais informagdes destacameos como imprescindiveis o nome do fabricante do
implante utilizado, nome do implante utilizado, cédige do implants, niimero de Iote e nimero do registro do
produtc na ANVISA. Essas informagdes estfio descritas nas etiquetas de rastreabilidade gue seguem com o
produto e na rotulagem externa. Qutras informagbes também devem ser consideradas imprescindiveis, como
data da cirurgia, nome do paciente que recebeu o implante, nome do cirurgifio, peso do pacients, idade do
paciente e demais informagdes solicitadas no prontudrio do paciente também devem ser preenchidas.

FORMA DE COMERCIALIZAGAO DA FAMILIA DE PLACAS DE RECONSTRUGAO PARA GRANDES E

PEQUENQS FRAGMENTOS - IOL:
O projeto de embalagem foi uma parte integrante do programa de desenvolvimento do produto e

propicia a conservagéo dos componentes e dos requisitos de qualidade, durante o seu pericdo de
armazenamento. A Familia de Placas de Reconstrugio para Grandes @ Pequenos Fragmentos - IOL sera
fornecida em condigdes MNao Estéreis, acondicionada e comercializada em embalagem individual,
devidamente identificada de acordo com suas especificagbes.
A embalagem sera composta pelos seguintes itens:

+ Saco Plastico de polietilenc flexival;

» Roétulg;

s Insirugéo de Uso.

A ilustragio abaixo mostra a embalagem da Familia de Placas de Reconstrugdo para Grandes e
Pequenos Fragmentos - [OL na forma em que sera comercializa

» Niodelo Rotudo:
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HOME TECHICO | TECHNICAL NANE f NOMBRE TECHICC it
PLACAS E MALHAS IMPLANTAVE!S ?2: m
NOME COMERCIAL f TRADE NAME/ NOMERE COMERCIAL XXXXIXX
FAMILIA DE PLACAS DE RECONSTRUCAD PARA GRANDES E PEQUENOS FRAGMENTOS - 10L Wakcincn
KODELG COMERCIAL / TRADE MODEL! MODELD COMERCIAL &mﬂ' Dete
PLACAREC RETAAD 35X 0% F INDE T e NADQ
COMPOSICAD F COMPOSITION / COMPOSICION ER|
ACD INOX— ASTM Fi28 E:“:uasﬁ%ﬁﬂm
ES DO
CODIGO/CODE/ICODIGO 40403800031  REGISTRO ANVISA/ANVISA REGISTRATIONREGISTRD DE ANVISA 102238500XX —L”?__.W
CQUANTIDADE/GUANTITY/CANTIDAD 01  CLASSE/CLASSICLASE IIf LOTE/LOTILOTE XXXUYY e USE PR T
PRODUGTO DE LSO LRMCS
Insnuglian para o 4150 do produta, JAs, p poe: Jigh i de ammazanamanie, conservagio, manipulachos o
e I\ edas: Vet inskug@es de uso. | iang for uea, De, B tions, stontge, preservation and complaints: Bes instrucions 1or use. PRGIBIDO REFROCESSAR
g Instruclones para use del grodycto, ad A8, i I ds ], COnaervackn, ranipulacidn y quejas: F%‘E“Dgc?s?
R . Var inglrucciones da uss. PROHIBIDO REFROCESAR
Nt uaar o3 produtos s & eimbalagem estiver danificads/Do nol use packaga is damagedito usar &l prodico ss ol empanue astvisr denddo
Marcacgio

A Familia de Placas de Reconstrucio para Grandes e Pequenos Fragmentos - |OL contém as seguintes
informagbes gravadas a laser para permitir a rasireabilidade e acompanhamento do paciente no pés-

operatorio:

-Logemarca da 0L
-Nimero do Lote de Fabricagio

' Marcagao a Laser — Placa
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INSTRUCAO DE USO ' |

Fabricado por: IOL IMPLANTES LTDA.

Rua Dona Maria Fidélis n.® 226 - Bairro Piraporinha - Diadema - SP — Brasil — CEP: 09950-350
CNPJMF: 68.072.172/0001-04 — Inddstria Brasileira

Responsavel Técnico: Miguel Tadeu Gorga CRF-SP n.° 1-07.808-8

Visando a praticidade ¢ a facilidade de ter acesso as informages contidas na Instrucio de Uso de nossos
produtos e de acordo com a IN n°® 4/2012 estabelecida pela ANVISA, disponlblllzams os documentos para

download no site: www._iolimplantes.com.br/instrucacdeusoe.

irmportante: Verifique no rétulo do produto o n® do registro e a reviséo da Ihstrugéo de Uso indicada e clique
nele para “baixar’ ¢ documento, que esta em arguivo pdf.

Para obter a Instrugéo de uso impressa sem custo de emiss&o e envio, favor entrar em contato com ¢ Nosso
Servico de Atendimento, através do telefone +55 11 4071-8515, ou pelo e-mail

comercial@iolimplantes.com.br.

PLACA ANGULADA -10L
(Placas e Malhas Implantéaveis )

Registro ANVISA: 10223680058 — Revisao 01

Produto Médico de Uso Unico - Proibido Reprocessar
Produto Nao Estéril - Esterilizar antes da implantag&o em Auto Clave Hospitalar.

Descrigio dos Simbolos utilizados no Rétulo, conforme ABNT NBER 1SO 15223-1:

Simbolo Significado
Fabricanta e do Logo da IOL Implantes Ltda

Necessidade do usuério consultar as Instrugdes de Uso

N&o usar se a embalagem estiver danificada

Néo reutilizar

Manter seco — Proteger da umidade excessiva

W,,;:';,nﬂ Produto Nao Estéril + a informagéo de Esterilizar antes do uso
e
@ Data de Fabricag&o

Eg : Validade
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EC | REP Representante autorizado na Comunidade Europeia

Marca de Conformidade do Produto para a Gomunidade Europeia

3. INSTRUGCOES DE USOQ:
3.1. INFORMAGOES DE IDENTIFICAGAQ DO PRODUTO:

A Placa Anguiada - IOL é fabricada em Ago Inoxidével (ASTM F 138), com variaces de tamanhos,
modelos e quantidade de furos, que permite ao profissional da area médico-hospitalar (Cirurgido) a escolha
da placa com as caracteristicas adequadas de acordo com o tipo de cirurgia a ser realizada, & placa e
embalada individualmente em embalagem de fime pléstico de polietileno em condicdo N&o Estéril, e mantida
em sua embalagem até o momento de colocagéo na caixa cirirgica, devidamente identificada. :

Estas placas deveréo ser higienizadas e esterilizadas, antes de seu uso, de acordo com métodos
explicados nas instrucdes de uso.

As Placas sdo encontradas nos seguintes modelos: _

s Placa Tipo Richard 135° com 8, 4, §, 6, 7, 8, 9, 10, 12, 14, 16, 18 e 20 furos com 25 e 38 mm de

comprimento do tuba.

« Placa Tipo Richard 90° com 3, 4, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 14, 16, 18 e 20 furcs com 128, 144, 160,

176, 192, 208, 224, 240, 256, 288, 320 2 352 mm de comprimento.

« Placa Tipe DHS 135° com 3, 4, 5,6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 18 e 20 furos com 128, 144,

180, 176, 192, 208, 224, 240, 256, 288, 320 & 352 mm com 25 e 38 mm de comprimento do tubo.

o Placa Tipo DCS 95° com 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 18 e 20 furos com 74, 90, 108,

122 438, 154, 170, 186, 202, 218, 234, 250, 266, 298 e 330 mm de comprimento. :

A variagic de tamanhos, modelos € quantidade de furos, permite ao cirurgifio escolher o implante ideal,
de acordo com as dimensdes do paciente, garantindo assim ¢ sucesso da implantacdo proporcionando uma
precisa intervengdo. Tais caracteristicas evitam assim o acomulo e desperdicio de placas fora da
necessidade.

Os avangos tecnologicos tém proporcionado ao cirurgiao ortopedista restabelecer a mobilidade e reduzir a
dor em muitos pacientes. Ainda que a Placa Angulada tenha alta porcentagem de éxito, n&0 se pode esperar
que elas suportem os niveis e as cargas do 08s0 sadio normal.

O implante (Placa Angulada) € recomendado com indicagsio precisa, através de exames que demonstrem
a dimenséo da drea afetada pela lesdo. S6 deve ser submetido 3 atividade cirdrgica desse produto, apos
criterioso diagnéstico médico de adequagéo aos detalhes da técnica cirlrgica correspondente.

As possibilidades do sucesso na substituic&o articular aumentam com a selegdc do tamanho, forma &
desenho do implante. Os implantes requerem um assentamento cuidadoso e um suporte dssec adequado e
deve limitar-se a cargas e tragdes funcionais.

O implante (Placa Angulada) apresenta componentes adequados para serem ufilizados em cirurgias e
demais procedimentos ortopédicos, através de raios-X, da 4rea afetada pela les8o, possibilitando &
reconstrugzo, fixagso ¢ssea e ajuste perfeito dos materiais implantaveis (parafusos e placas). O manuseio € &
colocagio de componentes deslinados & implantes devern ser realizados somente por profigsionais
especializados da area medica hospitalar, de acordo com as normas e préaticas hospitalares adequadas.

3.1.1. TABELA DE CODIGOS, ASSQCIANDO A DESCRIGAOQ DE CADA MODELO, RESPECTIVOS
TAMANHOS, CARACTERISTICAS TECNICOS PERTINENTES AO PRODUTO:

» Produto Acabado: Placa Angulada - |OL.

- Composigio Quimica: Aco Inoxidavel {ASTM F 138).

40270025030

40270025049 Placa Richard 135° 25 x 04 furos
40270025057 Placa Richard 135° 25 x 05 furos
40270025065 Placa Richard 135° 25 x 06 furos
40270025073 Placa Richard 135° 25 x 07 furos
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40270025081 Placa Richard 135° 25 x 08 furos
40270025103 Placa Richard 135° 25 x 10 firos
40270025120 Placa Richard 135° 25 x 12 furos
40270025146 Placa Rlchard 138° 25 x 14 furos
40270025162 Placa Richard 135° 25 x 16 furos
40270025189 Placa Richard 135° 25 x 18 furos
40270025200 Placa Richard 135° 25 x 20 furos
40270038035 Placa Richard 135° 38 x 03 furos
40270038043 Placa Richard 135° 38 x 04 furos
40270038051 Placa Richard 135° 38 x 05 furos
40270038060 Placa Richard 135° 38 x 06 furos
40270038078 Placa Richard 135° 38 x 07 furos
40270038086 Placa Richard 135° 38 x 08 furos
40270038091 Placa Richard 135° 38 x 09 furos
40270038108 Placa Richard 135° 38 x 10 furos
40270038124 Placa Richard 135° 38 x 12 furos
40270038140 Placa Richard 135° 38 x 14 furos
40270038187 Placa Richard 135° 38 x 18 furos
40270038138 Placa Richard 135° 38 x 18 furos
40270038205 Placa Richard 135° 38 x 20 furos
40279000034 Placa Richard 90° x 03 furcs
40279000049 Placa Richard 90° x 04 furos
40279000065 Placa Richard 90° x 06 furos
40279000073 Placa Richard 90° x 07 furos
40273000081 Placa Richard 90° x 08 fures
40279000091 Placa Richard 90° x 09 furcs
40279000103 _ Placa Rachand 90° x 10 furos
40279000111 P[aca Richard 90° x 11 furos
40279000120 Placa Richard 90° x 12 furcs
40279000131 Placa Richard 90° x 13 furos
40279000146 Placa Richard 90° x 14 furos
40272000162 Placa Richard 90° x 16 furos
40279000189 Placa Richard 80° x 18 furos
40279000200 Placa Richard 90° x 20 furos
40280025033 Placa DHS 135° 25 x 03 furos
40280025041 _Placa DHS 135° 25 x 04 furos
40280025050 Placa DHS 135° 25 x 05 furos
40280025068 Placa DHS 135° 25 x 06 furos
40280025076 Placa DHS 135° 25 x 07 furos
40280025084 Placa DHS 135° 25 x 08 furos
40280025106 Placa DHS 138° 25 x 10 furos
40280025122 Placa DHS 135° 26 x 12 furos
40280025149 Placa DHS 135° 25 x 14 furos
40280025165 Placa DHS 135° 25 x 16 furos
40280025181 Placa DHS 135° 25 x 18 furos
40280025203 Placa DHS 135° 25 x 20 furos
40280038038 Placa DHS 135° 38 x 03 furos
40280038046 Placa DHS 135° 38 x 04 furos
40280038054 Placa DHS 135° 38 x 05 furos
40280038062 Placa DHS 135° 38 x 06 furos
40280038070 Placa DHS 135° 38 x 07 furos
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40280038089 Placa DHS 135° 38 x 08 furos
40280038091 Placa DHS 135° 38 x 09 furos
40280038100 Placa DHS 135° 38 x 10 furos
40280038111 Placa DHS 135° 38 x 11 furos
40280038127 Placa DHS 135° 38 x 12 furos
40280038130 Placa DHS 135° 38 x 13 furos
40280038143 Placa DHS 135° 38 x 14 furos
40280038150 Placa DHS 135° 38 x 15 furos
40280038160 Placa DHS 135° 38 x 16 furos
40280038186 Placa DHS 135° 38 x 18 furos
40280038208 Placa DHS 135° 38 x 20 fures
402895500044 Placa DCS 95° x 04 furos
40289500052 Placa DCS 95° x 05 furos
40289500060 Placa DCS 95° x 06 furos
40289500079 Placa DCS 95° x 07 furos
40289500087 Placa DCS 95° x 08 furos
40289500093 Placa DCS 95° x 09 furos
40289500109 Placa DCS 95° x 10 furos
40289500110 Placa DCS 85° x 11 furos
40289500125 Placa DCS 65° x 12 furos
40289500130 Placa DCS 95° x 13 furos
40289500141 Placa DCS 95° x 14 furos
40289500150 Placa DGS 95° x 15 furos
40289500168 Placa DCS 95° x 16 furos
40289500184 Placa DCS 95° x 18 furos
402898500206 Placa DCS 95° x 20 furos

3.1.2. FORMAS DE APRESENTAGAO DO PRODUTO:

A Placa Angulada é projetada de acordo com as variaghbes de tamanhos, modelos e quantidade de
furos, que permite ac profissional da area médico-hospitalar (Cirurgido) a escolha da placa com as
caracteristicas adeguadas de acordo com o tipo de cirurgia a ser realizada, a placa é embalada
individuaimente em embalagem de filme plastico de polietileno em condigo Nao Estéril, e mantida em sua
embalagem até o momento de colocagio na caixa cirdrgica, devidamente identificada.

As placas s8¢0 encontradas nos seguintes modelos abaixo:
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3.1.3. CONDICOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO / CONSERVAGAO / MANIPULAGAO:

O produtc deve ser mantido em sua embalagem individuai até o momento de colocago na caixa
cirirgica, com os devidos cuidados da area médico-hospitalar. O produto deve ser conservado em
temperatura ambiente, evitando o seu armazenamento em fugares umidos.

O produto estard empacotado em embalagem de filme de pofietileno (piastico), etiquetada, Deve ser f_

mantida em sua embalagem original até colocagdo na caixa cirargica.

O tipo de embalagem na quais os componentes s&0 acondicionados permite facil transporie €

armazenamento sempre que necessario.
Os implantes s&0 embalados, transportados € armazenados em ambiente limpo, arejado em local seco

a uma temperatura ambiente e ndo devem ser deixadas 2 ac8o de intempéries, respeitando o empithamento
que & no maximo 50 sacos, € respeitando ¢ sistema PEPS {primeiro que entra é o primeiro que sai).

Conservar em temperatura ambiente (-10°C a 40°C), umidade relativa do ar de 0 a 90%, protegido de
calor excessivo, luz solar direta, poeira e umidade.

O armazenamento do produto nas prateleiras deve ser de tal maneira que facilite a visualizagédo do
operador.

Todas as embalagens s8o identificadas com etiquetas que informam validade, codigo do produto, nimero
do registro do produio na ANVISA, lote, responsavel técnico € dados da empresa.

A manipulagdo devera ser feita apenas por pessoas especializadas na area médico-hospitalar.

3.1.4. INSTRUCOES PARA USO DO PRODUTO:
O implante & destinado para cirurgias ortopédicas e traumatologicas, sendo que cada produto

apresenta variaghes Nnas suas caracteristicas dimensionais, sendo de competéncia do cirurgiao & escolha da.

pega com caracteristica mais apropriada. Compete ao cirurgiao apts andlise de cada caso e de acordo com -

sua pratica e experiéncia definir o método e t&écnica mais apropriada para impiantag&o.
Ao usar implantes cinirglcos, o cirurgido deve conslderar os segulntes aspectos:
1. E extremamente importante 2 correta selegdo do implante. A adequada sele¢ao do tamanho,

formato e projeto do implante aumentam a possibilidade de éxito na consolidacgo. Nao se deve esperar que
um implante suporte 0s esforgos maximos de uso do corpo humano. Mesmo 08 implantes exigem uma .

localizago cuidadesa e um suporte 0sseo adequado e seu uso resiringem-se a esforgos funcionais limitados.

2 A correta manipulagdo do implante 6 extremaments importante. Procedimentos inadequados -
podem produzir defeitos no acabamento da superficie, podendo acarretar concentracio de pressbes intemas .

e eventualmente quebra ou fissuras no implante.
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3. Nenhum implante metélico pode ser usado novamente. Todo implante metalico ja ufilizado
devera ser descartado. Ainda que, aparentemente, esteja em perfeitas condigdes, poderd ter fissuras
microscapicas e prévias concentragdes intemnas de pressdes que provocaréo sua fratura.
Recomendamos que s& usem somente implantes novos e de projeto atualizados.

4. O culdado pés-op
seu implante e aos perigos de pressdes excessivas do corpo s
consolidagso do csso.

Todos os cuidados e precau

realizado.

3.1.5. ESCLARECIMENTO SOBRE INDICACAO DE USO DOS MODELOS DE PLACAS:

Segue abaixo a tabela a qual esclarece a indicagéo de uso dos modele
seguindo os critérios para agrupamento de famifias de placas para sintese dssea, sdo especifica

famllia de Placas Anguladas |OL quanto a:

erat6rio é importante. O paciente devera ser instruido quanto as limitacdes do
obre o0 mesmo até que haja uma completa

coes devem ser observados, antes que qualquer procedimento seja

As Placas Anguladas IOL s&o produzidos em ligade Ago Inexidavel nao-absorvivel

Material narmalizada, segundo especificagdes da norma ASTM F-138.
Forma Possuem forma angulada-tubular de acordo com as especificagbes de projeto da 1OL

Implantes.

Dimensao | Sao dimensionados para uso em grandes e pequencs fragmentos de osso.

Este esclarecimento acima segue a Parte 1 do Anexo |l da Instrugao Normativa n® 1 de 2 de Marge
de 2008 que “Estabelece os critérios especificos para 0 agrupamento em famfilias e sistemas de IMPLANTES

ORTOPEDICOS para fins de registro
59/2008 que “Institui o Regulamento Téchico com 08 requisi

sistemas de IMPLANTES ORTOPEDICQS para fins de registro”.

3.1.6. PRECAUGOES DE USO / ADVERTENCIAS / RESTRICOES DE USO / CUIDADOS ESPECIAIS:
Precaugdes de uso:

Para que o ortopedista possa implantar a

" e a Parte 3 (Familia de Implantes para Ortopedia) da Resolugéo n°
tos gerais para o agrupamento em familias

Placa Angulada é impoartante gue conheca bem a anatomia

da regifo e esteja familiarizado com a tecnica cirirgica. Se o paciente tem um trabalho ou afividade que
implique de forma impertante levantar objetos deve ser orientado de sua limitago pelo médico ortopedista.

O manusegio e a co
especializados da area medi
cada caso. Q uso deste imp
com uma qualidade de 0sso ruim, COmae um 0sse o

locagdo da placa devera ser realizado exclusivamente por profissionais
co-hospitalar, e de acordo com as nonmas € praticas hospitalares adequadss a
lante deve ser avaliado o seu bensficio nos casos de osteoporose. O paciente
steoporético apresenta um risco maior de soltura ou falha.

Precaugbes quanto a0 manuseio dos produtos devem ser tomadas, j4 que estes n&o devem sofrer

gualguer tipo de choque mecanico,
soltar, fathar ou danificar-se quando fo

censolidacao.

E importante gue os imp

alteracéo do implante pode provocar tensdes e ccasionar defeitos que iniciem insucessos do mesmo.

Em pacientes com infecgo, Gssea ou né&o, aguda

ser avaliados, a critério do médico, antes da implantagéo.
Em pacientes com osteoporose pode ocorrer retardo na sintese dssea.

Devem ser utilizados os instrumentais como previstos na Técnic
inspecionados quanto a desgastes elo
esterilizados por processo que a equipe m

métodos que o (s) fabricante (s) dos instrumentais indicarerm como aplicaveis.

Escotha cometa do implante, para que nao ocorra

cirtrgico.

Os pacientes jovens, &
apresentam [ndices mais elevados

pois pode comprometer a qualidade do implante. O implante pode se
r submetido ac aumento de carga associada 4 auséncia ou retardo de

lantes sejam manipulados de maneira adequada, ja que qualquer leséo ou
ou crénica, os riscos e beneficios da cirurgia devem
_ a Cirdrgica; Os mesmos devem ser
u deformacdes, de maneira prévia a cirurgia, bem como Ser
édica estabelecer como mais conveniente e seguro, respeitando os

fratura do osso durante ou apés o procedimento

tivos, obesos e, sobretudo com expeciativas funcionais n&o realistas
de faléncia do implante. Os pacientes candidatos a implantes devem ser

s de placas e malhas implantaveis,
goes da
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informados sobre as potencialidades do implante e o impacto que este tera no seu estilo de vida. Falores
como o peso do paciente, nivel de atividade e obediéncia as instrugGes dadas pelo cirurgidio no pos-
operatério refiete no desempenho do implante. Pacientes com problemas mentais podem ignorar as
precaugdes ou limitagbes causadas pelo uso do implante.

NZo e recomendado o uso de implantes de fabricantes diferentes. Nunca reutilize um implante.
Embora ele possa parecer ndo danificade, os esforgos precedentes podem ter criado imperfeigdes que
poderiam reduzir a vida Gtil do implante.

Devem ser utilizados somente implantes de fabricagéio da IOL Implantes Ltda,

Adverténcias:

Produto de Uso Médico, deve ser manuseado por profissionais especializados.

Uso Unico - Proibido Reprocessar.

Produto Nao Estéril. Esterilizar dentro de caixa de ago inox, antes da implantagéio em Auto Clave
Hospitalar, de acordo com o procedimento padréo. :

Todo implante, uma vez usado, tem que ser descartado. inclusive quando aparente estar danificado, ja
que pode ter pequenos defeitos & zenas de tenséo internas que podem causar falhas do implante por fadiga.

O produto deve ser mantido em sua embalagem original até o momente de seu uso, com devidos
cuidados da drea médico-hospitalar.

Restrigdes de uso:

Os pacientes que tenham suporte 4sse0 inadequado.

Uso Unico - nenhum implante deve ser utilizado novamente. Ainda que, aparentemente, estejam em
perfeiias condigdes o implante podera conter pequenas fissuras ou defeitos nas &reas de tensdo interna,
podendo levar a ruptura por fadiga é recomendavel somente o usc de implantes noves.

Desprezar ¢ produto caso a embalagem esteja viclada.

Apenas o cirurgiéo podera decidir sobre a retirada do implante.

Condigfes que sobracarregam a extremidade afetada: obesidade, trabalho / esporte pesado, jovem,
historico de quedas, abuso de drogas e 4lcool e outras inabilidades.

Em pacientes com sintomas sugestivos de infecc&o, histérica ou sinais assim como local inflamado,
shscessos, febre, aumento da taxa de sedimentagéo do sangue, evidencias de rapida destruigdo da
articulacso ndo devem ser tratados a menos que uma infecgao pré-operatéria seja eliminada.

Em pacientes que possam vir a ignarar parte ou totalmente o correto pos-operatdrio {(com problemas
mentais, criangas, idosos, dependentes quimicos, entre OUEroS).

Em pacientes com retardo na sintese 6ssea por qualquer motivo.

Em pacientes com estado geral comprometido, impossibilitados de se submeter ao procedimento
cirtrgico. :

Em pacientes hipersensiveis ao Ago Inox ASTM F 138 ou a corpes estranhos,

Uso emn pacientes gue necessitam de desempenho da articulagio idéntico ao osso sadio (exemplo,
atleta de alto nivel).

O médico ortopedista devera instruir o paciente das limitagbes do seu implante e dos perigos das
pressdes excessivas exercidas pelo corpo sobré © implante, até que haja uma adequada consolidagéo do
0SS0,

Culdados Especiais:

Manter o produto em sua embalagem original, até o momento de seu uso. Nenhum implante pede ser
usado novamente ainda que aparentemente esteja em perfeitas condigbes,

Antes do procedimento cirtirgico, o implante deve passar por uma lavagem técnica e desinfecglo, a
fim de assegurar a limpeza do mesmo. Esta limpeza deve ser realizada na unidade hospitalar em que
ocomera a cirurgia, Em seguida, ¢ produto deve ser esteriizado em envoitdrio cirirgico, segundo os
procedimentos padroes do hospital e orientagbes da ANVISA. O método de esterilizaggio escolhido (por
autoclave) deve estar validado.

Se as ctapas do processo de limpeza forem executadas por processos automaticos em equipamentos
especificos, isoladamente ou combinadamente & recomendavel que o método escolhido impeca impactos,
riscos ou torghes.
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Pacientes que so jovens, fisicamente ativos, pesados ou saobre peso podem por uma demanda
pesada ou incomum sobre o implante, que pode produzir cargas, © que pode levar a uma falha prematura do
implante. '

A ma selecdo, colocacdo, posicionamento e fixag8o dos implantes podem acarretar em resultados
indesejaveis.

3.1.7. CONTRA-INDICAGOES:
As condicfies seguintes constituem contra-indicagdes para a implantagéo do implante:

+ Infecgdo ativa local ou sistémica.

» Perda da musculatura, compromefimento neuromuscular ou deficiéncia vascular do membro afetado

que tomam o procedimento injustificavel.

¢ Ma qualidade 6ssea, tal como na osteoporose, em que, na opinido do cirurgifo, se podera produzir

uma migragéo consideravel do implante ou uma possibilidade significativa de fratura efou auséncia de
0sso adequado para suportar o implante ou implantes.

+ |nstabilidade grave secundaria a uma perda avangada de estrutura osteocondral ou & auséncia de

integridade dos ligamentos colaterais.

« Qualquer processo que esteja destruindo rapidamente o fecido dsseo.

Pacientes com estado geral compromstido, impossibilitados de se submeter ao procedimento
cirtirgico.

+ Uso em pacientes que necessitam de desempenho da ariculagdo idéntico ao osso sadio (exemplo,

atlsta de alto nivel).

+ Doenga de Charcol-Marie-Tooth e Doenga de Pagel Em resumo, a primeira & uma patologia

neurclégica e a sagunda uma patoiogia dssea,

Doenca de Paget: _

Doenga de Paget ¢ uma doenga metabdlica do osso provocando ostedlise deformante. Por se tratar de
um franstorno d&sseo com episddios de ostedlise, & contra indicada em artroplastia do quadnil por
movimentagao e soltura do implante nas crises de ostedlise. :

Doenga de Charcot - Marie - Tooth:

Deenga de Charcot -~ Marie -Toaoth, € uma doenga neurologica com grave distirblo de sensibilidade das
extremidades. No caso dos pés, com distirbios de propriccepgdo inviabllizando o uso da artroplastia do
quadril.

NOTA: ndo se estabeleceu que a diabetss, se presente, seja uma contra-indicagfio. Contudo, devido ao
maior risco de complicagbes tais como Infecgdo, cicatrizagéio lenta da ferida, etc., o médico deve ponderar
cuidadosamente se sera aconselhavel o implante a um doente com uma diabete grave.

O implante ndo sera tdo forte, tdo seguro ou tho durdvel quanto uma articulagéo humana natural, O peso
e o nivel de atividade do paciente terfio um impacto significative na vida dtil de qualquer implante. O implante
pode néo durar o resto da vida do paciente, nem & dada qualquer garantia de que dure. O paciente deve ser
informado sobre todas as limitagbes do pos-operatdrio e sobre & possibilidade do implante se desgastar,
falhar ou ter de ser substituida.

Existern maiores probabilidades de ocorrerem complicagies e ou faléncia do implante em:

Pacientes com expectativas funcicnais n&o realistas,

Doengas mentais;

Abuso de dragas e alcoolismo;

Pacien{es cbesos;

Pacientes com ossos delgados;

Alergia e/ou sensibilidade a metais;

Pacientes fisicamente ativos;

Pacientes sem condigdes de seguir as recomendagdes pos-operatorias incluindo aqueles que fazem
uso abusivo de drogas, tabagismo efou dlccol.

3.1.8. CARGA SUPQORTAVEL PELO PRODUTO IMPLANTADO, ASSOCIADO AO PESO E/OU
ATIVIDADES DO PACIENTE:
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Estes implantes s8o concebidos Como auxtiares ao processo natural de consolidagdo, mas n#o
servem para substituir estruturas anatémicas oy suportar o peso do corpo na presenca de consolidagéo
incompleta.

Durante a recuperagso, o ortopedista juntamente com o fisioterapeuta controla a ¢arga aplicada,
aumentando esta carga de acordo com o processo de consolidago da fratura e o estado geral do paclente,

Caso a carga seja liberada precocemente ou de forma excessiva, o implante podera sofrer falhas tais
como: fadiga, soltura etc.

E muito importante realizar uma reducéo cuidadosa da fratura € uma fixagdo estavel para a completa
consolidacéo Ossea. Os implantes ulilizados em cirurgia servem para promover um pracesso normal de

cirurgido deve orientar o paciente sobre os cuidados a serem tomados e 0 suporte fisico adequado a ser
utilizado durante o tempo de uso do implante.

Diante de uma fratura perfaitaments estabilizada, a carga pode ser liberada, Se a fratura n&o estiver
estabilizada nenhuma carga pode ser dada ao produto implantado. A liberagto de carga sobre o implante
independe do peso do paciente e sim da estabilizagZio cu ndo da fratura.

Deve ser ressaltado que o produto n&o substitui o osso humano, pedendo por conta de atividades n&o
recomendadas pelo cirurgiso como carregamente ou sustentamento de peso, apresentar falha ou fadiga.

O nivel de atividades para o paciente deve ser prescrito pelo médico.

3.1.8. RESISTENCIA MECANICA DO PRODUTO:

A Placa Anguiada foi projetada para supertar cargas distribuidas em sua superficie quando implantada
para a estabilizagéio de uma determinada estrutura ossea, podendo romper-se enguanto nao ocorrer total
consolidagdo éssea. Sobrecargas e esforcos mecanicos de manipulacéo (i.e. torgdo, tragho, flexdo, etc.)
exercidos durante a sua implantagéo, comprometem as suas caracteristicas mecanicas, podendo levar um
dos componentes & fadiga precoce.

A Placa Angulada foi ensaiada conforme as normas abaixo, e todos eles se mostraram em
conformidade com as normas, uma vez que durante a realizaglio dos ensaios nenhum dos componentes
testados rompeu, ou apresentou defeitos que comprometessem sua performance biomecanica,

» ASTM F 138:2008 “Standard Specification for Wrought 18 Chromium-14 Nickel-2,5 Molybdenum

Stainless Steel Bar and Wire for Surgical Implants”.

* ASTM F 384 “Standard Specification and Test Methods for Metallic Angled Orthopedic Fracture

Fixation Devices”

Obs.: Referente acs resultados obtidos nos ensaios feitos no produto os mesmos encontra-se ng item
1.3.6 deste Relatério Técnico.

3.1.10. PROCEDIMENTO DE RASTREALIDADE DO PRODUTO:
A Placa Anguiada possui namero de lote seqlencial que permite sua rastreabilidade, promovendo
desta forma maior seguranga ao médico e pacients.
Cada implante possui impresso em sua rofulagem a marca, 0 nimero de lote, data da fabricac4o,
tamanho e o cédigo do produto, que deve ser incluso junto ao cadastro do paciente, para que, caso
necessario, posteriormente possa ser feito a rastreabilidade do produto.
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Afravés deste nimero de lote & possivel saber fodo histrico do produto desde ¢ processo de
fabricacao até 0 momento da distribuigio.

O Departamente de Controle de Qualidade possui um responsével pela liberagéo do produto, onde um
dos funcionaries fica de responsabilidade pela revisdo dos resultades, testes e documentagio pertinente ac
produto (determinagfc de componentes / materials, rastresbilidade de componentes, folhas de inspegio,
amostras de rotulagem, etc.), 0s quais sao examinados para garantir que cada unidade do produto cumpriu
todas as exigéncias e teve todos 0s requerimentos atendidos para liberagio do mesmo para o estoque.

Tedos os resultados e documentagao gue s3o revisados pelo Departamento de Controle de Qualidade
e sdo mantidos em arquivo, pelo pericdo de vida Gtil de produto.

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

¢ A etiqueta com o nimero 1, obrigatoriamente, no Prontuario clinico do paciente;

+ A etigueta com o ndmero 2, no Laudo enfregue ao paciente;

= A efiqueta com a nimero 3, na documentagio fiscal que gera a cabranga, na AtH, no caso de paciente
atendide pelo SUS, ou na Nota Fiscal de venda, no caso de paciente atendido pelo sistema de sadde
complementar,

s A eligueta com o nimero 4, disponibilizada para o confrole do fornecedor (registro histérico de
distribuig&o - RHD});

* A etigueta com o numera 5, disponibilizada para o controle do Cirurgiao responsavel (principal).

Sendo ainda que & requisitc da IOL Implantes Ltda., que para cada unidade comercializada pela empresa

devera ser afixado na embalagem, mais 01 (uma) etiqueta e o local de identificagido segue citado abaixo;

6? Efigueta de ldentificagio: Sobre o Filme de Polietileno (Plastico), que embalada o referido produto;

Desta forma a empresa obedece todos os requisitos para identificagéio dos materiais implantaveis em
consonancia com a Resolugio n® 1804/2006 do Conselho Federal de Medicina {CFM), onde & posslve! fazer
o caminho reverse ¢ afingir a produgdo, matéria-prima, fornecedor ¢ demais itens de controle de qualidade
estabelecidos no plano geral de qualidade da IOL. E imprescindivel o preenchimento de todos os campos.

Esta prafica é documentada pela IOL IMPLANTES através do PQ-15-03 - Controle de Embalagem e
rotulagem.

Ogmodelo da etiqueta (rétulo) abaixo é mostrade no relatério "Rétulos” que acompanha este Relaiério
Técnico e as informagdes da lnstrucao de usc encontram -se no item Instrugao de Uso deste processo.

hmupn-ﬂm mmmwwmw

3.2. DESEMPENHO PREVISTO:

Este produto destina-se a promaover a estabilizagfio temporaria da estrutura dssea tratada. O processo
de regeneraglio 6ssea e recuperagdo estrutural deve ocorrer num prazo de 2 a 3 meses, devendo ser
periodicamente realizada a avaliacho clinica / radiolégica do desenvolvimento deste processo de recuperacéo
pelo cirurgi%o responsavel. A nao consolidagéo ossea dentro deste periodo indica a necessidade de
reavaliacio do caso clinico do paciente, bem como a reviséo de cirurgias para retirada do implante e
tratamento adequado ao caso do critério médico apropriade. Nestes casos constatados uma pseudoartrose
{falsa formagio 6ssea) a ndc retirada do implante podera levar & sua fratura por fadiga do componente

implantavel.

Efeitos Adversos ou Efeitos Colaterais Indesejaveis:
A Placa Angulada é fabricada com materiais de reconhecido uso blomédlco, que segue a exigéncia da

norma ASTM, Este material &:
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1. ASTM F 138:2008 “Standard Specification for Wrought 18 Chromium-14 Nickel-2,5 Molybdenum
Stainless Steel Bar and Wire for Surgical Implants”.

Os requisitos quimicos, metalograficos & mecanicos das normas de cada material s3o utilizades como
critérios para assegurar a pureza do produto e sua performance hiomecanica, caracterizando-o como
apropriado para ser implantado no corpo humano. '

Deve se obsservar, no entanto, gue nenhum material para implante cirtrgico mostra ser completamente
livie de reacBes adversas no corpo humano, e que um nivel aceitavel de resposta biolégica pode ser
esperado quando o material & usado em aplicagdes apropriadas.

Desta forma, o produto podera gerar aiguns efeites colaterais indesejaveis devido ao biomaterial.

» Sensibilidade ac metat ou reagfo alérgica a corpo estranho;

« Dor, desconforto e sensagbes anormais devido & presenga do implante;

Nota 1: Pacientes tabagistas (fumantes) tem maiores dificuldades em conseguir & consolidagdo 6ssea,
conseqlentemente existe maiores chances de ocorrer deformagéo, ruptura ou soltura dos implantes € nao
alcancar a artrodese e sofrer degenerac&o mais progressivas. :

Nota 2: Uma segunda cirurgia talvez seja necessaria para reparar 0s efeitos secundérios. Recomenda-se
que o cirurgido avalie uma eventua! sensibilidade do paciente ao uso do biomaterial a ser usado.

Outros efeitos colaterais indesejaveis referentes ao procedimento cirlirgico em uso podem ocorrer, mas
néo restrito a:

Diminuigdo na densidade Ossea,

Lestes de nerves devido ao trauma cirdirgico;

Embolia pulmonar em casos de fresamento & conseqtiéncias clinicas resultantes;

Encurtamenio efou deslisamento;

Necroses &sseas;

Pseudoariroses,

Alteragbes vasculares;

Infecgdo éssea;

Ruptura (quebra) ou soltura do componente i

de reabilita¢ao;

Ruptura (quebra} ou soitura dos componentes implantéveis por n&o ocorrer a consclidagao ¢ssea no

periode esperado em 2 a 3 meses ¢,

» Ruptura (quebra) ou soltura do implante por nosicionamento incorrete do componente implantavel ou
por outro motivo inerente ao procedimento cirirgica.

& & @ & » 44 8 5 B

mplantéve! por néc seguir as orientagdes pos-operatria

3.3. COMBINACOES ADMISSIVEIS COM QUTROS MATERIAIS, DE MODO A ASSEGURAR A NAO
OCORRENCIA DE CORROSAO GALVANICA DO PRODUTO:

A composigéio da Placa Angulada € o ago inoxidave! conforme ASTM F 138. N&c se recomenda a
associagéo de qualquer modelo do parafuso com qualquer outro modelo de gualguer marca de material,
mesmo se for da mesma composicao.

Implantes metalicos de a¢o de composigbes quimicas distintas e de diferentes fabricantes n&o devem ser
usados em conjunto por motivos de incompatibilidades: quimicas, fisicas, bioldbgicas e funcionais.

Caso seja feita qualquer combinagéo com outros materiais, havera riscos de ccorréncia de corrosao,
incompatibilidade funcional, fadiga precoce enire outros riscos, e sera de inteira responsabilidade do
responsavel pelo procedimento cirlrgico a ocorréncia de qualquer fato adverso.

As combinac8es metdlicas adequadas deverdo atender aos requisitos particulares estabelecidos na
ABNT NBR SO 21534:08 “Implantes para Cirurgia Ndo-Ativos - Implantes para Substituiglo de Articulagbes —
Regquisitos Particulares”,

3.4. INFORMAGOES UTEIS PARA EVITAR RISCOS DECORRENTES DA IMPLANTAGAO:
Para diminuir os riscos decorrentes da implantacio deve-se seguir rigorosamente: contra-indicagées,
instrugdo para o uso e todas as informagdes contidas na “Instrugéo de Use” do produio. g
O produto deve ser implantado de acordo com o procedimento médica e com a técnica cirlirgica.
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3.5. INFORMAGOES UTEIS PARA EVITAR 0S RISCOS DECORRENTES DA IMPLANTAGAO e
PRODUTO MEDICO:
s O produto devers ser impiantando somente por cirurgides autorizados pelos Conselhos de Medicina e
habilitados na érea de cirurgia ortopedia.
e A equipe de instrumentadores e demais profissionais necessdrios para a cirurgia, deverao estar
treinados e qualificados para a cirurgia.
s E necessério que a equipe médica siga o procedimento come descrito na técnica cirlrgica, associado
aos procedimentos médicos hormais de cirurgias. _
« E necessdario fazer a rastreabilidade do tipo e lote do implante utilizado no paciente. O numero de lote
de fabricagéio da [OL Implantes Ltda., devera ser anotado no Prontuario médico. A J1OL Implantes
Ltda., coloca o nimerc do lote no rétuio do produto e, onde as dimensdes forem viaveis, no préprio
implante. '
A Entidade que realizar o procedimento cirirgico é responsavel em assegurar essa rastreabilidade.

3.8, INFORMAGOES RELATIVAS AOS RISCOS DE INTERFERENCIA RECIPROCA DECORRENTES DA
PRESENGA DO PRODUTO EM INVESTIGAGOES OU TRATAMENTOS ESPECIFICOS:

Devido a presenga do Ago Inoxidavel (ASTM F 138), o paciente fica sujeito a causar variaglies nos
exames por campos magnéticos, tais como Exame de Ressonancia Magnética.

3.8. PROCEDIMENTO ADEQUADO DE LIMPEZA E ESTERILIZAGAO SOBRE O PRODUTO MEDICO QUE
DEVE SER ESTERILIZADO ANTES DE SEU USO: :

O preduto é fornecido na forma N&o Estéril. A entidade que executar o procedimento cirdrgico €
responsavel pela esterilizagio em Autcclave a vapor pode ser utilizado, pois ndo danifica o produto; Caso
haja a necessidade de se aplicar outros métodos, é necessario certificar que ele & recomendado para 0 Ago
Inox (ASTM F 138) e que nZo seja de temperaturas superiores a 200°C, para n&c afetar as propriedades
mecanicas do implante.

E necessario efetuar 2 limpeza do produto, antes de seguir para o processo de esterilizagfio, afravés
de sabdo neutro, alcool e uso de esponjas macias e, quando necessario, escovas de cerdas macias. O
produto pode ser freeslerilizado, por diversas vezes até ser implantado, que ndo afetam as suas
caracteristicas e propriedades (O produto & de uso Unico).

3.11. INFORMAGOES AO PACIENTE A SEREM FORNECIDAS PELO MEDICO:
+ O paciente deve ser orientado quanto:
« Aos riscos e beneficios que uma cirurgia propicia, bem como aos beneficios que a implantagdo de um
implante pode proporcionar;
+ Aos cuidados nos pés-operatorios, entre eles, a critério médico, o uso de suportes externos, auxllio -
para deambular e aparelhos ortopédicos projetados para imobilizar a area da cirurgia e limitar a carga;
« Que o implante ndo possui 0 mesmo desempenho de um osso sadio ¢ que ele pode se soltar,
guebrar-se, deformar-se, desgastar-se em funcao de esforgos ou atividades excessivos, submeter o
implante a esforgos de forma precoce, efc... Além disso, a articulagdo podera ndo ter 0 mesmo
desempenho de ossos sadios, pedendo o paciente apresentar dor persistente, mancar
permanentemente ao andar, aiteragfio de equilibric e dificuldade de subir escadas;
Ao acompanhamerito, a critério médico, da evolugao da sintese dssea durante o pos-operatorio;
« A necessidade da retirada do implante e o paciente submetido a nova cirusgia, apés o periodo da
sintese dssea;
« A orientagfio a ndo se submeter o exame de Ressonancia Nuclear Magnética, devido a presenga do
Ago Inoxidavel,
A possibilidade do implante ser detectado em Detectores de Metais apds ser implantada;
Oulras orientagBes pertinentes, a critério médico.
Durante o pos-operatorio, caso apresente luxaggo na regi4o, dor ndo diagnosticada, inflamagao,
infecgéo, diminuigao dos movimentos ou outros eventos estranhos, retornar ao médico para avaliagao.
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Quando o paciente apresentar risco de ignorar ou ndo cumprir as orientagbes medicas por motivos
diversos (Ex.. pacientes com problemas mentais, idosos, criangas, dependentes quimicos, etc...), ©
responsavel devera ser crientade dos itens acima e aplica-los no paciente.

O cirurgido responsavel devera orientar o paciente sobre a importancia da manutencéo da rastreabilidade
do implante apts a sua implantagao e a etiqueta do paciente devera ser entregue ac measmo.

Devem ser fornecidas orientacdes sobre a notificacdo de eventos adversos e/ou queixas técnicas ao
orgdo sanitario competente, associados ao dispositivo.

3.18. RECLAMACOES DO CLIENTE:

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas especificagbes
ou esteja gerando qualquer insatisfagdo, notifique diretaments o Servigo de Atendimento ao Cliente (S.A.C)
da IOL, envie o produto limpo e embalado em saco pldstico, devidamente identificado € com descricéo das
n&o conformidades, para Dona Marla Fidélis, n.° 226 - Piraporinha - CEP.. 09950-350 - Diadema - SP -
Brasil,

NOTA: Caso seja observado algum Evento Adverso (EA) ou haja necessidade de realizagéo de
Queixa Técnica (QT) deve-se proceder A nofificagdo no Sistema Nacional de Notificagdes para a
Vigilancla Sanitarla - NOTIVISA, que pode ser encontrado no site da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria - ANVISA nc enderegco www.anvisa.gov.br, iink NOTIVISA,

3)
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Fabricado por: IOL IMPLANTES LTDA.
Rua Dona Maria Fidélis n.° 226 - Bairmro Piraporinha - Diadema - SP - Brasit — CEP: 09950-350

CNPJ/MF: 68.072.172/0001-04 — IndUstria Brasileira
Responsavel Técnico: Miguel Tadeu Gorga CRF-SP n.? 1-07.808-8

Visando a praticidade ¢ a facilidade de ter acesso as informagbes contidas na Instrugéo de Uso de nossos
produtos & de acordo com a N n® 4/2012 estabelecida pela ANVISA, disponibilizamos os documentos para

download no site: www.iolimplantes,com.brfinstrucaodeuso.

Importante: Verifique no rétulo do produto o n° do registro ¢ a revisao da Instrug&o de Uso indicada e ¢ligue
nele para “baixar’ o documento, que estd em arquivo pdf.

Para obter a Instrugdo de uso impressa sem custo de emissao e envio, favor entrar em contato com o nosso
ervico de Afendimento, afravés do telefone +55 11 4071-8515, ou pelo  e-mail

; __smerciai@iolimplantes.com.br.
PLACA RETA INOX - IOL

(PLACAS E MALHAS IMPLANTAVEIS)

Registro ANVISA: 10223680101 — Revisao 01

Produto Médico de Use Unico - Proibido Reprocessar
Produto Nao Estéril - Esterilizar antes da implantagdo em Auto Clave Hospitalar.

Descrigfio dos Simbolos utllizados no Rétulo, conforme ABNT NBR ISO 15223-1:

Simbolo Significado

Fahricante e do Logo da IOL Implantes Ltda

™ |
Eig Necessidade do usudrio consultar as Instrugbes de Uso
EaaN

N&o reutilizar

T @ N#o usar se a embalagem estiver danificada

I Manter seca — Proteger da umidade excessiva

ANTES 00 Produto N&io Estéril + a informagéo de Esterilizar antes do uso

M Data de Fabricaco
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E Validade
EC | REF Representante autorizado na Comunidade Europeia
CE Marca de Conformidade do Produto para a Comunidade Europeia
3. INSTRUGAQ DE USO:
31 INFORMAGOES DE IDENTIFICAGAO DO PRODUTO:

A Placa Reta Inox - |OL estara embalada individualmente em plastico de polietileno flexivel, contendo as
seguintes dimensdes e caracteristicas conforme abaixo:

Cédigo de b . Dimensdes (mm) e Caracteristicas
Referéncia seerigae L:];tgl:irr: * | Comprimento de%‘t:;os
40200000063 Placa Reta Larga Refer¢ada DCP 6 Furos 16,00 x 6,50 103 06
40200000071 Placa Reta Larga Reforcada DCP 7 Furos 16,00 x 8,50 119 07
140200000080 Placa Reta Larga Reforgada DCP 8 Furos 16,00 x 8,50 135 08
. 0200000098 Placa Reta Larga Reforgada DCP @ Furos 16,00 x 6,50 151 09
40200000101 Placa Reta Larga Reforgada DCP 10 Furos 16,00 x 6,50 167 10
40200000110 Placa Reta Larga Reforgada DCP 11 FUrgs 16,00 x 8,50 183 11
40200000128 Placa Reta Larga Reforcada DCP 12 Furocs 16,00 x 8,50 199 12
40200000144 Piaca Reta Larga Reforgada DCP 14 Furos 15,00 x 6,80 231 14
40200000160 Placa Reta Larga Reforgada DCP 16 Furos 16,00 x 8,50 203 16
40200000187 Placa Reta Larga Reforgada DCP 18 Furos 16,00 % 6,650 205 18
40200000201 Placa Reta Larga Reforgada DCP 20 Furos 16,00 x 6,50 327 20
40200000221 Placa Reta Larga Refcrgada DCP 22 Furos 16,00 x 6,50 359 22
40202000031 Placa Reia Larga DCP 3 Furos 16,00 x 4,80 £5 03
40202000040 Placa Reta Larga DCP 4 Furos 16,00 x 4,80 71 04
40202000051 Placa Reta Larga DCF 5 Furos 16,00 x 4,80 87 05
40202000060 Placa Reta Larga DCP & Furcs 16,00 x 4,80 103 06
40202000079 Placa Reta Larga DCP 7 Furos 16,00 x 4,80 119 07
40202000087 Placa Reta Larga DCP 8 Furos 15,00 x 4,80 135 08
40202000095 Placa Reta Larga DCP 9 Furos 16,00 x 4,80 151 09
40202000109 Placa Reta Larga DCP 10 Furos 16,00 x 4,80 167 10
40202000117 Placa Reta Larga DCP 11 Furos 16,00 x 4,80 183 11
40202000125 Placa Reta Larga DCP 12 Furos 16,00 x 4,80 199 12
" 0202000136 Placa Reta Larga DCP_13 Furos 16,00 x 4,80 215 13
T40202000141 Placa Reta Larga DCF 14 Furos 16,00 x 4,80 231 14
40202000157 Placa Reta Larga DCP 15 Furos 16,00 x 4,80 247 15
40202000168 Placa Reta Larga DCP 16 Furos 16,00 x 4,80 263 16
40202000184 Placa Reta Larga DCP 18 Furcs 16,00 x 4,80 295 18
40202000201 Placa Reta Larga DCP 20 Furos 16,00 x 4,80 327 20
40202000222 Placa Reta Larga DCP 22 Fuyos 16,00 x 4,80 359 22
40202000240 Placa Reta Larga DCP 24 Furos 16,00 x 4,80 391 24
40203000021 Placa Reta Estreita DCP 2 Furos 12,00 x 3,60 39 02
40203000030 Placa Reta Estreita DCP 3 Furos 12,00 x 3,60 55 03
40203000048 Placa Reta Estreita DCP 4 Furos 12,00 x 3,60 71 04
40203000056 Placa Reta Estreita DCP 5 Furos 12,00 x 3,60 87 05
40203000064 Placa Reta Esireita DCP 6 Furos 12,00 x 3,60 103 06
40203000072 Placa Reta Estreita DCP 7 Furos 12,00 x 3,60 119 07
40203000080 Placa Reta Estreita DCP 8 Furos 12,00 x 3,60 135 08
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40203000029 Placa Reta Estraita DCP 8 Furos 12,00 x 3,60 151
40203000102 Placa Reta Estreita DCP 10 Furos 12,00 x 3,80 167
40203000110 Placa Reta Estreita DCP 11 Furos 12,00 x 3,60 183
40203000129 Placa Reta Estreita DCP 12 Furos 12,00 x 3,60 199
40203000131 Placa Reta Estreita DCP 13 Furos 12,00 x 3,60 215
40203000145 Placa Reta Estreita DCF 14 Furos 12,00 x 3,60 231
40203000151 Placa Reta Estreita DCP 15 Furgs 12,00 % 3,60 247
40203000161 Placa Reta Estreita DCP 16 Fures 12,00 x 3,60 263
40203000188 Piaca Reta Esireita DCP 18 Furos 12,00 x 3,60 295
40204100020 Placa Reta "?F‘:ﬁ;“bo 4.5 DeP 11.00x2,00, 42 02
40204100038 Placa Reta 1/3 do Tuba 4,5 DCF 11,00x2,00 56 03
40204100046 Placa Reta 1/3 de Tuoa 4.5 ocP 11,00%200, 70 04
40204100054 Placa Reta éSqu?JS“bO 45 BCP 11.00x 2,00 84 05
40204100062 Placa Reta 1?&%1“"" 4,5 DCP 1100x2,00, 98 06
40204100070 Placa Reta 1/8 de Tubo 5 DCP 1100x200 112 07
40204100089 Placa Reta 1?;&?;““ 4,5 DCP 11,00x2,00, 126 08
40204100097 Placa Rela 1/3 do Tbo 4.5 DCP 11,00x2,00] 140 09
40204100100 Placa Reta 1/3 de Tubo 4,5 DCP 11,00x2,00, 154 10
10 Furos
40204100119 Placa Rets 113 do 1ubo 4.5 DCP 11,00%x2,00] 168 11
40204100127 Placa Reta 113 do Tuo0 &5 DeP 11.00x2.00 182 12
20205000029 | Placa Reta Pequencs Fragmentos DGP 2 Furos (10,00 x 3,00 26 02
40205000037 | Placa Reta Pequenos Fragmenios DCP 3 Fwos |10,00 x 3,00 38 03
40205000045 | Placa Reta Pequenos Fragrentos DCP 4 Furos 10,00 x 3,00 50 04
40205000053 | Placa Reta Pequenos Fragmentos DCP 5 Furos 10,00 x 3,00 62 05
L _40205000061 | Placa Reta Peguenhos Fragmentos DCP 6 Furos |10,00 x 3,00 74 06
505000070 | Placa Reta Pequenos Fragrmentos DCP 7 Furos 10,00 x 3,00 86 07
40205000088 | Placa Reta Pequencs Fragmentos DCP 8 Furas 10,00 x 3,00 o8 08
40205000096 | Placa Reta Peguenos Fragmentos DCP 8 Furas 10,00 x 3,00 110 09
40205000100 | Placa Reta Pequenos Fragmentos DCP 10 Furos 10,00 x 3,00 122 10
20205000114 | Placa Reta Pequenos Fragmentos DCE 11 Furcs [10,00 x 3,00 146 11
40205000126 | Placa Reta Pequengs Fragmentos DCP 12 Furos | 10,00 x 3,00 170 12
40205000141 | Placa Reta Pequenos Fragmentos DCP 14 Furos 10,00 x 3,00 194 14
40205000165 | Placa Reta Pequencs Fragmenlos DCP 16 Furos 10,00 x 3,00 218 16
20205000187 | Placa Reta Peguenos Fragmentos DCP 18 Furos 110,00 x 3,00 242 18
40205100023 Placa Reta 1/3 ds Tubo 2 Furos 10,00 x 1,00 26 02
40205100031 Placa Reta 1/3 de Tubo 3 Furos 10,00 x 1,00 38 Q3
40205100040 Placa Reta 1/3 de Tubo 4 Furos 10,00 x 1,00 50 04
40205100058 Placa Reta 1/3 de Tubo 5 Fusos 10,00 x 1,00 62 05
402051000686 Placa Reta 1/3 de Tubo B Furos 10,00 x 1,00 74 06
40205100074 Placa Reta 1/3 de Tubo 7 Furcs 10,00 x 1,00 86 07
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40205100082 Placa Reta 1/3 de Tubo 8 Furos 10,00 x 1,00 08
40205100000 Placa Reta 1/3 de Tubo 9 Furas 10,00 x 1,00 110
40205100104 Placa Reta 1/3 de Tubo 10 Furos 10,00 x 1,00 122
40205100120 Placa Rata 1/3 de Tubo 12 Furos 10,00 x 1,00 146
40205100140 Placa Reta 1/3 de Tubo 14 Furos 10,00 x 1,00 170
40205200021 Placa Reta de Conta;ozFl':i?-ggnos Fragmentos 3,5 10,30 x 3,50 25
40205200031 Placa Reta de Ccmt’.e;(tc:;3 I;’:ifiggnos Fragmentos 3,5 10.30 x 3,50 38 03
40205200045 Placa Reta de Contaxtc;1 I‘T:eu?g:nos Fragmentos 3,5 10,30 x 3,50 51 04
40205200053 Placa Reta de Conta}:osl:l':i(?_ggnos Fragmentos 3,5 10,30 x 3,50 54 05
40205200081 Placa Reta de Conta):% I:I’:iciginos Fragmentos 3,5 10,30 x 3.50 77 06
40205200070 Placa Reta de Conta}:c-:{ IT:euqrzgnos Fragmentos 3,5 10,30 x 3,50 90 07
40205200088 Placa Reta de Conta):oslT:?Jclgznos Fragmentos 3,5 10,30 x 3,50 103 08
40205200096 Placa Reta de Conta;ogii?gznos Fragmentos 3,5 10,30 x 3,50 116 09
40205200100 Placa Reta de Contit?OP'?lcj;loesnos Fragmentos 3,5 10,30 x 3,50 129 10
40205200118 Placa Reta de Contit?‘inﬂgoesnos Fragmentos 3,5 10,30 x 3,50 142 1
40205200121 Placa Reta de ContzthJngS;JoeSnos Fragmentos 3,5 10,30 x 3,50 156 12
' Placa Reta de Contato Grandes Fragmentos
40205400042 l.arga 4,5 x 4 Furos 16,00 x 4,80 70 04
Placa Reta de Contato Grandes Fragmentos
40205400068 Larga 4.5 x 6 Furos 16,00 x 4,80 106 08
Placa Reta de Contato Grandes Fragmentos
40205400071 Larga 4.5 x 7 Furos 16,00 x 4,80 124 07
_ Placa Reta de Contato Grandes Fragmentos
40205400085 Larga 4.5 x 8 Furos 16,00 x 4,80 142 08
/49205400096 Placa Reta de Contate Grandes Fragmentos 18,00 x 4.80 160 09
Larga 4,5 x 8 Furos
Placa Reta de Contato Grandes FFregmentos
40205400107 Larga 4.5 x 10 Furos_ 16,00 x 4,80 178 10
Placa Reta de Contato Grandes Fragmentos
40205400118 Larga 45 x 11 Furos 16,00 x 4,80 196 11
Placa Reta de Contato Grandes Fragmentos
40205400127 Larga 4,5 x 12 Furos 16,00 x 4,80 214 12
Placa Reta de Contato Grandes Fragmentos
40205400134 Larga 4,5 x 13 Furos 16,00 x 4,80 232 13
Placa Reta de Contato Grandes Fragmentos
40205400147 Larga 4,5 x 14 Furos 16,00 x 4,80 250 14
Placa Reta de Contato Grandes fFragmentos
40205400152 Larga 4,5 x 15 Furos 16,00 x 4,80 268 15
Placa Reta de Contato Grandes Fragrmentos
40205400169 Larga 4,5 x 16 Furos 16,00 x 4,80 286 16
40205400178 Placa Reta de Contato Grandes Fragmentos 16,00 x 4,80 304 17
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Larga 4,5 x 17 Furos
Placa Reta de Contato Grandes Fragmentos
40205400189 Larga 4.5 x 18 Furos 16,00 x 4,80 322 18
Placa Reta de Contato Grandes Fragmentos
40205500022 Estreita 4.5 x 2 Furos 12,00 x 3,80 34 02
Placa Reta de Contato Grandes Fragmentos
40205500034 Estreita 4,5 x 3 Furos 12,00 x 3,80 g2 03
Placa Reta de Contato Grandes Fragmentos
40205500045 Estreita 4,5 x 4 Furos 12,00 x 3,80 70 04
Placa Reta de Contato Grandes Fragmentos
40205500069 Estreita 4.5 x 5 FUros 12,00 x 3,80 a8 05
Placa Reta de Contato Grandes Fragmentos
40205500061 Estreita 4,5 x 6 Furos 12,00 x 3,80 108 06
Placa Reta de Contato Grandes Fragmentos
40205500070 Estreita 4,5 x 7 Furos 12,00 x 3,80 124 o7
Placa Reta de Contato Grandes Fragmentos
:}\0205500083 Estreita 4,5 % 8 Furos 12,00 x 3,80 142 08
-' Placa Reta de Contato Grandes Fragmentos
40205500098 Ectrotta 4.5 2 0 Furos 12,00 x 3,80 160 09
Placa Reta de Contato Grandes Fragmentos
40205500107 Estreita 4,5 x 10 Furos 12,00 x 3,80 178 10
Placa Reta de Contato Grandes Fragmentos
40205500114 Estroita 4.5 x 11 Furos 12,00 x 3,80 196 11
Placa Reta de Contato Grandes Fragmentos -
40205500125 Estreita 4,5 x 12 Furos 12,00 x 3,80 214 12
Placa Reta de Contato Grandes Fragmeantos
40205500131 Estroita 4,5 x 13 Furos 12,00 x 3,80 232 13
Placa Reta de Conlato Grandes Fragimentos
40205500140 Eotroita 4.5 1 14 Furos 12,00 x 3,80 250 14
' Placa Reta de Contato Grandes Fragmentos
40205500152 Estreila 4,5 x 15 Furos 12,00 x 3,80 268 15
Placa Reta de Contato Grandas Fragmentos
40205500166 Estroita 4,5 x 16 Furos___ 12,00 x 3,80 286 16
Placa Reta de Contato Grandes Fraymentos
40205500188 Estreita 4.5 x 18 Furos 12,00 x 3,80 322 18
40204000025 Placa Reta ¥2 Tubo 2 Turos 11,00 x 1,00 38 02
779204000033 Placa Reta % Tubo 3 Furos 11,00 x 1,00 54 03
4020400004 1 Placa Reta ¥2 Tubo 4 I"uros 11,00 x 1,00 70 04
40204000050 Placa Reta Y2 Tube 5 Furos 11,00 x 1,00 86 05
40204000088 Placa Reta ¥ Tubo 6 Furos 11,00 x 1,00 102 06
40204000076 Placa Reta V5 Tubo 7 Furos 11,00 x 1,00 118 07
40204000084 Placa Reta 2 Tubg & Furos 11,00 x 1,00 134 08
40204000092 Placa Reta ¥= Tubo & Furog 11,00 x 1,00 150 09
40204000108 Placa Reia %% Tubg 10 Furcs 11,00 x 1,00 166 10
40204000114 Placa Reta ¥z Tubo 11 Fuiros 11,00 x 1,00 182 11
| 40204000122 Placa Reta % Tubo 12 Furgs 11,00 x 1,00 198 12
40204000142 Placa Reta ¥z Tubo 14 4o 11,00 x 1,00 230 14
40404510035 Placa Reta Maledvel 3 7 9,80 x 2,00 45 03
40404510043 Placa Reta Maledvel - 9,80 x 2,00 61 04
40404510051 Placa Reta Malcave! 5 9,80 x2,00 77 05
40404510060 Placa Rela Maleavel 5 = 9,80 x 2,00 93 06
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Caracteristica Superficial: Acabame. o Suparficial Polido.

3.1.1 CARGA SUPORTADA:

J

¢ Placas:
Especificagfip para as Caracteristicas d= Fi vamica:
Descrigdo _Larga (N) GQuantidade de Ciclos
Placa Reta Larga Reforcada OCE_ 3580 1.000.000
Placa Reta Larga Reforgada C/S o390 1.000,000
Placa Reta Ponte Larga ... 3580 1.000.000
Placa Reta Larga DCP _ © 380 1.000.00C
Placa Reta Contato Grandes Fragmentos L# i 380 1.000.000
Placa Reta Estreita DCP. 4 1.000.000
Piaca Reta Ponte Estreila _ i 2040 1.000.000
Placa Reta de Contato Grandes Fragmentos Eslroi = 200 1.000.000
Placa Reta 1/3 de Tubo 4,5 83 1.000.000
Placa Reta ¥2 Tubo o B3 1.000.000
Placa Reta Pequenos Fragmentes DCP 100 1.000.000
Placa Reta Contato Pequenos Fragmentos 3.5 100 1.000.000

EE=STS = RUA DONA MARIA FIDELIS, 226 - BAIRRO PIRAPORINHA - DIADEMA = SP o
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40404510078 Placa Reta Maleavel 7 Furas 8,80 x 2,00 109 07
40404510086 Placa Reta Maledvel 8 Furcs 9,80 x 2,00 125 08
40404510108 Placa Reta Maledvel 10 Furos 9,80 x 2,00 157 10
40200000161 Placa Reta Larga Reforcada C/5 06 furos 16,00 x 6,50 103 08
40200000172 Placa Reta Larga Reforcada C/S 07 furos 16,00 x 6,50 119 Q7
40200001091 Placa Reta Larga Refor¢ada C/S 04 furos 16,00 x 6,50 135 02
40200001101 Placa Reta l.arga Reforgada C/S H] furos 16,00 x 8,50 151 10
40200001121 Placa Reta Larga Reforgada C/53 2 furos 16,00 x 6,50 167 12
40200001142 Placa Reta Larga Reforgada C/& s_‘l___furos 16,00 x 6,50 183 14
40200001163 Placa Reta Larga Reforcads C/3 15 furos 16,00 x 6,50 199 16
40200800604 Placa Reta Ponle Larga 08 x £0 i int, 16,00 x 6,00 145 08
40200800701 Placa Reta Ponle Larga 08 x 7C nmim Int. 16,00 x 6,00 1565 08
40200800809 Placa Reta Ponte Larga 08 x < & 3 It 16,00 x 6,00 165 08
402010007098 Placa Reta Pontg Larga 10 x 14 16,00 x 6,00 180 10
40241000806 Placa Reta Ponte Largij_{;_x_ 16,00 x 8,00 190 10

140201000903 Placa Reta Ponte Larga 10 16,00 x 6,00 200 10
#40201001004 Placa Reta Ponte Larga 10 x 16,00 X 6,00 210 10
+0201001101 Placa Reta Ponte Larga 10 x "-i_ mm Int. 16,00 x 6,00 220 10
40201001209 Placa Reta Ponte Larga 10 % 150 mm Int. 16,00 x 6,00 230 10
40201001308 Placa Reta Ponte Larga 10 x ° ’C i nt. 456,00 x 6,00 240 10
40201001403 Placa Reta Ponte Larga 10 x - m nt, 16,00 x 6,00 250 10
40201001537 Placa Reta Pontc Larga 10 x m Int, 16,00 x 6,00 263 10
40201001858 Placa Reta Ponte Larga 10 x 155 rm int, 16,00 x 6,60 295 10
40201002171 Placa Reta Ponic Larga 10 x : f nin Int. 16,00 x 6 00 327 10
40203060083 Placa Reta Ponte Estraila 08 wn 12,00 x 3,00 145 08
40203070089 Placa Reta Ponte Esliaiia 3 1 int. 12,00 x 3,00 155 08
40203080084 Placa Reta Ponte Estreiia G i nt. 12,00 x 3,00 165 08
40203090080 Placa Reta Ponte Estreila 3 Hm nt, 12,00 x 3,00 175 08
40203100085 Placa Reta Ponie Estreita 08 » nm int, 12,00 x 3,00 188 08

A Placa Rasta Inox- {OL é composla por:
» Ago Inoxidavel NBR 1SO 5832-1/ #8711 -1 38.
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Placa Reta 1/3 Tubc 35 1.000.000
Placa Reta Maleavel 24 1.000.000
Especificacéio para as Caracl Caracleristicas de Fi-:8; Estatica:
Descricdo - Carga {N)
Placa Reta Larga Reforcada DCP o 1500
Placa Reta Larga Reforgada C/S_ 1500
Placa Reta Ponte Largs L 1500
Placa Reta Larga DCP o ) 1500
Placa Reta Contato Grandes Fragmentos Largs 1500
Piaca Reta Estreita DCP 600N ou 10 N.m Torque
Placa Reta Ponte Estreila - 600
Placa Reta de Contato Grandes Fragmentos s Esire' - 500 N ou 10 N.m Torque
Placa Reta 1/3 de Tubo 4.5 o 300
Placa Reta ¥z Tubo e 300
Placa Reta Pequencs Fragmenios DCP 2409
Placa Reta Contatc Pequenos Fragmentos 3.5 240,98
) Placa Reta 1/3 Tubo 60,8
{ Placa Reta Malcéve! o 80

am ossos de pemas, brages, méos e pés, ndo ha
siricao de Carga; A associagio da restricéo de Carga
evard ser pela Literatura Cientifica, com a associacdo
iarios definidos pela equipe medlca

Observagao: Por ser um produto para ser ut
correspondéncia entre o peso total do paciente & 2
as condigbes fisicas do paciente (peso o pacients:
dos implantes e as restrigdes de movimentos pés-o;

3.1.2 FORMAS DE APRESENTAGAD GO PRI LT
ualmente em Saco plastico de polietileno flexivel,

A Placa Reta Inox — lOL estara embalada il
devidamente rotulada.

O produto sera fornecido na forma N&o Esle s, “evendo ser esterlizado antes do uso pela entidade
. responsével.
Data de fabricagdo, nimero do lolz e descrigas
As ilustragdes abaixo mostram as Placas Ret

;0 nroduto: Vide réfulo na embalagem.,

L. 'ﬁpy

Placa Reta % de Tubo Didm.
4.5 mm DCP

Placa Reta % de Tubo
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}

Placa Beta de Gontale  Plasa Beta ©io L, - :miﬁfaéﬁg?ﬁ
; . ; : Fragmienlos e s ' "
Peguanos Fragmentos 3,56 mm Fiagimiin R Estraita 4,5 mm

. Placa Reta e de Tubo S Placa Reta Larga Reforcada C/S
5 5
F’iata Reta Ponte Larga F‘la‘c'a. Spa s Tirelta
3.1.3 CUIDADOS DE MANUSEIO / CORSERY "0 - L & CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO:

Conservar na embalagem original;

Conservar em temperatura ambiente (-20° & - *L.% umidade relativa do ar de 0 a 80% (ndo molhar),
protegido de calor excessivo, luz solar direta, poair: - o cidade,
; realizado na embalagem original, por pessoal

O manuseio até 0 momento da csterilizacdy @ 56
qualificado, para ndo ocorrer a ruptura indesejada Ly - edki

-artado ou devolvido para a [OL Implantes Lida., que
.o de devolugdo de material, que prevé a analise € 0

o

Em caso de queda do produto, este devera :
estabeleceu o procedimento especifico para o roos
~tastino.

3.1.4 RASTREABILIDADE:

A Rastreabilidade da Placa Reta nox — 0L =+ %
consta no rotulo da sua embalagem, onde tanibar
comercial do produto, a data de fabricagio e
produto. A gravagéo do lote no implante permile =

= do nimero de lote, gue é gravado no produto e
+ 5 marca da 0L, a referéncia do produfc, 6 nome
S wmero do Registro da ANVISA e o tamanho do

-eirzabilidade em caso de explantagio do produto.

wio, o rétulo & impresse com a identificagdo do
iano flexivel, gue embalada o referido produto.

Para garantir a rastreabilidade do produta s
material implantavel, e fixado sobre o saco plastice 7 sodiot

O médico devera informar ao paciente, 0s foli; - 5 produtos utilizados na cirurgia.

3.1.5 INDICACAQ, FINALIDADE U Y&

A Placa Reta Inox — 10L & indicada para v
efetuar a fixagdo &ssea. Funciona em conjuniz - .-

:médicas ou traumatoldgicas, sendo utilizada para
s parafusos ortopédicos (corticais, esponjosos &
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maleolares), e, quando a técnica cirdrgica exigir, & @ .-

um fio de cerclagem, para propiciar que ocora &

fragmento (s) do osso, com sua parte principal pare.

voltar a ser um elemento Unico, sem fragmentos.

Este prodito & projetado de forma a lranstadic -

da estrutura ligamentar, conforme indicagao mé:

3.1.6 EFEITOS SECUNDARIOS G COLATL. 8

« Curvatura ou quebra da Placa ou aliouxuis. =

» Um procedimento cirtrgico secundario Do: "
+ Tecido inadequado circundando o implants :
» Aformagdo de cicatriz possivelmente causy 2
. Nervos;
+« Pode ocorrer uma ndo-unido, unifo dengs 7 o
s Perda dssea ou diminuigdo a densidads s
~ * Dor intratavel;

' o Complicagbes associadas com sensibilids * - .-
+ [nfeccdo Ossea;
+ Riscos intrinsicos associados com

embolismo, edema, acidente vascuiar oa’

ou danos aos vasos sanguinecs;

= Ruptura (quebra) ou soltura do impia

reabilitagao.

3.1.7 CONTRA-INDICAGOES:

1} Perda da musculatura, comprometimeric = © -

gue tomam o procedimenta injustificye

2) Ma qualidade dssea, tal como na osteob..

uma migracao considerdvel dos produic
de osso adequado para suportar o im

3) Doenga de Charcot ou Doenga de Pagei

4) Infecgdes ativas;

5) Sensibilidade a corpo estranho. Quards <@

apropriados devem ser realizadas para o
B) LimitagBes no fluxo sanguinec &/ou in
* aumentar a possibilidade de infec;ac ef

O tmplante ndo sera tao forte, lao segurr o
paso e o nivel de atividade do pagienie terdo i
implante pode ndo durar o resto da vida do paci:

3.1.8 OPERAGAQ CONJUNTA CON OLTRL

A Placa Reta lnox— [OL podera ser impials
ser usados Parafusos Corticais, Esponjusos oU
abaixo. Quando a técnica cirlrgica solicitar,
Steinmann e os Fios para Cerclagem (nerlence

produtos implantaveis além dos cilados anledorya -

Codigo de
Referéncia
40103500103

i s HNTES LTDA.

= o]
o
g \§
. H

BAIRRO PlRAPORiNHA - DIADEMA - SP {.‘9
1 11) 4071-8515/4071-6921

'« o fio de kirschner e de steinman, juntamente com
ssea. Tem a finalidade de propiciar a jung&o do (s)

- riir dai, iniciar a sintese Ossea, fazendo assim © osso

wrea @ permitir movimentos sob tensao e estabilizacgo

#YESEJAVEIS E RISCO DE IMPLANTAGAO:

o local,

cessario para substituir ou remover a Placa;

usar irritagdo localizada e/fou dor;

dar efou comprometimento neuroldgico ao redor dos

i mal-uniao;
sossivelmente causada por protegéo de stress;

Qg

ou cirurgia. Hemorragia, hematoma, seroma,

- sungramento excessivo, flebite, necrose da ferida,

nic seguir as orientagdes pés-operatdria de

1+scular ou deficiéncia vascutar do membro afetado

& que, na opiniao do cirurgido, se podera produzir
i possibifidade significativa de fratura efou auséncia

i suspeita de sensibilidade ao material, os festes
: possibilidade antes do implante;

iores que possam tornar a cicatrizaggo lenta €
dos implantes.

- garavel quanto uma articulagdo humana natural, O

0 significativo na vida Gtil de qualquer implante. O
-4 “ada qualquer garantia de que dure.

1 UTOS MEDICOS:

iz utilizando os seus componentes, como poderéo
artencentes a outros registros), conforme tabela
- ullizados os Fios de Kirschner, os Pinos de

.5 registros). N&o & previsto o contato com oufros

Diametro Comprimento
_ Nominal {mm)
i 3.5 10
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40103500120 Parafuso Cortice™ " - 3,3 12
40103500146 Parafusc Corlige: 7. 3.5 14
40103500162 Parafusoc Carlics” 5.7 3.5 16
40103500189 Parafuso Corlice 3.5 18
40103500200 Parafusc Corl 3,5 20
40103500227 Parafuso Corl 35 22
40103500243 Parafuso Cort 3.5 24
40103500260 Parafuse Cori 3,5 26
40103500286 Parafuso Cortics = 3.5 28
40103500308 Parafuso Cort 3.5 30
40103500324 Paraflusc Cortige i 3,5 32
40103500340 Parafusc Coul ! 3,6 34
40103500367 Parafuso Corlic 3.5 36
40103500383 Parafusa Coriicos . 3.5 38
40103500405 Parafusc Corlice’ ” 3,5 40
40103500423 Paralusn Corlige = 35 42
40103500447 Parafuss Dortics” @ 3 3.5 44
40103500456 Parafuss Corict: i 35 45
40103500461 Parafus:e i " 3,5 46
40103500485 Parafusc Ce 35 48
40103500502 Parafuso Corl L 3,5 50
40103500553 Parafuso anl 35 95
40103500600 Parafusa 7 3,5 60
40103501100 Parafuso Cor O 3.5 10
40103501126 Parafuso Cort 3,5 12
40103501142 Parafuso Cor 3,5 14
40103501169 Parafuso Cor 3.5 16
40103501185 Parafuso Cor 3.5 18
40103501207 Parafuso Cor 3.5 20
- 40103501223 Parafusg Cor 3,5 22
40103501240 Parafusc Cor 3,5 24
40103501266 Parafuso Cor 3,5 26
40103501282 Parafuso Cot 3,5 28
40103501304 Parafuso Cot 3,5 30
40103501320 Parafuso Cor 3,5 32
40103501347 Parafuso Cor 35 34
40103501363 Parafuso Cur 3,5 36
40103501380 Parafuso Cert . a Fina 3,5 38
40102501401 Parafuso Cor .. aFina 3,5 40
40103501445 Parafuso Coi ~g Fina 3.0 44
40103501452 Parafuso C - Fina 35 45
40103501483 Parafuso Co <@ Fina 3.5 46
40103501509 Parafuso Co 2 Fina 3.5 50
40103501550 Parafuso { i Fina 3.5 55
40103501606 Paralusn iz Fina 35 31l
40104500100 4,5 10
40104500121 4,5 12
40104500140 ars 4,5 14
40104500166 Parafus 4.5 16
40104500182 Parafug: 45 18
dgrafise 4,5 20
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40104500220 Parafus:s &
40104500247 Parafuss Ca
40104500263 Parafuse Co
43104500280 Parafuse Co:

401045500301

Parafusc Co

4010400311

Paraluse Co

40104500328

Paraiuse G

40104500360 Parafuse O
40104500371 Parafus:
40104500387 Parafusa ¢
40104500409 Parafus ¢
40104500425 F‘arnfus.
40102500441

AD104500451

4010400468

4010700484

—4010 500506

40104500622

40107500549

40104500565

40104500581

4010500603

4010560621

4010~ “00646

40104 500661

A010- 500689

40104500701

40104500727

4010+ 500740

| 4010 ”JOBDS

4014/ 60550

Parafusn

4011"” 00259 Parafuso
40144200305 Parafuse i
40140100356 Paraluso b

10402 Parafuso

0453 Parafuso
40140100500 Parafusc F

Parafuso_

Parafusc s

40140500658

Parafus::

4014000704

Parafuso

4014000755

Parafuso

4014200801

Parafuso

: 4014{‘_u998_32 Parafuss |
| 40140309909 Parafusn
[ 407140 Juf) a0 Parafusc

Parafusc L.

Parafusc Es

Parafusc E¢

Parafusc

Parafusc Tsp

HTES LTDA.
72RO PIRAPORINHA - DIADEMA - SP
. 11) 4071-8515/4071-8921

T 4,5 22
v 4,5 24
v 4,5 26
0 4,5 28
¥ 4.5 30
- 415 31
o 4.5 32
gy 4,5 36
o 4,5 37
1 4,5 38
" 4.5 4D
8 45 42
: 4,5 44
4.5 45

4.5 46

4,5 48

45 50

45 52

: 4.5 54

; 4,5 56

i 4,5 58
3 4,5 60
4,5 62

4,5 64

4,5 &6

4.8 68

4.5 70

45 72

4.5 76

4.5 80
- -z0a Total 8,5 20
sca Total 8,5 25
o -cd Tota) 8,5 30
~ca Total 6,5 35
na Total 6,5 40
sa Total 6,9 45
ca Total 6.5 50
-a Total 6,5 55
:a Total 6,5 60
a Total 8,5 65
:ca Total 8,5 70
" 4 Total 6,5 75
za Total 6,5 80
za Total 8,5 85
na Total 6,5 90
za Total 0,5 93
-sca Total 8,5 100
sina Total 6,5 105
sca Total 6,5 110
=ca Total 6,5 115
sva Total 6,5 120
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40141600306 Parafuso Esporioss f. . - 5Ga 16 8,5 30
40141600357 Parafuso Espon; - wsca 16 8.5 35
40141500403 Parafusc Espe sca 16 6,9 40
| 40141300454 Parafuso [spe asca 18 6,5 45
| 401413 .}OJOO Paraluso © :3cals 6,5 50
40147 330551 Parafusc k sca 16 6,5 55
40141r1uU008 Parafuso Egpo s3ca 16 6,5 60
40141600859 Parafuso Espc ~sca 16 6,5 63
40141600705 Parafusa Cspo »5ca 16 6,5 70
40141600756 Parafuse Espo sca 16 6,5 75
4014 1500802 Parafuso Cspor osca 16 6,5 80
40141300853 Parafuso Espc ©ssca 16 8.5 85
40141 ;20900 “rscd 16 5.5 a0
| 40141470950 1302 16 6,5 05
401411000 w308 16 8,5 100
40']41t 410571 Parafuso & ~sca 18 6,5 105
Parafuso © zeca 16 6,5 110
Paranuﬁq_F ~3ca 16 6,5 115

Parafuso £ zca b 6,5 120

Parafu&.c . sta 32 6,5 40

40143 04 )3 O 3 sea 32 6,0 45
401437 10500 . ca 32 6,5 50
4074340 ; sua 32 8,5 25
4013069607 | oA 32 6,5 60
40142:000 .sca 32 6.5 65
40143%C 0?{)4 Parafuss mna 32 8,2 70
40143, G075 Parafuso. 55 32 6.5 75
4014 UOSU1 Parafuss | 3ea 32 8,5 80
Parafusc ~acg 32 8,5 85

Parafuso sca 32 6,5 90

203 32 8,5 85

ssca 32 6,5 100
- aca 32 6,5 105

sca 32 6,5 110

sca 32 6,5 115

asca 32 6,5 120

a Tolal 4,0 10

'a Total 4,0 12

a Total 4,0 14

J_T otal 4,0 16

a Total 4,0 18

a Total 4,0 20

~a Tatal 4.0 22

wa_Total 4.0 24

-:a Total 4.0 26

"~ Paral u_c_ : en Total 4,0 28

| Paraius “a Total 4,0 30

- e < Tota) 4,0 32

sa Total 410 34

S8  Total 4,0 35

& Jotal 4,0 36
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401440060386

Parafuso Canoni

4014400407

Paraluszo &

0 "4u00421

Parafuso ¢

Parafusa !

: Parafuso

Parafuso !

40544401 0483

Parafuso

40144:)00504

Parafuso E¢

401440600509

Paraluso i

40144000601

Parafuso

_4ow41(})100

Parafuso

. Paralusn

Parafuso |

[ 40344 oo%-? 7

~\40144 00227

T rdos 0s implanie
seel ASTM F-1238740

o her SO0 Necessarias o s Tl
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~a Total 40 38
~sa Total 4,0 40
=a Total 4.0 42
= Total 4,0 44
- Total 4,0 45
ATl 4.0 46
-2a Tatal 4,0 48
-3 Total 4.0 50
53 Total 4,0 55
~a Total 4,0 60
a Curta 40 10
~a Curla 4.0 12
=i Curta 4,0 14
-z Curla 4,0 16
< Curta 40 18
~a Curla 4,0 20
4 Curta 4,0 22
:a Curla 4.0 24
& Curta 4,0 28
-a Curta 4,0 28
s Curta 4.0 30
*3 Curia 4,0 35
w5 Curta 4,0 40
a Curta 4,0 45
o Curta 4,0 50
a1 Curta 4.0 55
a Curla 4,0 50
45 25
45 30

45 35

4.5 40

4,5 45

4.5 50

45 55

- 45 60
45 65

4,5 70

4,5 75

4,5 80

4.5 85

45 90

“ara a implantagéo:

- Placas Retas devergo pogsuia a Compaosigao

Marca | Composicdo
1M IOL Ago Inox
o 10L Aco Inox
3 1I0L Aco Inox
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3.1.8  DARCE NAEMBAL GRS

N A iaca Reta lnox - 10L&
devida. nee idenlificada € manti

foa weantialidade do romy

a0s st dangs o ao contenric. i .

segreg e dar wrlado ou deviioda D s

3.1.15% METE 08 DE LIMIEIA 950

Far
fimpas o
antiiun i do largo especlro. ©

- Phg ouliiesr agentes da linae oo
cloridrine. 2lc...j;

-0 use - covas de mesl

- Leia semic 2 as Instrugdon
periog.. « & i,

- Erharhos I8rmicos & arud minaa g

Ao ndiciosumento:

jiié 2 esiotiizacdo, deve wi cuninrenTe
embiaizaey ofighisl ¢ colocar

usada mondialiv. nie para esler’
se a it ‘ade &

italar aplar e
vincule o= rastnosdilidade do paodhio B
rastrasbii dade.

Trotorifipg=cial

A Pluca Ren Inox — 10L& fonecioe
seguni'o ~ruces  validado.

de limpezs

Para este tiro de implanie &0 wprnns o

5 mm IOL Aco Inox
5 mm IOL Ago fnox
= IOL Aco Inox
56,5 mm 10OL AGO Inox
‘épido 1oL Ago Inox

30 mm 0L Aco Inox
s ake Rapido IOL Aco Inox

_ 1oL Ago Inox
& [OL Ago Inox

_____ iOL Ago Inox
. 1oL Aco Inox

mm 1oL Aco Inox

IOL Aco Inox
10L Aco Inox

T8 LTDA.
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-te em saco plastico de polietileno flexivel,
;i até 0 momento de sua esterilizagdo.

Jem, a mesma devera ser inspecionada quanto
sidade com © produto, o mesmo devera ser
. fard o registro e dara o destino de descarte.

4CIONAMENTO E DE ESTERILIZAGAO:

. os implantes e instrumentais cirdrgicos sejam

lizagho, utilizando uma solugdo baclericida e

~mo acidos minerais fortes (sulfurico, nitrico,

V0SS

citado acima, sugerindo as concentragdes ¢

_.; fih de impedir a coagulag@o das proteinas.

original. Para efetuar a esterilizago, retirar da
de implantes e instrumentais, que é a forma

ira esterilizagdo em camaras de Autoclave) ou

aspecificas para esterllizagdo deve manter 0
s guardar a embalagem original para fins de

oy ectéril. Antes do uso deve ser esterilizada

-alodos de osterilizagio, 0s equipamentos, 08
rurgicos e outras barreiras de prevencdo de
~zabilidade da instituicdo hospitalar.

srocessos de esterilizagéo:



RUA DomA Mas -0

IRNARARD
4

= CEp: DUa50-250
—
My CONA B

Esterilizag:s por Autoclave 2 Ve

Optando pﬁ » método de eslerilizecio o

utilizacas as 'amorraturas e as pressdes de o

ST T Azc ;
[ Ciclo 2 | 132°C

Obs: O ter 20 80 deverd sor coniadn oo
agpecilicnda.

r

sxlranoy onle importanis o
NBR & 176i. Esferilizagic
desewolvimenle :-=1Iidagéo B CONIT
send: a Istituig? L . ospitalar que r2ai

Zstarilizag. 2 por ETO — Tnids o

v Ontando oo método de osierilize
us parimelros e ;:.-rocedimonlos ;
11135 A dose + o tempo de
destro (o den L anismos vivos
gas ficar ce acor o oom nivel de sio

Chearvagh | 00880 T AT =

nmndicios maento apes 3 asleriten o

A instiluic®: hospitalar gevors I s
manwizncae da ooierilizacdo dﬂ :
qQue Seiania gue - produto perr.r!r.l._:,-.---

3,400 BEG MMENTOS RO OD A
: IOCESSsD cird
soner roaliwcl'x :
spoderdo iy

Ceya ser mantid
da aren me
OO HOS SOUS G B

_1“10 devars
aa dominin i

’\;50 para i
T Con‘,l\,t]L."
Nvals)

a incisac 0

" ndan

5 }iﬂp]af':‘t?af\;:’- Lt e
Dard piacs s :
A Ne neeesrosin e

TES LTDA.

L 114071-8515/4071-8921

-ninulos no minimo 30 minutos

20 PIRAPORINHA - DIADEMA - SP

orovepiente de Autoclave a Vapor, deverio ser

zidas abaixo:

50 de Exposicio | Tempo de Ciclo Total
~inuios no minima 60 minutos

.+ c&mara de esterilizaggo atingir a temperatura

o esterilizacdo, como definido na norma ABNT

— Vapor — Parte 1: Requisitos para o
s0s de esteriizagdo de produtos para sadde,
+ico devera possuir esta Validagao.

~no (ETQ}), a instituigéo hospitalar devera seguir
e validagdo conforme norma ABNT NBR [SO
ancAc do gés esterilizante, devem atender &
spazes de proliferarem e também o resfduo do

1 da norma.

artigo médico.

- sterilizados de forma cuidadosa que garanta &

tempo admissivel para envio para a cinurgia,

I3 50 PRODUTO:

sual de cada implante a procura de possiveis
~agoes ao implante podera produzir tensdo e

B,

-.df aié o momento de sua esterilizagio, com

‘e estiver danificada, a mesma devera ser

a2 os parafusos mais adequados a fratura,

.350 da fratura por tracionamento manual antes

“n-a sem partes moles, através do uso de

~laca utilizande Retorcedores de Placa;
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2os parafusos, até a regido da fratura;

- 1180 operada.

—-2 ser Implantado;

ou indicar a forma de utilizagdo e as Tacnicas
imeras técnicas disponiveis, para os diversos

3 30 PRCDUTO:

.nseridos dentro do ambignte cirtrgico, mesmo

us fontes, devem ser tratados como material

o do descarte. Recomendames que as pegas
14 estar claramente identificado gue o produto

sfar (produtos potencialmente contaminantes),
-+ sanitaria local,

“spositivos implantaveis de qualquer natureza

~egsados.

SIRAS PELO MEDICO:

2s dos produtos utilizados na cirurgia e da

] mantenha a rastreabilidade dos lotes dos

“ica propicia, hem como aos beneficios que a



g A O 20 PIRAPORINHA - DIADEMA - SP
= - Gep: GH5e 114071-8515/4071-8921
IMPLANTES . CNEBLLE 307 :
s Aot sidados no pés-operat . critério médico, © uso de suportes extemos,

; pars deambuinn @ aparall: . projetados para imobilizar a drea da cirurgia e
* & carga;

= A cassidade do ecomponhane =niodico, para se observar possiveis alteractes

Zo clado do imolarie o odo o s oo acompanhamento pode detectar possivel
300 7 de comoo : RN
» A eaibilidade ¢ P cmente ser submetido & nova cirurgia, apds o

s da sinlese
catizagdo de i
CEM Do

4a soltura de componentes ou ostedlise pode

seriprotético;

inte diovend »7 portador de implante em caso de se submeter
~¢  wnede Hessondng c ~zzenga de metal;

e 220 mplanie poos e . -z de medals:

' & 10 de um osso sadio e que ele pode se soltar,
~cac de esforgos ou atividades excessivos,
: e, ete.. Além disso, a articulag@ic podera n&o
ot sdendo o paciente apresentar dor persistente,

' > gquilibrio e dificuldade de subir escadas;
2 na regido, dor ndo diagnosticada, inflamagéo,

(i o r-8e,
s cier o dmplanie 2
3 lesma des
P OerniEne)

E
<. eventos estranhos, retornar ao médico para
* ~ ou ndo cumprir as orientagdes médicas por
“nas menials, idosos, criangas, dependentes
.isica para seu sustento, etc...}, 0 responsavel
=0 paciente.
'Y
Ceorrénn
Crando e aréne dn ~ra avaliar se enguadram como decorrentes da
patolagia ou € . . Twinprimer sas-operatorio &, abrir uma Queixa Técnica na
ANVISA der - " sia comuniurin ardes Ltda, para atuar em consondncia com a

RDC 87/2009 . . «ViSA.
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INSTRUQAO DE USO

_Fabrlcado por. 1OL IMPLANTES LTDA. _

| Rua Dona Maria Fidélis n.° 226 - Bairro Piraporinha - Diadema - SP — Brasil — CEP 09950 350
NPJ!MF 68 072.172/000104 — Inddstria Brasileira - : . :
ponséval Tecnlco Mlguel Tadeu Gorga CRF SP 1.21-07.808-8

sando a pratlmdacle ea fac:llidade de ter acesso as mformag:oes contidas na Instrugdo de Uso de nossos _

'IdOWnIoad no sﬁe www IO| mp antes com. brffnstrucaodeuso

o 'Imporlante Verlf que no rdtulo do. produto o n° do registro @ a reviséo da fnstruc;ao de Uso mdmada e cllque
le _ xar o documento que esta em arquwo pdf ' :

bter 4 !nstrugao de uso mprassa sem custo de emisséo e anvio, favor entrar em conta’ro com g nosso. N
Atendlmento ~ através do  telefone +55 11 4071-8515, ou pelo e-mail | - -

'-.;p_rodutos ‘&de acordo com a IN n® 4/2012 estabelemda pela ANVISA, dlspomblllzamos 08 documentos para o .

PR © PLACARETA-IOL
SO (PLACAS E. MALHAS IMPLANTAVEIS)
Reg[stro ANVISA 10223680053 Revisdo 01

Produto Medrco de Uso Unico - Proibido Reprocessar
"'-'Produto Médico de Uso Unico - Proibido Reprocessar — Produto Nao Estéril — Eatenl:zar antes do uso.

) Dascrlga_a_d_oa.’s:mbolos_ utilizados _-no Réiu!o, conforme ABNT NBER I1SO 15223-1: :

. _Significado

Fabricante ¢ do Logo da IOL Implantes Lida

Necessidade do usuério consultar as Instrugtes de Uso

.. ‘Ndo usar se a embalagem estiver danificada -

Nao reut_ilizar .

‘Manter seco — Proteger da umidade excessiva

- Produto N&o Estéril + a informagéo de Esterilizar'ant_e_s do uso -

" Data de Fabricagso

Valzdade

Representante autorizado na- Comunldade Europela
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INSTRUGAO DE USO:

r[tenos de avaizagao dos resultados da cirurgia.

-1-} Efetuar a esterlizagdo dos mstrumentals para uso na CIrurgla de acordo com as instrugGes
" recomendadas adiante;
2) Manipular os produtos exciusivamente em ambientes adequados (ambulatonos ou salas cirurgias)
com: es devidos cuidados (somente dever&o ser manipulados com luvas esterilizadas);

-7 adequadas;
)- O forque a ser aplicado durante a insergéo, vai depender do estado e caractenstlca do osso, 0
- médico deve decidir que torque aplicar. :

Lo INFORMACOES DE IDENTIFICAGAO DO PRODUTO:
' ‘.F'_IaCa Reta ~ |0OL estara. embaleda individualmente em plastico de polietifeno flexrvel contendo as segumtes
dlmensoes e caracteﬂstlcas conforme abaixo:

s'técmcas de cirurgia para a lrhplantagao variam de acordo com a escolha do medlco cirurgigo, cabendo ao
rlurglao a escolha final do método, tlpO e dimenséo dos produtes a serem empregados, bem coma os

si-produtos deverap ser aplicados e adaptados de acordo com as exigéncias e tecmcas c[rurglcas'

! Placa T 3 Furos
140303001046 |Placa T 4 Furos 17,0 x 2 0
40303001054 [Placa T 5 Furos 17,0x2.0
40303001062 | Placa T 6 Furos: 17,0x 2,0
0303001070 | Placa T 7 Furos 17,0 x2,0
406303001089 |Placa T 8 Furos 17,0 x 2,0
- 40303001097 |Placa T ¢ Furos 17,0x 2,0
40303001101 |Placa T 10 Furos 17,0 x2,0
1 40303001117 |Placa T 11 Furos 17,0 x 2,0
|- 40303001121 |Placa T.12 Furos - 17,0x 2,0
40303001135 |Placa T 13 Furos 17,0x2,0
{ 40303001149 |Placa T 14 Furos 17,0 x 2,0
i *40303002034 Placa Sustentacéo em T 4,8X03 Furos 17,0x2,0
. ... +40303002042 | Placa Sustentaciio em T 4,5X04 Furos 17,0 x 2,0
| 40303002050 |Placa Sustentacdo em T 4,5X05 Furos 17,0 X 2,0
40303002069 | Placa Sustentacdo em T 4,6X06 Furos 17,0 2,0 112
| 40303002077 | Placa Sustentac@io em T 4,5X07 Furos 17,0x2,0 128
24030 85 | Placa Sustentacio em T 4,5X08 Furos 17,0%x20 144
:40: 5 | Placa Sustentagdo em T 4,5X09 Furos 17,0x2,0 160
1,40303002100 | Placa Sustentacéio em T 4,5X10 Furos 17,0 x2,0 176
- i AD303002124 {Placa Sustentag80 em T 4,6X12 Furos 17,0 x 2,0 208
- F'A0303002141 - | Placa Sustentacdo em T 4,5X14 Furgs 17,0x2,0 240
140303002158 | Placa Sustentacdo em T 4,5X15 Furos 17,0 x 2,0 256
1 40304001031 { Placa L Direita 4.5X 3 Furos 16,0x2,5 69
40304001040 | Placa L Direita 4.5X 4 Furos 16,0x 2,5 85
40304001058 | Placa L Direita 4.5X 5.Furos 16,0 X 2,5 101
140304001066 | Piaca L Direita 4.5X 6 Furos 16,0 x 2,5 117
40304001074 | Placa L Direita 4.5X 7 Furos 16,0x2,5 133

QOEY,
o %
Fls. ;
Ru
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40304001082 | Placa L Direita 4.5X 8 Furos 16,0 x 2,5 149
< 140304001081 | Placa L Direita 4.5X09 Furos. 16,0 x 2,5 185
_ 01 40304001100 | Placa L Direita 4,5X10 Furos 16,0 x 2,5 181
- 1Placa L Direita 4,5X11 Furos 16,0 x 2,5 197
w4030 | Placa L Direita 4,5%12 Furos 160x2,5 213
'+ 1140304001145 _| Placa L Direita 4,5X14 Furos 16,0 x 2,5 245
"1 40304002038 |Placa L. Esquerda 4.5X 3 Furcs 16,0 x 2,5 E 3
.| 40304002046 |Placa L Esquerda 4.5X 4 Fures 16,0x 2,5 85 4
40304002054 | Placa L Esquerda 4.5X & Furos 16,0x2,5 101 5
- 40304002082 | Placa L Esquerda 4.5X 6 Furos 16,0x2,5 117 - 8
40304002070 i Placa L Esquerda 4.5X 7 Fures 16,0x2,5 133 7
40304002089 | Placa L Esquerda 4.5X8 Fures 16,0x2,5 149 8
40304002092 [ Placa L Esquerda 4.5X09 Furos 16,0x 2,5 185 9 .
"40304002100 | Placa L Esquerda 4,5X10 Furos 16,0x2,5 181 10
40304002127 | Placa L Esquerda 4,5X12 Furos 16,0 x 2,5 213 12
40304002141 |Placa L Esquerda 4,5X14 Furos 18,0x2,5 245 14
.| 40305000039 |Placa Y Ramo Curfo 2 + 3 Furos 71 mm 150x20 71 3
=2 40305000047 | Piaca Y. Ramo Curto 2 + 4 Furos 87 mm 15,0x2,0 87 4
1. 40305000055 Placa Y Ramo Curto 2 + 5 Furos 103 mm 15,0x 2,0 103 5
| 40305000063 | Placa Y Ramo Curto 2 + 6 Furos 119 mm 15,0x2,0 119 8
40305001035 | Place ¥ Ramo Longo 4 + 3 Fures 85 mm 15,0x2,0 85 3
. {- 40305001043 | Placa Y Ramo Longo 4 + 4 Furos 101 mm 15,0x2,0 101 4
[ 40305001051 |Placa Y Ramo Longo 4 + 5 Furos 117 mm 15,0x 2,0 117 5
40305001060 |Placa Y Ramo Longo 4 + & Furos 133 mm 15,0x 2,0 133 6
| 40380000621 | Placa Trevo 02 furos 15,0x 2,0 72 .2
[-40330000632 | Placa Trevo 03 furos 150x20 88 3
49330000640 | Placa Trevo 04 furos 15,0x 2,0 104 _ 4
40330000659 | Placa Trevo 05 furos 15,0 x 2,0 120 5 .
. | 40330000667 | Placa Trevo 06 furos 15,0x 2,0 136 6
- +|.40330008070 | Piaca Trevo 07 furos 15,0x 2,0 152 7
40330006080 | Placa Trevo 08 furos 15,0x 2,0 168 8
. 40330006090 ; Placa Trevo 09 furos 15,0x2,0 184 9
. .1 AD330006100 i Placa Trevo 10 furos 15,0x 2,0 200 .10
40330006120 | Placa Trevo 12 furos 150x 20 232 12
40330000330 | Piaca T Angulo Reto 3 + 3 furos 10,0x 1,2 48 .3
40330000349 | Placa T Angulo Reto 3 + 4 Furos 10,0x 1,2 60 4
1. )-40330000357 | Placa T Angulo Rsto 3 + 5 Furos 10,0x 1,2 72 5
- ...0330000366 |Placa T Angulo Reto 3 +6 Furos 10,0x 1,2 84 6
40330000435 |Placa T Aggiio Reto 4 + 3 Furos 11,0x1,2 48 3
40330000448 |Placa T Angulo Reto 4 + 4 furos 11,0x 1,2 58 4
40330000454 | Placa T Angulo Reto 4 + 5 fures- 11,0x 1,2 83 5
403360000482 |Placa T Angulo Refo 4 + 6 furgs 11,0x1,2 78 6
40330000410 {Placa T Angulo Reto 4 + 10 Furos 11,0x 1,2 48 10
1740330000535 | Placa T Angulo Obliquo 3 + 3 Furos 10,0x 1,5 53 3
< "=} 40330000543 | Placa T Angulo Obliquo 3 + 4 Furcs 10,0x1,5 84 4
140330000551 |Placa T Angulo Obliquo 3 + 5 Furos 100x 1,5 75 5
40330000606 |Placa T angulo Obliquo 3 + 6 Furos 10,0x1,5 &8 4]
Placa de Calcaneo Direita 2,7x1,15 58 11
| Placa de Calcaneo Esquerda 27x1,15 58 11

A Placa Reta « ICL & composta por:
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... .= Agolnoxidavel NBR ISO 5832-1/ ASTM F-138.
R - Caragcteristica Superficial: Acahamento Superficial Polido.

' CARGA SUPORTADA:

laca em
- . - Placa de Sustentagio em T ' 52
L ~ PlacaL B2
Placa Trevo 62 .000.
Placa ¥ 52 1.000.000
Placa T Angulo Reto 3+ '
PlacaT ﬁkngulo Reto 4+ 60,8 1.000.000
Placa T Angulo Obliguo 3+
. Placa Calcaneo: 20 1.000.000 .

' Especificacéio para as Caracteristicas de Flex@o Estatica:

A

PlacaemT 450

Placa de Sustentagéc em T 450
Placa L 400
Placa Trevo . 200
" Placa Y . 200
- Placa T Angulo Reto 3+

Placa T Anguic Reto 4+ 100

Placa T Angulo Obliquo 3+
Placa de Calcineo 30

. Observacdo: Por ser um produto para ser utiizado em 0ssos de pernas, bragos e pés; ndo ha
orrespondéncia entre-o peso total do paciente e a Restricho de Carga; A associacéo da restricéio de Carga
s-condigdes fisicas do paciente (peso do paciente) devera ser pela Literatura Cientifica, com a associagio
os implantes. e as restrigbes de movimentos pés-operatdrios definidos pela equipe médica. Ateng8o especial
‘deve ser dada quando utilizar a Placa de Calcéneo, peis os esforgos biométricos de caminhar s3o maiores

* . -que‘a resisténcia da placa, sendo o ideal a restricio de movimentos durante o periodo de sintese dssea.

PN -
_.1.2 FORMAS DE APRESENTAGAO DO PRODUTO: _

.. A Placa Reta — IOL ¢ fabricada em Ag¢o Inox ASTM F 138, e embalada individualmente em Saco de
' Polietitene nao estéril devidamente identificada de acordo com as suas medidas, furos e apresentagdes.

As placas apresentam variagbes de tamanhos, modelos e quantidade de furos para que o profissional possa
. -Pescolher a placa mais adequada ao procedimento a ser executado, garantindo assim o sucessc da
-~ “implanta¢do proporcionando assim uma precisa intervengao. Tais caracteristicas evitam assim o acimulo e

" desperdicio de placas fora da necessidade.

_,ﬁ-Elaﬁca_Rgta - l_OL é.enc_ontrada nos modelos listados nas informagées de Identificagéo do Produto.
ét’é,'c}ie'fabﬁcagéo, numere do lote e descrigio do produto: Vide rétulo na embalagemn. ' '

As i_lusfrag;ées abaixo mostram as Placas Retas — |OL:
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L

Placa T Placa k.

Placa T Angulo Reto 3+

Placa Trevo

Placa de Calcaneo Placa Sustentagdoem T
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Placa T Angulo Obliguo

- 1:1.3 -CUIDADOS DE MANUSEIQ / CONSERVAGAO E CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO:
SR S ~ Cuidados para que o produto néo possa sofrer qualquer fipo de impacto ou choque;
. O produto deve permanecer na sua embalagem original até o momento de seu uso, respeitando
) procedimentos hospitalares recomendados para esse tipo de cirurgia;
e QOinstrumental utilizado deve ser compativel (especifico);
e 'E extremamente imporianie & correta selecio do implante, adequagao, sele¢do do tamanho, formato e

‘projeto do implante.
- Ambiente limpo, argjado e livre da agfo de intempéries;
.. Evitar calor excessivo;
Temperatura de armazenamento minima de -20° e maxima de 40°;
Proteger de umidade excessiva;
N&o empilhar urn implante sobre o outro, guando o produto estiver fora da embalagem.

BN

L 'tj__bs’jel_"'vagﬁo: Armazénamento fora das condigdes especificas pode gerar riscos ao produto.

P72 M14.4 RASTREABILIDADE:
-’ A Rastréabilidade da Placa Reta — I0L € através do nimero de lote, que € gravado no produto e consta no
rétulo da sua embalagem, onde também constam a marca da IOL, a referéncia do produto, o nome comercial
" do produto, a data de fabricagdo e validade, o nimero do Registro da ANVISA e o tamanho do produto. A
.= gravag&o. do lote no implante permite a sua rastreabilidade em caso de explantagao do preduto.

'-_._-.7a1¥a _Qar_aniir-a rastreabilidade do produto implantado, o réiulo & impresso com a identificagio do material
m’plantével, e fixado sobre o saco plastico de polistileno flexivel, que embalada o referido produto. |

/O’ médico devera informar ao paciante, os lotes dos produtos utilizados na cirurgia.

- :1.4.5 INDICAGAO, FINALIDADE OU USO: : _
' A-Placa Reta —10L ¢ indicada para cirurgias ortopédicas ou traumatoldgicas, sendo utiizada para efetuar a
.'! -+ fixagdo éssea. Funciona em conjunte com os parafusos ortopédicos (corticals, esponjosos e malaolares}, e,
- guando a técnica cirirgica exigir, € usado o fio de kirschrer e de steinman, juntamente com um fio de
- .cerclagem, para propiciar que ocorra a sintese dssea. Tem a finalidade de propiciar a jungao do (s) fragmento
‘(s) do 0550, cOM sua parte principal para, a partir dai, iniciar a sintese 6ssea, fazendo assim o osso voltar a
ser um elemento Onico, sem fragmentos.
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__"_'te produto & projetado de forma a transmitir a carga e permitir movimentos sob tensdc e estabilizagéo da
" estrutura ligamentar, conforme indicago médica.
Q produto deve ser utilizado exclusivamente por profissionais especializados da area medico-hospitalargE [y N
. segundo as normas € praticas hospitalares. ’vg Of)*
_ 'rco .O\\

... 44.6 EFEITOS SECUNDARIOS OU COLATERAIS INDESEJAVEIS E RISCO DE IMPLANTAGAO:
».-¢  Curvatura ou guebra da Placa ou afrouxamento no local; :
. '« _Um procedimento cirGrgico secundario pede ser necessario para substituir ou remover a Placsg;
s Tecido inadequado circundando o implante pode causar irritagao focalizada e/ou dor;
‘s A formagiio de cicatriz possivelmente causando dor efou comprometimento neuroldgico ao reder dos
nervos; :
- Pode ocorrer uma néo-unido, uniéio demorada ol mal-uniao; :
‘Perda‘éssea ou diminuigio a densidade ossea, possivelmente causada por prote¢éo de siress;
» Dar infratével;
. s Complicagdes associadas com sensibilidade ao ago;
e Infecgdo éssea;
-~ Riscos intrinsecos associados com anestesia ou cirurgia. Hemorragia, hernatoma, seroma, embolismo,
edema, acidente vascular cersbral, sangramento excessivo, flebite, necrose da ferida, ou danos aos vasos
... -Sanguineos; :
" Ruptura (quebra) ou soltura do implante por n&o seguir as orientagdes pos-operatéria de reabilitagéo.

. 11.7 CONTRA-INDICAGOES:
" 's . Perda da musculatura, comprometimento neuromuscular ou deficiéncia vascular do membro afetado que
tomam o procedimento injustificavel;
« Ma qualidade 4ssea, tal como na osteoporose, €m que, na opiniao do cirurgido, se podera produzir uma
- 'migragéo consideravel dos produtos cu uma possibilidade significativa de fratura e/ou auséncia de 0sso
* ,adequado para suportar o implante; :
" ‘Doenga de Charcot ou Doenga de Paget;
. InfecgBes ativas;
<.« Sensibilidade a compo estranho. Quando houver suspeifa de sensibilidade ac material, os iestes
. apropriados devem ser realizados para excluir essa possibilidade antes do implante;
« Limitagdes no fluxe sanguineo efou infecgdes anteriores que possam tarnar a cicatrizagdo lenta &
“aumentar a possibilidade de infeccao afou rejeigdo dos implantes.

. Q implante néo seré tao forte, tao seguro ou tao durével quanto uma articulagao humana natural. O peso e o
. el de atividade do paciente terdo um impacto significativo na vida til de qualquer implante. O implante
_pode néo durar o resto da vida do paciente, nem & dada qualquer garantia de que dure.

. 1.1.8 OPERAGAO CONJUNTA COM OUTROS PRODUTOS MEDICOS:
A Placa Reta — IOL podera ser implantada somente utlizando os seus componentes, como pogeraa ser

- Misados Parafusos Corticais, Esponjosos ou Maleolares (pertencentes a outros registros}, conforme tabela:
- ' abaixo. Néo & previsto o contato com outros produtos implantaveis além dos citados anteriormente.

40103500103
: 40103500120 Parafuso Cortical 3,5 x 12 mm 3,5 12
o 40103500146 1 Parafuso Cortical 3,5 x 14 mm 35 14

1 40103500162 Parafuso Cortical 3,5 x 168 mm 3,5 18
* 40103500189, Parafuso Cortical 3,5 x 18 mm 35 18




IOL IMPLANTES LTDA.
RuA DONA MARIA FIDELIS, 226 ~ BAIRRO PIRAPORINHA - DIADEMA ~ SP

TEL/FAX: (Ox¢ 11) 4071-8515/4071-8921

CeP: 09950-350

oVELC
Al on

S Fls.

Q
\\ \]

Fod TMPLANTES LTDA C.N.P.J/M.F 68.072.172/0001-04
40103500200 Parafuso Cortical 3,56 x 20 mm 3.5 20
40103500227 Parafuso Cortical 3,5 x 22 mm 3,5 22
o[ 40103500243 Parafuso Cortical 3,5 x 24 mm 3.5 24
-1 40103500260 Parafuso Cortical 3,5 x 26 mm 3,5 28
|- 40103500286 Paraiuso Cortical 3,5 x 28 mm 3,9 28
1o 740103500308 Parafuso Cortical 3,5 x 30 mm 3,5 30
40103500324 Parafuso Cortical 3,5 x 32 mm 3,5 32
40103500340 Parafuso Cortical 3,5 x 34 mm 3,5 34
40103500367 Parafuso Cortical 3,5 x 36 mm 3,5 36
40103500383 Parafuso Cortical 3,5 x 38 mm 3.5 38
i 40103500405 Parafuso Cortical 3,5 x 40 mm 35 40
| 40103500423 ‘Parafuso Cortical 3,5 x 42 mm 3.5 42
" 40103500447 Parafusc Cortical 3,5 x 44 mm 3,5 44
- 40103500456 Parafuso Cortical 3,5 x 45 mm 3,5 45
40103500461 Parafuso Cortical 3,5 x 46 mm 35 46
40103500485 Parafuso Cortical 3,5 x 48 mm 3,5 48
. 401035060502 Parafuso Cortical 3,5 x 50 mm 3,5 50
7Ty 401035005853 Parafuso Cortical 3,5 x 85 mm 3,5 55
g 40103500600 Parafuso Cortical 3,5 x 60 mm 3.5 60
o F TA0103501 100 Parafuso Cortical 3,5 x 10 mm Rosca Fina 3,5 10
2 40103501128 Parafuso Cortical 3,5 x 12 mm Resca Fina 3,5 12
w 40103501142 Parafuso Cortical 3,5 x 14 mm Rosca Fina 3.5 14
40103501169 Parafuso Cortical 3,5 x 16 mm Rasca Fina 3.5 16
43103501185 Parafuso Cortical 3,5 x 18 mm Rosca Fina 3,5 18
40103501207 Parafuso Cortical 3,5 x 20 mm Rosca Fina 3.5 20
e[ 40103501223 Parafusc Cortical 3,5 x 22 mm Rosca Fina 3,5 22
; S 40103501240 Parafuso Cortical 3,5 x 24 mm Rosca Fina 3.5 24
i 40103501266 . Parafuso Corlical 3,5 x 26 mm Rosca Fina 35 26
. 40103501282 Parafuso Cortical 3,5 x 28 mm Rosca Fina 35 28
ol 40103501304 Parafuso Cortical 3,5 x 30 mm Rosca Fina 3.5 30
" 40103501320 Parafuso Cortical 3,5 x 32 mm Rosca Fina 3.5 32
40103501347 Parafuso Cortical 3,5 x 34 mm Rosca Fina 3.5 34
..~ . 40103501363 Parafuso Cortical 3,5 x 36 mm Rosca Fina 3.5 36
. 40103501-380 Parafuso Cortical 3,5 x 38 mm Rosca Fina 35 38
| 40103501401 Parafuso Cortical 3,5 x 40 mm Rasca Fina 3,5 40
-+ 12 40103501445 Parafuso Cortical 3,5 x 44 mm Rosca Fina 3,5 44
-7/ 40103501452 Parafuso Cortical 3,5 x 45 mm Rosca Fina 3,5 45
- 1 40103501463 Parafuso Cortical 3,5 x 46 mm Rosca Fina 3,5 46
40103501509 Parafuso Cortical 3,5 x 50 mm Rosca Fina 3,5 50
_ 40103501550 Parafuso Cortical 3,5 x 55 mm Rosca Fina 3,5 55
~f - 40103501606 Parafuso Cortical 3,5 x 60 mm Rosca Fina 3,6 60
‘1 40104500100 Parafuso Cortical 4,5 x 10 mm 4,5 10
= 140104500121 Parafuso Cortical 4,5 x 12 mm 4,5 12
~-1 40104500140 Parafuso Cortical 4,5 x 14 mm 45 14
40104500166 Parafuso Cortical 4,5 x 16 mm 4,5 16
40104500182 Parafusc Cortical 4,5 x 18 mm 4.5 18
40104500240 Parafuso Cortical 4,5 x 20 mm 4.5 2Q
... 40104500220 Parafuso Cortical 4,5 X 22 mm 4,5 22
“. 40104500247 ¢ Parafuse Cortical 4,5 x 24 mm 45 24
40104500263 Parafuso Cortical 4,5 X 28 mm 45 26
© 40104500280 Parafuso Cortical 4,5 x 28 mm 4.5 28
1 40104500301 Parafuso Cortical 4,5 x 30 mm 4,5 30
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40104500311 Parafuso Cortical 4,5 x 31 mm 45 31
" 40104500328 Parafuso Cortical 4,5 x 32 mm 4.5 32
.| 401045003560 Parafuso Cortical 4,5 x 36 mm 4,5 36
40104500371 Parafuso Cortical 4,5 x 37 mm 45 37
40104500387 Parafuso Cortical 4,5 x 38 mm 4,5 38
40104500409 Parafuso Cortical 4,5 x 40 mm 4,5 40
40104500425 Parafuso Cortical 4,5 x 42 mm 4,5 42
40104500441 Parafuso Cortical 4,5 x 44 mm 4.5 44
140104500451 Parafuso Cortical 4,5 x 45 mm 4.5 45
40104500468 Parafuso Cortical 4,5 x 46 mm 4,5 46
40104500484 Parafusc Cortical 4,5 x 48 mm 4,5 43
40104500506 Parafusoc Cortical 4,5 x 50 mm 4,5 50
Lo 7. 40104500522 Parafuso Cortical 4,5 x 52 mm 4.5 52
T 401074500549 Parafuso Cortical 4,5 x 54 mm 4,5 54
| 40104500565 Parafuso Cortical 4,5 x 56 mm 4,5 56
40104500581 Parafuso Corfical 4,5 x 58 mm 45 58
o). 40104500803 Parafuso Cortical 4,5 x 60 mm 4.5 60
Ul 40104500621 ‘Parafuso Cerlical 4,5 x 62 mm 4,5 62
: . L 40104500846 Parafusa Cortical 4,5 x 64 mm 4.5 - 64
<1 40104500661 Parafuso Cortical 4,5 x 66 mm 4,5 66
40104500689 Parafuso Cortical 4,5 x 68 mm 45 68
- 40104500701 Parafuso Cortical 4,5 x 70 mm 4.5 70
40104500727 Parafuso Cortical 4,5 x 72 mm 4.5 72
.| 40104500760 Parafusc Cortical 4,5 x 76 mm 4.5 76
1 43104500808 Parafugo Cortical 4,5 x 80 mm 4,5 80
40140000201 Parafuso Esponjoso 6,5 x 20 mm Rosca Total 6,5 20
v 40140000259 Parafuso Esponjoso 6,5 x 25 mm Rosca Total 8,5 25
ST 40140000305 Parafuso Esponjoso 6,5 x 30 mm Rosca Total 6,5 30
| 40140000356 Parafusc Esponjoso 8,5 x 35 mm Rosea Total 6,5 35
40140000402 Parafuso Esponjoso 6,5 x 40 mm Rosca Total 6,5 40
40140000453 Parafuso Esponjoso 6,5 x 45 mm Rosca Total 6,56 45
- 40140000500 FParafuso Esponjoso 8,5 x 50 mm Roseca Total 6,5 50 .
. 48140000550 Parafuso Esponjoso 6,5 x 55 mm Rosca Total 6,5 £5
40140000607 Parafusc Esponjoso 6,5 x 80 mm Rosca Total 6.5 &0
40140000658 Parafusc Esponjoso 8,5 x 85 mm Rosca Total 8,5 B85
40140000704 Parafuso Esponjoso 6,5 x 70 mm Rosca Total 6,5 70
40140000755 Parafuso Esponjose 6,5 x 75 mm Rosca Total 5,5 75
40140000801 Parafuso Esponjoso 6,5 x 80 mm Rosca Total 8,5 80
40140000852 Parafuso Esponjosc 6,5 x 85 mm Rosca Total 6.5 85
1. 40140000909 Parafuso Esponjoso 6,5 x 90 mm Rosca Tolal 6,5 90
- 40140000950 Parafuso Esponjoso 6,5 x 95 mm Rosca Total 6,5 95
40314000100 Farafuso Esponjogo 6,5 x 100 mm Rosca Total 6,5 100
40140001050 Parafuso Esponjoso 6,5 x 105 mm Rosca Total 8,5 105
40140001107 Parafuse Esponjoso 6,5 x 110 mm Rosca Total 6,5 110
40140001158 Parafuso Esponjoso 6,5 x 115 mm Rosca Tofal 6,5 115
40140001204 Parafuso Esponjoso 6,5 x 120 mm Rosca Total 8,5 120
.- 140141600306 Parafuso Esponjoso 8,5 x 30 mm Rosca 16 6,5 30
1 40141600357 Parafuso Esponjosc 6,5 x 35 mm Rosca 16 8,5 35
140141800403 Parafuso Esponjoso 6,5 x 40 mm Rosca 16 8,5 40
2 40141600454 Parafuso Esponjosc 6,5 x 45 mm Rosca 18 6,5 45
L 40141600500 FParafuso Esponjoso 8,5 x 50 mm Rosca 16 8,5 50
40141600551 Parafuso Esponjoso 6,5 x 55 mm Rosca 16 6,5 55




IOL IMPLANTES LTDA,

E &S = RuaDONAMARIAFIDELIS, 226 - BAIRRO PIRAPORINHA - DIADEMA - SP AChe
X% —F—— CEP: 09950-350  TEL/FAX: (0XX11)4071-8515/4071-8921 § Fis

IMPLANTES LTDA  C.N.P.J/M.F 68.072.172/0001-04 3 ﬁ
- [ 40141600608 Parafuso Esponiose 6,5 x 60 mm Rosca 16 8,5 60
S 401418006859 Parafuso Esponjoso 6,5 x 65 mm Rosca 16 6,5 65
- 140141600705 Parafuso Esponjoso 6,5 x 70 mm Rosca 16 6.5 70
40141600756 Parafuso Esponjoso 6,5 x 75 mm Rosca 16 6,5 75
40141600802 Parafuso Esponjoso 6,5 x 80 mm Rosca 16 6,56 80
40141600853 Parafuso Esponjoso 6,5 x 85 mm Rosca 16 6,5 &5
40141600900 Parafuso Esponjoso 6,5 x 90 mm Rosca 16 6,5 90
1 40141600950 Parafuso Esponjoso 6,5 x 85 mm Rosca 16 6,5 o5
- 40141801000 Parafuso Esponjoso 6,5 x 100 mm Rosca 16 6,5 100
40141601051 Parafuso Esponjose 6,5 X 105 mm Rosca 16 6,5 1056
1 40141601108 Parafuso Esponjoso 6,5 x 110 mm Rosca 16 6,5 110
40141601159 Parafuso Esponjoso 6,5 x 115 mm Rosca 16 6,5 115
40141601205 Parafuso Esponjoso 6,5 X 120 mm Rosca 16 6,5 120
40143200401 Parafuso Esponjoso 6,5 X 40 mm Rosca 32 6,5 40
.1 40143200453 Parafuso Esponjoso 6,5 x 45 mm Rosca 32 6,5 45
1 40143200500 Parafuso Esponjoso 6,5 x 50 mm Rosca 32 6,5 50
s L 40143200550 Parafuso Esponjoso 6,5 x 55 mm Rosca 32 8,5 55
TN 40143200607 Parafuso Esponjoso 6,5 x 60 mm Rosca 32 6,5 60
- 40143200658 Parafuso Esponjosg 6,5 x 85 mm Rosca 32 6.5 B5
40143200704 Parafuso Esponjoso 8,5 x 70 mm Rosca 32 8,5 70
40143200755 Parafuso Esponjosgo 6,5 x 75 mm Rosca 32 6,5 75
40143200801 Parafuso Esponjoso 6,5 x 80 mm Rosca 32 8,5 80
440143200852 Parafuso Esponjoso 6,5 X 85 mm Rosca 32 6,9 85
40143200909 Parafuiso Esponjoso 6,5 x 90 mm Rosca 32 8,5 90
| 40143200950 Parafuso Esponjoso 8,5 x 95 mm Rosca 32 6,5 a5
A 40143201000 Parafuso Esponjoso 8,5 x 100 mm Rosca 32 6,5 100
40143201050 Parafusc Esponjoso 8,5 x 105 mm Rosca 32 6,5 105
40143201107 FParafuso Esponjoso 6,5 x 110 mm Rosca 32 6,5 110
40143201158 Parafuso Esponjoso 6,5 x 115 mm Rosca 32 6,5 115
L .| 40143201204 Parafuso Espeonjosa 6,5 x 120 mm Rosca 32 6,5 120
VUl 401440001000 Parafuso Espanjoso 4,0 x 10 mm Rosca Total 4,0 10
40144000121 Parafuso Esponjoso 4,0 x 12 mm Rosca Total 4.0 12
s 40144000148 Parafuso Esponjoso 4,0 x 14 mm Rosca Total 4,0 14
i 40144000164 Parafuso Esponjaso 4,0 x 16 mm Rosca Total 4,0 16
40144000180 Parafuso Esponjoso 4,0 x 18 mm Rosca Total 4.0 18
40144000202 Parafuso Esponjoso 4,0 x 20 mm Rosca Total 4,0 20
© o~ 40144000229 Parafuso Esponjoso 4,0 x 22 mm Rosca Total 4,0 22
Lo 40144000245 Parafuso Esponjoso 4,0 x-24 mm Rosca Total 4,0 24
“e 40144000261 Parafuso Esponjoso 4,0 x 26 mm Rosca Total 4,0 28
[ - 40144000288 Parafuso Esponjoso 4,0 x 28 mm Rosca Total 4,0 28
s 40144000300 Parafuso Esponjoso 4,0 x 30 mm Rosca Total 4,0 30
- 40144000323 Parafuso Esponjoso 4,0 x 32 mm Rosca Total 40 32
- 40144000344 Parafuso Esponioso 4,0 X 34 mm Rosca Total 4,0 34
40144000350 Parafuse Esponioso 4,0 x 35 mm Rosca Total 4,0 35
.| 40144000385 Parafuso Espenjoso 4,0 x 36 mm Rosca Total 4,0 35
< 40144000386 Parafuso Esponjoso 4,0 x 38 mm Rosca Total 4,0 38
| 40144000407 Parafuse £sponjoso 4,0 x 40 mm Rosca Total 4,0 40
2o 40144000429 Parafuso Esponjoso 4,0 x 42 mm Rosca Total 4.0 42
< U 40144000442 Parafuso Esponjoso 4,0 x 44 mm Rosca Total 4,0 44
40144000458 Parafuso Esponjoseo 4,0 x 45 mm Rosca Total 4.0 45
40144000469 Parafuso Esponjoso 4,0 x 46 mm Rosca Total 4,0 48
40144000483 Parafusc Esponjoso 4,0 x 48 mm Rosca Total 4,0 48
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T 40144000504

Parafuso Esponjoso 4,0 x 50 mm Rosca Total 4.0 850
| 40144000558 Parafuso Esponjoso 4,0 x 55 mm Rosca Total 4.0 55
| . 40144000601 Parafusc Esponjoso 4,0 x 60 mm Roseca Total 4,0 60
40144100100 Parafuso Esponjoso 4,0 x 10 mm Rosca Curia 40 10
40144100126 Parafuso Esponjoso 4,0 x 12 mm Rosca Curta 4,0 12
. [ 40144100142 Parafuso Esponjoso 4,0 x 14 mm Rosca Curta 4,0 14
40144100169 Parafuso Esponjoso 4,0 x 16 mm Rosca Curta 4.0 16
‘40144100185 Parafuso Esponjoso 4,0 x 18 mm Rosca Curta 4,0 18
40144100207 Parafuso Esponjoso 4,0 x 20 mm Rosca Curta 4,0 20
1 40144100223 Parafuso Esponjoso 4,0 x 22 mm Rosca Curda 4,0 22
140144100240 Parafuso Esponjoso 4,0 x 24 mm Rosca Curta 4.0 24
40144100266 Parafuso Esponjoso 4,0 x 26 mm Rosca Curla 4,0 26
40144100282 Parafuso Espanjoso 4,0 X 28 mm Rosca Curta 4,0 28

= 40144100304 Parafuso Esponjoso 4,0 x 30 mm Rosca Curta 4,0 30 -
i 40144100355 Parafuso Esponjoso 4,0 X 35 mm Rosca Curta 4,0 35
40144100401 Parafuso Esponjose 4,0 x 40 mm Rosca Curta 40 40
v 40144100452 Parafuso Esponjoso 4,0 x 45 mm Rosca Curta 4,0 45
R -f‘\ 40144100609 Parafuso Esponjoso 4,0 x 50 mm Rosca Curia 4,0 50
- 40144100851 Parafuso Esponjoso 4,0 x 85 mm Rosca Curta 4,0 55
40144100603 Parafuso Esponjoso 4,0 x 60 mm Rosca Curta 4.0 80
: 43120000253 Parafuso Maleolar 4,5 x 25 mm 4.5 25
~1. 40120000300 Parafuso Maleolar 4,5 x 30 mm 4,5 30
1 40120000350 Parafuso Maleolar 4,5 x 35 mm 4,5 35
. 40120000407 Parafuso Maleolar 4,5 x 40 mm 4,5 40
40120000458 Parafusoe Maleolar 4,5 x 45 mm 4,5 45
40120000504 Parzluso Maleolar 4,5 x 50 mm 4,5 50
40120000555 Paraiuzo Maleolar 4,5 x 55 mm 4.5 55
40120000601 F’ar( fuso Maleolar 4,5 x 60 mm 4,5 60
..+ 40120000852 arafuso Maleolar 4,5 x 65 mm 4,5 85
Jol 48120000709 Lo Maleolar 4,5 x 70 ym 45 70
| 40120000750 F’araﬁ_ so Maleolar 4,5 x 75 mm 4,5 75
-1 40120000801 F'a. aluso Maleolar 4,5 x 80 mm 4,5 80
T 40120000859 siuso Kaleolar 4,5 x 85 mm 4,5 85
40120000903 Par:&fuso Maleolar 4,5 x 90 mm 4,5 90

_-;f“iambém serd0 Necessarios 0s segu

L CieSCrigan. ;v
Chave Haoxagnnal pf Parafuso 4 5 mm

nles instrumentais para a implantagc:

3020 - Uscarcador @ 8,0 mm IQOL Ago Inox
3021 air 2rica Duplo 6,5/3,2 mm IOL Ago Inox
3024 Guia de Lracs DOP Concénfrica. 4,5 mm [OL Aco Inox
3025 Guia de Sroca DCP Excéntrico. 4,5 mm fCL Aco Inox
3026 Guir cg Broca Neutro 4,5 mm IOL Ago Inox
3028 Cabo em T iiigale Rapido p/ Macho 4,5/6,5 mm IOL Ago Inox
3031 Macha p/ \_;("_;li(:_ :t @ mm ¢/ Engate Rapido IOL Ago Inox
3035 Medidor ¢= Profurdidade @ 4,5/6.5 x 80 mm {OL Aco Inox
3042 Macho p/ Parsicso Esponjoso 6,5 ¢f Engate Rapido ICL Ago Inox
3050 Farafuso 4,5 mm ICL Ago Inox
3055 Re 1. de Placas 225 mm QL Ago Inox

: Brooa Age inox 3,2 X 150 mm [CL Aco Inox
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500-145 Bicoa Agu Inox 4.5 x 150 mm IOL Ago Inox
5010 Cabo Pi. Guia de Brocas @ 3,2/4,5 mm IGL Ago Inox
5085 FPinca Auto-Cenfrante 260 mm QL Aco Inox
5090 _Pinca Espanhola 220 mm IOL Ao Inox

.- 1.1.9 DANOS NA EMBALAGE::
* A Placa Reta - IOL é embalad: mi 'c’ualmente em saco plastico de polietileno flexivel, devidamente
-identificada e mantida em sua em ae original até o momento de sua esterilizagio.
Na eventualidade do rompimenic .. ie% ado da embalagem, a mesma devera ser inspesionada guanto aos
, .seus danos e a0 conteldo. Em caso de ado conformidade com o produto, 0 mesmo deveré ser segregado e
L ‘dgs_ca_r_t_adp ou devolvido para a |G impianies, que fard o registro e dara o destino de descarte.

. 1.1.10 METODOS DE LIMPEZA, ©ESIH: TCCAO, ACONDICIONAMENTO E DE ESTERILIZAGAO:
© Limpeza:

~Para reduzir o risco de !nfecgao (i

,e\descontamlnados apos a cirurie g

"~ 'largo espectro. Entretanto, de-

= Nao utilizar agentes de limpes:
gte. )

_-’-‘Néo use escovas de metal, polidores o produtos abrasivos;

st que todos os implantes e instrumentais cirGrgicos sejam limpos
; da eslerilizacéo, utilizando uma solugio bactericida e antifungicida
rvar:

08, tais como acidos minerais fartes (sulfdrico, nitrico, cloridrico,

J=Leia sempre as Instrugbes do produto ('ﬁSlnfactante citado acima, sugerindo as concentragbes & pericdo de

~Imersao;

* < Em banhos térmicos a agua nunc: dev exceder 45°C a fim de impedir a coagulagio das proteinas.

Acondicionamento:
;. Ale 8 esterlizagiio, deve ser coisey
i - embalagem original e colocar o -
-usada mundialmente para esteriliz
. ge a entidade hospitalar optar
;o ¥inculo de rastreabilidade do proiut
*rastreabilidade. -

3 na embalagem original. Para efetuar a esterilizagdo, retirar da
H: 1o estojo cirtrgico de implantes e instrumentais, que é a forma
¢ac aes do uso {ideal para esterilizagdo em camaras de Autoclave) ou
solacar em embaltagens especificas para esterilizagdo deve manter o
~m ambosg og casos guardar a embalagem original para fins de

- Esterillzagéo:
- A-Placa Reta — I0L é fornecida i+ - v e ndo esléril. Antes do uso deve ser esterilizada segundo processo

1: yalidado.

. . :.-pos esterilizag#o utilizados, s30 ¢ nigha

carga), os meélodos de esterilizagdo, os equipamentos, os controles,
pos girurgicos ¢ outras barreiras de prevengio de contaminagdo
rasponsabilidade da instituicdo hospitalar.

,C)§ meétodos de limpeza e “bioby::.
: procedimentos de GStBI’liinj@r_ G

Para este tipo de implante 530 ap:outiados os seguintes processos de esterilizagao:

o = Esterillzagdo por Autochive o " rnor )
o Optande pelo método de e\s!':-- o i Calor Unnido proveniente de Autocfave a Vapor, deverdo ser
-+ utilizadas as temperaturas € as rosshes s um dos cicios indicadas abaixo:
L Temperatura =~ 'r.sudo Tempo de Exposigdo | Tempo de Ciclo Total
~ Ciclo 1 121°C 30 minutos no minimo 60 minutos
Ciclo 2 132°C |z 10 minutos no minimo 30 minutos
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Observacao: O tempo 6 devera ser conlado quando o calor da camara de esterilizagao atingir a temperatura
especificada,

w processe de esterilizaggo, como definido na norma ABNT NBR

_ % satde — Vapor — Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento,
validacéic e controle de rotina 25808 de esterilizagho de produtos para saude, sendo a instituicio
-hospitalar que realizar o procedi«.. . chiirgico devera possuir esta Validaggo.

I';‘ extrernaments importante a v
- 180 17668: Esterifizaggo de pro

» Esterilizagdo por ETC — ©-::iiin .o Eliiena:

- . Oplande pelo método de esteriizs;ac por Oxido de Etiteno (ETO), a instituigio hospitalar devera seguir os
;. -, pardmetros @ procedimentos eslzveletitos no protocolo de validagdo conforme narma ABNT NBR I1SO
11135, A dose e o tempo do ox; L, bem como a remogdo do gas esterilizante, devem atender 3
esinvicdo dos organismos vives ¢ 2o 208 Nao serem capazes de proliferarem ¢ também o reslfduo do

.- ‘gasficar de acordo com nivel div: .. ::ic in as especiicaches da norma,

Observacao: Processo Folmoide v« pi.itido para este artigo médico.

. ““~ondicionamento apés a ests L.l

RPN instituigdo hospitalar deveré . . 08 produles esterilizados de forma cuidadosa que garanta a
C o manutengio da esterilizagiao oo sem coema validar o tempo admissivel para envio para a cirurgia,
- . due.garanta que ¢ produto peri '

S5 BNTES G0 S0 DO PRGDUTO:

dma inspepaa visual de cada implante & procura de possiveis
wnle. Dano cu alteragGes ao implante podera produzir tensdo e
-0 da falha no implante.

1.1.11 PROCEDIMENTOS MEC =0 s
Antes que o processo cirlrgice oo
" imperfeigdes deve ser realizad:
- causar defeitos que poderdio vir i1 o+ -

Lo emiaagenm oniginal alé o momento de sua esterilizacdo, com devidos

O produto deve ser mantido e «.
- =mbalagem estiver danificada, a mesma devera ser inspecionada

- cuidados da area médico-hosisi . . -
" quanto aos seus danos e ao coni e,

7. 1,112 IMPLANTAGAO DO Froe. ot o

L 1) Planejamento Pré-Ops-: =
. O cirurgidio devera definir atrave P X, a placa ¢ os parafusos mais adequados & fratura, através de

" “minio médico de fraturas orid A

. 2) Preparagdo paralmgpiz-. - o
..Quando a condigdo da fraturn -~ it fazer a redicio da fratura por fracicnamento manual antes da

-1 operagao. ,
. Efstuar a incisdo na regido o= oo, usixando-a sem partes moles, através do use de Afastadores de
2 Hoffmann.
. 3) Implantagdo:
- Efetuar a implantag8o com os + - -2 o0 cmsas;
-Posicionar a placa na regléo .- ¢ -
. - Sempre que necessario, fazer - - iin Lito da placa ulilizando Retorcedores de Placa;
...~ Colocar o Guia de Broca no o fuio No 0ss0 com a Broca;
" ="Medir o furo no osso com o i rfundidage » escolher o tamanho do Parafuso;
;- Escarear ¢ furo:
... ' Posicionar a placa e introduzi- 5 | %
. - Repetir a furagio, o escareams « g

30, com @ Chave Sextavada;
viucdc dos parafusos, até a regigéo da fratura;
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- Efetuar/conferir a redugéo dz , wiizande as Pingas, se necessario;
!~ Fazer a furagio, 0 escaream=n! « = iniadugdo dos demais parafusos na Placa.

- .. 4) Verificagio da Implant: "
-+ Verificar da seguinte forma:
- Se todos os Parafusos estan & - oains:
- Se a Placa est& sem movim ;
- Se o osso ficou fixo, em ami; =
§) Finalizagdo da Cirurg'=:
" Reposicionar as partes e fazer ¢ w0 1w da regido operada.

RS By H B4

‘ :A'_ili_.ls_tr_aﬁo.abaixo mosftra coma « Tiaterna PFI— {OL deve ser implantado:

Observagao: Nao é proposi St s, maostrar ou indicar a forma de dtilizagdo e as Técnicas
Cirdrgicas com uso da Plac: B S -+ 0 as intimeras técnicas disponiveis, para os diversos casos
. clinicos dos pacientes.
' 1413 PRECAUCOES PAR o i dS AN DO PRODUTO:
= ':ii‘nplantes que forem removi: ' : miemm ¢ inseridos dentro do ambiente cirlirgico, mesmo que
.- ndo tenham sido implantac - - 98 por outras fontes, devem ser tratados como material
.- contaminado, 0 mesmo ocorr et o ps explantados.
N
. - kstes dispositivos devem se. coi 0 as0 antes do descarte. Recomendamos que as pegas sejam
...+ .limadas, entortadas ou coriv © . . rzecho it eslar claramente identificado que o produto esta
~ " iraproprio para o uso.
- Dispositivos explantados sac - g wepilafar (produtos potencialmente contaminartes), devendo
- . ger tratados como tal, confor -~ - c ade saniiaria local
Conforme a Resoluggdo R . .C. o V1/0B/UB, dispositivos implantaveils de qualquar natureza
* ehquadrados como de uso U ¢ ¢ s prel I de serern reprocessados.
2. INFORMAGOES AG g B FRHECIDAS PELO MEDICO:
" O paciente devera ser infor S

orodutos utilizados na cirurgia e da necessidade de
idade dos lotes dos implantes;

« O médico devera inform:
que ¢ paciente ol 0 resp.
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= A necessidade de acom;. e

.- Aos riscos e beneficios ¢ - S+ phdica propicia, bem como aos beneficios que a implantacao

_ de parafuso pode propor:: -

©» Aps cuidados no pds-ops ..
' deambular e aparelhos ori ..

-l gniltiin medico, o use de suportes externos, auxilio para
- 35 para imahilizar a @rea da cirurgia e limitar a carga;
oLy pencdics, para se observar possiveis alteragdes do estado
do implante e do osso av T T4 rwpanhamento pode detectar possivel soltura de componentes
au oconréncia de ostedlis:

. e A possibilidade da retira:: Coero o patienie ser submetido & nova cirurgia, apds o pericdo da
~ sintese Ossea;
-» A nde-realizagfo de cirur- . - ndn da seltura de componentes ou ostedlise pode resultar em
- . perda progressiva do est: CTBRIENE: Hietol :
. e O paciente deverd ser oric R s s soriador de implante em caso de se submeter 0 exame
- de Ressonéncia Magnéti ot aa do aaetan,
.~ & Que oimplante pode ser - - et s 2 rielais;
..+ Que o jmplante ndo poss: . S AT 2 umn 0sso sadio e que ele pode se soltar, quebrar-se,
'+ deformar-se, desgastar-=- coelc s osfornos nu o atividades excessivos, submeter o implante a
i . . esforgos de forma precc - .. s, & aniculagdo podera no ter o mesmo desempenho de
T~ 08808 sadios, podendc - - . o aniar dor nersistente, mancar permanentemente ao andar,
. ..~ glteragdo de equilibric e - A T
-+ Durante o pos-operatdric SRR LS regifio, dor hdo diggnosticada, inflamagao, infecgdo,
diminuigdo dos movimer: St T 1. relornar ao médico para avaliagao;

* Quando o paciente ap- i &0 cumprir as orlentacdes meédicas por motives
.- diversos (Ex.: pacientes : o 0568, criangas, dependentes quimicos, pacientes que
* .dependam de atividade ce i, o), o responsavel devera ser orientado dos itens
- acima e aplica-los no pa.

@ Quiras orientagbes pertin. s i

E Ocorréncia de Efeifos Adv:.

Quando da ocorréncia de . PULIEE devera avaliar se enguadram como decorrentes da

patologia ou do ndo cumpris:: SN © wxiigfns do pos-operatdrio e, abrir uma Queixa Técnica na

- “ANVISA, de preferéncia cor . e 2 arplantes Lida, para atuar emn consondncia com a
- RDC '67!2009 da ANVISA.
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l INSTRUCAO DE USOQ

Fabricado por: IOL IMPLANTES LTDA.

Rua Donha Maria Fidélis n.® 226 - Bairro Piraporinha - Diadema - SP - Brasil - CEP: 08950-350
CNPJ/MF:68.072.172/0001 04 ~ Industria Brasileira :
Responsavel Técnico: Miguel Tadeu Gorga CRF-SP n.° 1-07.808-8

Visando. a praticidade e a facilidads de ter acesso as informagdes contidas na Instrugéo de Uso de nos
produtos e de acordo com a IN n° 4/2012 estabelecida peta ANVISA, disponibilizamos os documentos ki
download no site: www.iolim lantes.com briinstrucacdeuso. %

Importante: Verifique no rétulo do pradute.o n° do registro e a revisao da instrugho de Uso indicada e i
nele para “baixar” o documento, que esta em arquivo pdf. :

F_:‘a 'o_btér a Instrugao de uso impressa sem custo de emissdo e envio, favor entrar em contato com © A
Sérvigs de  Atendimento, através do telefone +55 11 4071-8515, ou pelo e~
comercial@iolimplantes.com.br. :

PARAFUSO CANULADO - 10L
(PARAFUSO IMPLANTAVEL)

Registro ANVISA: 10223680047 — Revisgo 01

Produto:Médico de Uso Unico - Proibido Reprocessar g
Produto N&o Estéril - Esterilizar antes da impiantagio em Auto Clave Hospitalar. ol

Descrigao dos Simbolos utilizados no Rétulo, conforme ABNT NBR 150:15223-1:

Simbolo Significado

:_ 1

Fabricante e do'Logo da IOL Implantes Ltda

Necessidade do usudrio consultar as Instrugdes de Uso

Nao usar se a embalagem estiver danificada

Nao reutilizar

Mariter seco — Proteger da umidade excessiva

Produto Ndo Estéril + a informago de Esterilizar antes do usa

Data de Fabricagéo

Validade

Representante autorizado na Comunidade Furopeia
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1. INSTRUGOES DE USO:
3.1. INFORMAGOES DE IDENTIFICAGAO DO PRODUTO:

O Parafuso Canulado - 10L & fabricado em Aco Inoxidave! (ASTM F 138), com variadas medidas; g
permite ao profissional da area médico-hospitalar (Cirurgidio) a escolha do modelo com as caracterisigsn
adequadas de acordo com O tipo de cirurgia a ser realizada, o parafuso € apresentado com C

arredondada com rosca de 3.5 mm, 45 mm e 7.0 mm de diamsetros nos comprimentos: 10 a 130
parafuso € empacotado individualmente em embalagem de filme plastico de polietileno em condica
. Esetéril, @ mantido em sua embalagem até o momento de colocagdo na caixa cirargica, devidans

identificada. _
Estes parafusos deverao sef higienizado & esterilizados, antes de seu USO, de acordo com me

e. lJicados nas instrugfes de uso.
Os Parafusos Canulados sac encontrados nos seguintes modelos: ]ig :
» Parafuso Canulado com rosca de 3.5 mm de diadmetro com rosca-passo de 1.25 mm (Rosca C %4
com 10, 12, 14, 18, 18, 20, 22 24, 28, 28, 30, 32, 34, 36, 38, 40, 42, 44, 46, 48 e 50 m
comprimento.
e Parafuso Canulado com rosca de 3.5 mm de didmetro com rosca-passo de 1.25 mm (Rosca 'l
com 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22 24, 26, 28, 30, 32 34, 36, 38, 40, 42, 44 48, 48 e 50 m
comprimento.
Parafuso Canulado com rosca de 4.5 mm de diametro com rosca-passo de 1.75 mm (R
Curta) com 22, 24, 26, 28, 30, 32, 34, 38, 38, 40, 42, 44, 46, 48, 50, 52, 54 56, 60, 64, 68,
mm de comprimenta.
« Parafuso Canuiado com rosca de 4.5 mm de diametro com rosca-passo de 1.75 mm (Rosca
com 22, 24, 26, 28, 30, 32, 34, 38, 38, 40, 42, 44, 45, 48, 50, 52, 54, 56, 60, 64, 68, e72m
comprimento.
« Parafuso Canulado com rosca de 7.0 mm de didmetro com rosca-passo de 2.75 mm (Roscg
mm) com 30, 35, 40, 45, 50, 55, 60, 65, 70, 75, 80, 85, 90, 85, 100, 105, 110, 115, 120 mg
comprimento. ;
~ e Parafuso Canulado com rosca de 7.0 mm de diametro com rosca-passo de 2.75 mm (Rosc
- mm) com 30, 40, 45, 50, 55, 60, 65, 70, 75, 80, 85, 90, 95, 100, 105, 110, 115 e 120 my
comprimento.
« Parafuso Canulado com rosca de 7.0 mm de diametro com rosca-passo de 2.75 mm (Rosca
com 30, 35, 40, 45, 50, 55, 80, 65, 70, 75, 80, 85, 90, 95, 100, 105, 110, 115, 120 my

comprimento.
A variagio de tamanhos permite ao cirurgido escolher 0 implante ideal, de acordo com as dime

do paciente, garantindo assim 0 sucesso da implantacao. -
Os avangos tecnolbgicos tém proporcionado ao cirurgiao ortopedista restabelecer a mobilida

reduzir @ dor em muitos pacientes. Ainda que o parafuso tenha alta porcentagem de &xito, ndo se

gsperar que ele suporte niveis e as cargas do ligamento sadio € normal. ..
O implante recomendado com indicagio precisa, através de raios-X, da dimenséao da area &
pela les&o. S6 deve ser submetido 3 atividade cirurgica de implante desse produto, apos crit

diagnostico médico de adequacao aos detalhes da técnica cirdrgica correspondente.

3.4.1. TABELADE CGDIGOS,’ASSOCIANDO A DESCRIGAO DE CADA MODELO, RESPECTI
TAMANHOS, CARACTERISTICAS TECNICOS PERTINENTES AO PRODUTO:

Aot
Fit-

e Produto Acabado: Parafuso Canutado — 10L.
o Composigio Quimica: Ago Inoxidavei (ASTM F 138).
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Parafuso Canulado 3,5 x 10 mm Rosca

40173504124 Parafuso Canulado 3,5 x 12 mm Rosca Curta
40173505147 Parafuso Canulado 3,5 x 14 mm Rosca Curta
40173505163 Parafuso Canulado 3,5 x 16 mm Rosca Curta
40173506186 Parafuso Canulado 3,5 x 18 mm Rosca Curta
40173507204 Parafuso Canulado 3,5 x 20 mm Rosca Curta
40173507220 Parafuso Canulado 3,5 X 22 mm Rosca Curta
40173508243 Parafuso Canulado 3,5 X 24 mm Rosca Curta
40173508260 Parafuso Canulado 3,5 x 26 mm Rosca Curta
40173509282 Parafuso Canuiado 3,5 X 28 mm Rosca Curta
40173510302 Parafuso Canulado 3,5 x 30 mm Rosca Curta
40173511325 Parafuso Canulado 3,5 x 32 mm Rosca Curta
40173511341 Parafuso Canulado 3,5 x 34 mm Rosca Curta
40173512364 Parafuso Canulado 3,9 X 36 mm Rosca Curta
40173512380 Parafuso Canulado 3,5 x 38 mm Rosca Curta
40173513409 Parafuso Canulado 3,5 x40 mm Rosca Curta
40173514421 Parafuso Canulado 3,5 x 42 mm Rosca Curta
40173514448 Parafuso Canulado 3,5 x 44 mm Rosca Curia
40173515460 Parafuso Canutado 3,5 x 46 mm Rosca Curta
40173516483 Parafuso Canulado 3,5 x48 mm Rosca Curta
40173516505 Parafuso Canulado 3,5 x 50 mm Rosca Curta
40173535100 Parafuso Canulado 3,5 X 10 mm Rosca Total
40173535127 Parafuso Canulado 3,5 x 12 mm Rosca Total
40173535143 Parafuso Canulado 3,5 x 14 mm Rosca Total
40173535160 Parafuso Canulado 3,5 x 16 mm Rosca Total
40173535186 Parafuso Canulado 3,5 x 18 mm Rosca Total
40173535208 Parafuso Canulado 3,5 x20 mm Rosca Total
40173535224 Parafuso Canulado 3,5 x 22 mm Rosca Total
40473535240 Parafuso Canulado 3,5 X 24 mm Rosca Total
40173535267 Parafuso Canulado 3,5 x 26 mm Rosca Total
40173535283 Parafuso Canulado 3,5 x 28 mm Rosca Total
40173535302 Parafuso Canulado 3,5 x 30 mm Rosca Total
40173535321 Parafuso Canulado 3,5 x 32 mm Rosca Total
40173535348 Parafuso Canulado 3,5 x 34 mm Rosca Total
40173535364 Parafuso Canulado 3,5 x 36 mm Rosca Total
40173535380 Parafuso Canulado 3,5 x 38 mm Rosca Total
40173635402 Parafuso Canulado 3,5 x 40 mm Rosca Total
40173535429 Parafuso Canulado 3,5 X 42 mm Rosca Total
40173535445 Parafuso Canulado 3,5 X 44 mm Rosca Total
40173535461 Parafuso Canulado 3,3 X 46 mm Rosca Tota!
40173535488 Parafuso Canulado 3,5 X 48 mm Rosca Total
401735635500 Parafuso Canulado 3,5 x 50 mm Rosca Total
40174507224 Parafuso Canulado 4,5 X 22 mm Rosca Curfa
40174508247 Parafuso Canulado 4,5 X 24 mm Rosca Curta
40174509260 Parafuso Canulado 4,5 X 26 mm Rosca Curta
40174509286 Parafuso Canulado 4,5 x 28 mm Rosca Curta

40174510306

Parafuso Canulado 4,5 X 30 mm Rosca Curta
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40174511329 Parafuso Canulado 4,5 x 32 mm Rosca Curta
40174511345 Parafuso Canulado 4,5 x 34 mm Rosca Curta
40174512368 Parafuso Canulado 4,5 X 36 mm Rosca Curta
40174513380 Parafuso Canulado 4,5 x 38 mm Rosca Curta
40174513402 Parafuso Canulado 4,5 x 40 mm Rosca Curta
40174514425 Parafuso Canulado 4,5 X 42 mm Rosca Curta
40174515448 Parafuso Canulado 4,5 x 44 mm Rosca Curta
40174515464 Parafuso Canulado 4,5 x 46 mm Rosca Curta
40174516487 Parafuso Canulado 4,5 X 48 mm Rosca Curta
40174616509 Parafuso Canulado 4,5 x 50 mm Rosca Curta
40174517521 Parafuso Canulado 4,5 x 52 mm Rosca Curta
40174518544 Parafuso Ganulado 4,5 x 54 mm Rosca Curta
AD174519567 Parafuso Canulado 4,5 x 56 mm Rosca Curta
N 40174520603 Parafuso Canulado 4,5 x 60 mm Rosca Curta
' 40174521642 Parafuso Canulado 4,5 X 64 mm Rosca Curia
40174523688 Parafuso Canulado 4,5 X 68 mm Rosca Curta
40174524722 Parafuso Canulado 4,5 x 72 mm Rosca Curta
40174545223 Parafuso Canulado 4,5 X 22 mm Rosca Total
40174545240 Parafuso Canulado 4,5 x 24 mm Rosca Total
40174545266 Parafuso Canulado 4,5 X 26 mm Rosca Total
40174545282 Parafuso Canulado 4,5 x 28 mm Rosca Total
40174545304 Parafuso Canulado 4,5 x 30 mm Rosca Total
40174545320 Parafuso Canulado 4,5 X 32 mm Rosca Total
40174545347 Parafuso Canulado 4,5 X 34 mm Rosca Total
40174545363 Parafuso Canulado 4,5 X 36 mm Rosca Total
40174545380 Parafuso Canulado 4,5 X 38 mm Rosca Total
40174545401 Parafuso Canulado 4,9 X 40 mm Rosca Total
40174545428 Parafuso Canulado 4,5 x 42 mm Rosca Total
40174545444 Parafuso Canulado 4,5 X 44 mm Rosca Total
N 40174545460 Parafuso Canulado 4,5 x 46 mm Rosca Total
40174545487 Parafuso Canulado 4,5 X 48 mm Rosca Total
40174545509 Parafuso Canulado 4,5 X 50 mm Rosca Total
40174545525 Parafuso Canulado 4,5 x 52 mm Rosca Total
40174545541 Parafuso Canulado 4.5 x 54 mm Rosca Total
40174545568 Parafuso Canulado 4,5 X 56 mm Rosca Total
40174645606 Parafuso Canulado 4,9 X 80 mm Rosca Total
40174545649 Parafuso Canulado 4.5 x 64 mm Rosca Total
40174545681 Parafusa Canulado 4,5 X 68 mm Rosca Total
| 40174545720 Parafuso Canulado 4,5 x 72 mm Rosca Total
40177160306 Parafusc Canulado 7,0 x 30 mm Rosca 16
40177160357 Parafuso Canufado 7,0 X 35 mm Rosca 16
40177160403 Parafuso Canulado 7,0 x 40 mm Rosca 16
40177160454 Parafuso Canulado 7,0 x 45 mm Rosca 16
— 40177160500 Barafuso Canulado 7,0 x 50 mm Rosca 16
40177160551 Parafuso Canulado 7,0 X 55 mm Rosca 16
40177160608 Parafuso Canulado 7.0 x 60 mm Rosca 16
40177160859 Parafuso Canulado 7,0 X 65 mm Rosca 16
40177160705 Parafuso Canulado 7,0 X 70 mm Rosca 16
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40177160756 Parafuso Canulado 7,0 x 75 mm Rosca 16
40177160802 Parafuso Canulado 7,0 x 80 mm Rosca 18
40177160853 Parafuso Canulado 7,0 x 85 mm Rosca 16
40177160900 Parafuso Canulado 7,0 x 90 mm Rosca 16
40177160950 Parafuso Canulado 7,0 x 85 mm Rosca 16
40177161000 Parafuso Canulado 7,0 x 100 mm Rosca 16
40177161051 Parafuse Canulade 7,0 x 105 mm Rosca 16
40177161108 Parafuso Canulado 7,0 x 110 mm Rosca 16
40177161159 Parafuso Canulado 7,0 x 115 mm Rosca 16
40177161205 Parafuso Canulado 7,0 x 120 mm Rosca 16
40177320303 Parafuso Canulado 7,0 x 30 mm Rosca 32
40177320403 Parafuso Canulado 7,0 x 40 mm Rosca 32
40177320451 Parafuso Canulado 7,0 x 456 mm Rosca 32
- 40177320508 Parafuso Canutado 7,0 X 50 mm Rosca 32
- 40177320558 Parafuso Canulado 7,0 x 55 mm Rosca 32
40177320605 Parafuso Canutado 7,0 x 60 mm Rosca 32
40177320656 Parafuso Canulado 7,0 x 65 mm Rosca 32
40177320702 Parafuso Canulado 7,0 x70 mm Rosca 32
40177320753 Parafuso Canulado 7,0 x 75 mm Rosca 32
40177320800 Parafuso Canulado 7,0 x 80 mm Rosca 32
40177320850 Parafuso Canulado 7,0 x 85 mm Rosca 32
40177320907 Parafuso Canulado 7,0 x 90 mm Rosca 32
40177320958 Parafuso Canulado 7,0 X 85 mm Rosca 32
40177321008 Parafuso Canulado 7,0 x 100 mm Rosca 32
40177321059 Parafuso Canulado 7,0 x 105 mm Rosca 32
40177321105 Parafuso Canulado 7,0 x 110 mm Rosca 32
- 40177321156 Parafuso Canulado 7,0 X 415 mm Rosca 32
40177321202 Parafuso Canulado 7,0 x 120 mm Rosca 32
40144000300 Parafuso Canuiado 7,0 x 30 mm Rosca Total
~ 40177000351 Parafuso Canulado 7,0 x 35 mm Rosca Total
40177000402 Parafuso Canulado 7,0 x 40 mm Rosca Total
40177000453 Parafuso Canulado 7,0 x 45 mm Rosca Total
40177000504 Parafuso Canulado 7,0 x 50 mm Rosca Total
40177000555 Parafuso Canulado 7,0 X 55 mm Rosca Total
40177000606 Parafuso Canulado 7,0 x 60 mm Rosca Total
40177000657 Parafuso Canulado 7,0 x 65 mm Rosca Total
40177000708 Parafuso Canulado 7,0 x 70 mm Rosca Total
40177000759 Parafuso Canulado 7,0 x 75 mm Rosca Total
40177000800 Parafuso Canulado 7,0 x 80 mm Rosca Total
40177000851 Parafuso Canulado 7,0 x 85 mm Rosca Total
40177000802 Parafuso Canulado 7,0 x g0 mm Rosca Total
40177000953 Parafuso Canulado 7,0 X 95 mm Rosca Total
40177001004 Parafuso Canulado 7,0 X 100 mm Rosca Total
40177001055 Parafuso Canulado 7,0 x 105 mm Rosca Total
40177001108 Parafuso Canulado 7,0 X 110 mm Rosca Total
40177001157 Parafuso Canulado 7,0 X 115 mm Rosca Total
40177001208 Parafuso Ganulado 7,0 x 120 mm Rosca Total
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3.1.2. FORMAS DE APRESENTAGAO DO PRODUTO: %
- O Parafuso Canulado & projetado de acorda com as variagbes das dimensdes ‘do paciente s¢
apresentado com cabeca arredondada com rosca de 3.5 mm, 4. . ¢ m de diametrc

gomprimentos: 10 a 130.mm, O parafuso & empacotado individualmente em embalagenm de filme. plastic
polietileno em condigdo Nao Esteril, e mantido em sua embalagem até o momento de colocagdo na !

-cir&rgica,_.d.evidamente.identificada.

®

Parafuso Canulado@ 35mm ‘Parafuso Capulado @ 3.5 mm Parafuso Canulade 24 5. mm %
Rosca Curta

Rosca Curta Rosca Total

Parafuso Canulade @ 4.5 mm Parafuso Canulado @ 7.0 mm Parafuso Canulado @ 7.0 mr
Rosca Total Rosca 16 mm Rosca 32 mm

Parafuso Canutado & 7.0 mm
Rosca Total

MAZENAMENTO 1 CONSERVAGAO / MANIPULACAQ:
momento de colocagdo na
duto deve ser conservadcs

3.1.3. CONDICOES ESPECIAIS. DE AR
O. produto deve ser mantido em sua embalagem individual até o
clrdrgica, com :0S davidos cuidados da area médico-hospitalar. O pro
temperatura ambiente, svitando o seu armazenamento em lugares Urmidos. o £
Q produto estara empacotado em embalagem de filme de polietileno {pléstico), etiquetada, Dev}
mantida em sua embalagen original até colocagéo ha caixa cirurgica. 3
O tipo de embalagem: na Quais 0% componentes s&0 acondicionados: permite facil transp

armazenamento sempre qus Hecessario.

Os ‘implantes sao ambalados, transportados € armazenados em ambiente limpo, arejado e
seco & uma temperatura ambiente € ndo devem ser deixadas & a¢do de infempéries, respeitan
empilhamento que & no maximo 50:sacos, € respeitando o sistema PEPS (primeiro-que entra & o primeirs;

sal).

Conservar em temperatura ambiente (-10°C 4 40°C), urnidade relativa do ar de 0 a:90%, protegid;

calor-excessivo, luz solar direta, poeira e umidade.
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O armazenamento do produto nas prateleiras deve ser de tal maneira que facilite a visual

operador.
Todas as embalagens 530 identificadas com etiquetas que informam validade, codigo do produto,

nimero do registro do produto na ANVISA, lote, responsavel técnico e dados da empresa.
A manipulago devera ser feita apenas por pessoas especializadas na area médico-hospitalar.

3.1.4. INSTRUGOES PARA USO DO PRODUTO:
O implante & destinado para cirurgias ortopédicas @ traumatologicas, sendo gque cada pr

apresenta variagbes nas suas caracteristicas dimensionais, sendo de competéncia do cirurgido a escolf
peca com caracteristica mais apropriada. Compete ao cirurgido apds andlise de cada caso ¢ de acordo
sua pratica e experiéncia definir 0 método e técnica mais apropriada para implantagao.

Ao usar implantes ciruargicos, © cirurgido deve considerar 08 seguintes aspectos:

1. E extremamente importante & correta sele¢éo dé implante. A adequada selegao do tam o
formato e projeto do implante aumentam a possibilidade de éxito na consolidagéio. Ndo se
de uso do corpo humano. Mes

esperar gque um implante suporte os esforgos maximos
implantes exigem uma localizagio cuidadosa € um suporte ésseo adequado e seu uso restri
se a esforgos funcionais fimitados.

2. A correta manipulagéo do implante é extremamente
podem produzir defeitos no acabamento da superficie, podendo acarretar concentrag
pressdes internas € aventualmente quebra ou fissuras no implante.

3. Nenhum implante metalico pode ser usado novamente. Todo implante metalico ja ut
devera ser descartado. Ainda que, apareniemente, esteja em perfeitas condigdes, pode
fissuras microscépicas e prévias concentragBes internas de pressfes que provocarzo sua f
Recomendamos que se usem somente implantes novos e de projeto atualizados.

4. O cuidado pos-operatério & importante. O paciente devera ser instruido quanto s limitagou
seu implante e aos perigos de pressées excessivas do corpo sobre 0 mesmo até que haja:

completa consolidag8o do 08s0.

/_‘\‘

Todos os cuidados precaucbes devem ser observados, antes que qualquer prooedimento_%

realizado. _
24.5. PRECAUG(’)ES DE USO/ ADVERTENCIAS / RESTRICOES DE USO | CUIDADOS ESPECIAIS:

. .ecaucdes de uso: P
Para que o ortopedista possa implantar o Parafuso Canulado e importante que conhega bt
anatomia da regido e esteja familiarizado com a técnica cirargica. Se o paciente tem um trabatho ou ativi
 gue implique de forma imporiante levantar objetos deve ser orientado ge sua limitagéo pelo m
ortopedista, durante o periodo de sintese dssea.
O manuseio e a colocagio do parafuso devera ser realizado exclusivamente por profigsi
especializados da area médico-hospitalar, e de acordo com as normas @ praticas hospitalar adequada a
caso. O uso deste implante deve ser avaliado o seu heneficio nos casos de osteoporose. O paciente
uma qualidade de 0ss0 ruim, como um osso osteopordtico apresenta um risco maior de soltura oufalhia.
Precaugbes quanto a0 manuseio dos produios devem ser tomadas, ja que estes n&o devem
gualquer tipo de choque mecanico, pois pode comprometer a qualidade do implante. O implante po
soltar, falhar ou danificar-se quando for submetido ac aumento de carga associada a auséncia ou reta

consolidagao.
E importante que 0S implantes sejam maniputados de maneira adequada, ja que qualquer les

alteraggo do implante pode provocar iensdes e ocasionar defeitos que iniciem insucessos do mesmo.

Em pacientes com infeccho, ossea ou n&o, aguda ou crdnica, 08 riscos e beneficios da cirurgia deg

ser avaliados, a critério do médico, antes da implantacéo. :
Em pacientes com osteoporose pode ocorrer retardo na sintese ¢ssea. o7
Devem ser utilizados o8 instrumentais como previstos ha Técnica Cirurgica; Os mesmos dever%

inspecionados quanto a desgastes efou deformacbes, de maneira prévia & cirurgia, bem como ser

4
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esterilizados por processo que a equipe médica estabelecer como mais convenients e segﬁm'
métodos que o {s) fabricante (8) dos instrumentais indicarem como aplicaveis. :
‘ Escolha correta do parafuso, para que néo ocorra fratura do osso durante ou apos 0 procedin
cirdrgico.
~ Os pacientes jovens, ativos, obesos e, sobretudo com expectativas funcionais ndo reaj
apresentam indices mais elevados de faléncia do impiante. Os pacientes candidatos a implantes devery
informados sobre as potencialidades do implante e o impacto que este tera no seu estilo de vida. Fa;
como o peso do paciente, nivel de atividade © obediéncia as instrugbes dadas pelo cirurgio no §
operatério reflete no desempenho do implante. Pacientes com problemas mentais podem igno
precaugdes ou limitagbes causadas pelo uso do implante. :
N3o e recomendado o uso de implantes de fabricantes diferentes. Nunca reutilize um impl
Embora ele possa parecer nao danificado, os esforgos precedentes podem ter criado imperfeigdes

poderiam reduzir a vida uti! do implante.
Devem ser utilizados somente implantes de fabricagao da !OL Implantes Lida.

PN
A Jerténcias: :
Produto de Uso Médico, deve ser manuseado por profissionais especializados.
Uso Unico - Proibido Reprocessar.
Produto Nzo Estéril. Esterilizar dentro de caixa de ago inox, antes da implantagao em Auto Clave -
Hospitalar, de acordo com © procedimento padrao. _ LA
Todo implante, uma vez usado, tem que ser descartado. Inclusive quando aparente estar danificaci,
que pode ter pequenos defeitos e zonas de tensao internas que podem causar falhas do implante por fadigs:,
O produto apresenta superficies perfuro cortante, deve ser manuseio de forma a néo rasgar a luv
cirlirgica e a transmissé&o de liquidos corporais entre a equipe cirargica e o paciente.
O produto deve ser mantido em sua embalagem original até o momento de seu uso, com devidos

cuidados da area médico-hospitalar.

Restrigdes de uso:
Os pacientes que tenham suporte 6sseo inadequado.
Uso Unico - nenhum implante deve ser utilizado novamente. Ainda que, aparentemente, esteja

perfeitas condigdes o implante podera conter pequenas fissuras ou defeitos nas areas de tenséo in
podendo levar a ruptura por fadiga & recomendavel somente o uso de implantes novos.
~ Desprezar o produto caso a embalagem esteja violada. -

Apenas o cirurgido podera decidir sobre a retirada do implante.

Condigdes que sobrecarregam a extremidade afetada: obesidade, trabalho { esporte pesado, j
histérico de quedas, abuso de drogas € alcool e outras inabilidades. '

Em pacientes com sintomas sugestivos de infeccao, histérica ou sinais assim como local infla
abscessos, febre, aumento da taxa de sedimentagic do sangue, evidencias de rapida destruic
articulagdo néo devem ser tratados 2 menos que uma infecgAc pré-operatoria seja eliminada.

Em pacientes que possam vir a ignorar parte ou totalmente o correto pos-operatorio (com probld
mentais, criangas, idosos, dependentes quimicos, entre outros). £

Em pacientes com retardo na sintese dssea por qualquer motivo.
Em pacientes com estado geral comprometido, impossibilitados de se submeter ao procedimento |

girargico,
Em pacientes hipersensiveis ao Aco Inox ASTM F 138 ou a corpos esiranhos,

Uso em pacientes que necessitam de desempenho da articulagéo idéntico a0 0ss0 sadio (exemplc
atleta de alto nivel). SR
O médico ortopedista devera instruir o paciente das limitagdes do seu implante & dos perigos das pressdel. 3
excessivas exercidas pelo corpo sobre 0 implante, até que haja uma adequada consolidagéo do osso. B

Culdados Especiais: - 5
Manter o produto em sua embalagem original, até o momento de seu uso. Nenhum implante pode S

usado novamente ainda que aparentemente esteja em perfeitas condigdes.
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Antes do procedimento cirdirgico, 0 implante deve passar por uma lavagem técnica e desinfect
fim de assegurar a limpeza do mesmo. Esta limpeza deve ser realizada na unidade hospitalar em
ocorrera a cirurgia. Em seguida, o produto deve ser esterilizado em envoltorio cirdrgico, segund
procedimentes padrbes do hospital e orientagbes da ANVISA. O método de esterilizag@o escothido
autoclave) deve estar validado.

Se as etapas do processo de limpeza forem executadas por processos automaticos em equipam
especificos, isoladamente ou combinadamente é recomendavel que © método escolhido impeca imp
riscos ou torgdes.

Pacientes que sdo jovens, fisicamente ativos, pesados ou sobre peso podem por uma dem
pesada ou incomum sobre o implante, que pode produzir cargas, & que pode levar a uma falha prematu

impiante.
A mé selegéo, colocagio, posicionamento e fixacio dos implantes podem acarretar em resu

indesejaveis.

"6, CONTRA-INDICAGOES:
As condigbes seguintes constituem contra-indicagdes para a implantagao do Parafuso Canulado:

Infeccao ativa local ou sistémica.
Perda da musculatura, comprometimento neuromuscular ou deficiéncia vascular do m
afetado que tomam o procedimento injustificavel. :
s Ma qualidade dssea, tal como na osteoporose, em que, na opinido do cirurgiao, se podera p
uma migragao consideravel do implante ou uma possibilidade significativa de fratura efou aus
de osso adequado para suportar © implante ou implantes. :
e |nstabilidade grave secundaria a uma perda avangada de estrutura osteocondrai ou a auséncs
integridade dos ligamentos colaterais.
o Qualquer processo que esteja destruindo rapidamente o tecido 0sseo0.
Pacientes com estado geral comprometido, impossibilitados de se submeter ao procedimento
cirdrgico. ;
« Uso em pacientes que necessitam de desempenho da articulagéo idantico ao 0550 sadio (exerapky,

atleta de atto nivel). _
o Doengade Charcot-Marie-Tooth e Doenga de Paget. Em resumo, a primeira &€ uma patologia

™ neurolégica e a segunda uma patologia éssea.

Doenga de Paget: _
Doenga de Paget & uma doenga metabdlica do 08s0 provocando ostedlise deformante. Por se

de um transtorno Gsseo com episédios de ostedlise, & contra indicada em artroplastia do quadri
movimentacao e soltura do implante nas crises de ostediise, '

Doenga de Charcot - Marie - Tooth: S _
Doenca de Charcot - Marie _Tooth, & uma doenga neurolégica com grave distirbio de sensibil

das extremidades. No caso dos pés, com distGrbios de propriocepgéao inviabilizando o uso da artropias
quadril.

NOTA: nfo se estabeleceu que a diabetes, se presente, seja uma contra-indicagdo. Contudo, d
ao maior risco de complicagbes tais como Infecco, cicatrizagéo lenta da ferida, etc., 0 médico deve pon
cuidadosamente se sera aconselhave! o implante a um doente com uma diabete grave.

O implante nao seréa tao forte, tho seguro ou téo duravel quanto uma articulagdo humana natu
peso € o nivel de atividade do paciente ter&o um impacto significativo na vida util de qualguer impia
implante pode néo durar o resio da vida do paciente, nem € dada qualquer garantia de que dure. O pa

deve ser informado sobre todas as limitagdes do pos-operatorio € sobre a possibilidade do impla

desgastar, falhar ou ter de ser substituida.
Existem maiores probabilidades de ocorrerem complicagdes e ou faléncia do impiante em:
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e Pacientes com expectativas funcionais ndo realistas;

o Doengas mentais;

« Abuso de drogas e alcoolismo;

e Pacientes obesos;

« Pacientes com ossos delgados,

» Alergia e/ou sensibilidade a metais;

« Pacientes fisicamente ativos; R

« Pacientes sem condicdes de seguir as recomendagdes pos-operatorias incluindo aqueles que -
fazem uso abusivo de drogas, tabagismo efou alcool,

3.1.7. CARGA SUPORTAVEL PELO PRODUTO IMPLANTADO, ASSOCIADO AQ PESO E/OU
ATIVIDADES DO PACIENTE:

Este implante é projetado para suportar cargas distribuidas em sua superficie quando implan
para a estabilizacgo podendo romper-se engquanto néo ocorrer total consolidacio ¢ssea ou ligam
S-4recargas e esforgos mecanicos de manipulagso (i.e., torque, tragéo, flex3o etc) exercida durante &
inwlantagéo comprometem as suas caracteristicas mecanicas, podendo levar a fadiga precocs.

O uso de implantes para fixagéo interna permite ao cirurgiao ortopedista a fixagao dos fragm
dsseos na posigio anatobmica correta., Os implantes permitem uma mobilidade precoce dos pacientes,
limitado a movimentos sem carga até que o cirurgiao confirme a consolidagdo da fratura através de Rai
o gue normalmente ocorre em 2 a 3 meses apos a cirurgia. O peso do paciente néc & fator que limite

dests tipo de implante.
Estes implantes s&o concebidos como auxiliares ao processo natural de consolidagao, mas:

servem para substituir estruturas anatdmicas ou suporiar o peso do corpo na presenca de consolid

incompleta.
Durante a recuperagéo, o ortopedista juntamente com O fisioterapeuta controla a carga apli
aumentando esta carga de acordo com o processo de consolidacdo da fratura e o estado geral do pacien

Caso a carga seja liberada precocemente ou de forma axcessiva, 0 implante poderé sofrer falha
como: fadiga, soltura etc.

E muito importante realizar uma redugéo cuidadosa da fratura e uma fixagio estdvel para a co
consolidacdo éssea. Os implantes utilizados em cirurgia servem para promover um processo norm
regeneragéo 6ssea. Eles ndo t8m a intencdo de substituir estruturas corporais normais & nem de sus
permanenternente esforgos mecanicos provocado por regides que ndo apresentam consolidagio éssea.
—~.  Nio ha dados comprobatérios que limitam o uso de impiantes em fung&o do peso do pacie
cnurgido deve orientar o paciente sobre 0s cuidados a serem tomados e © suporte fisico adequado
utilizado durante o tempo de uso do implante.

Diante de uma fratura perfeitamente estabilizada, a carga pode ser liberada. Se a fratura ndo
estabilizada nenhuma carga pode ser dada ao sistema implantado. A liberagdo de carga sobre o im
independe do peso do paciente e sim da estabilizagao ou néo da fratura.

Deve ser ressaltado que o sistema nao substitui o 0sso humano, podendo por conta de atividades;
recomendadas pelo cirurgiao como carregamento ou sustentamento de peso, apresentar falha ou fadig;

nivel de atividades para 0 paciente deve ser prescrito pelo médico.

12.1.8. RESISTENCIA MECANICA DO PRODUTO: )
O Parafuso Canulado foi projetado para suportar cargas distribufdas em sua superficie qu

implantado para a estabilizacao de uma determinada estrutura dssea, podendo romper-ge enquanto
ocorrer total consolidagiio ossea. Sobrecargas e esforgos mecanicos de manipulagéio (i.e. torgéo, tr:
flexdio, etc.) exercidos durante a sua implantagéo, comprometem as suas caracteristicag mecanicas, pod
levar u dos componentes & fadiga precoce. _

O Parafuso Canulado foi ensaiado conforme as normas abaixo, e todos eles se mostraran
conformidade com as normas, uma vez que durante a realizagio dos ensaios nenhum dos compon
testados rompeu, ou apresentou defeitos que comprometessem sua performance biomecanica.
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o ASTM F 138:2008 “Standard Specification for Wrought 18 Chromium-14 Nickel-2,5 Molybdenum
Stainless Steel Bar and Wire for Surgical implants”. _
o ASTM F-543:2007 “Standard Specification and Test Methods for Metallic Medical Bone Screws”,

Obs.: Referente aos resultados obtidos nos ensaios feitos no produto os mesmos encontra-se no iterri.""_""
1.3.6 deste Relatério Téchico. L

3.1.9. PROCEDIMENTO DE RASTREALIDADE DO PRODUTO:
O Parafuso Canulado possui nimero de lote seqliencial que penmite sua rastreabilidade, pr'omov%
desta forma maior seguranga ao medico e paciente. : :
Cada implante possui impresso em sua rotulagem a marca, ¢ nimero de lote, data da fabrics
tamanho & o cadigo do produto, que deve ser incluso junto ao cadastro do paciente, para que,
necessario, posteriormente possa ser feito a rastreabilidade do produto.
Através deste nGmero de lote é possivel saber todo histdrico do produto desde o process
falyricacao até o momento da distibui¢éo. '
O Departamento de Controle de Qualidade possui um responsével pela liberagao do produto, ond
dos funcionarios fica de responsabilidade pela revisio dos resultados, testes e documentagéo pertinen
produto (determinagao de componentes / materiais, rastreabilidade de componentes, folhas de insp
amostras de rotulagem, etc.), os quais s30 examinados para garantir que cada unidade do produto cu
todas as exigéncias e teve todos 08 requerimentos atendidos para liberagdo do mesmo para o est
Todos os resuitados e documentagao que sao revisados pelo Departamento de Controle de Qualidade
mantidos em arquivo, pelo periodo de vida Gtil do produto.
Para garantir a rastreabilidade do produto implantado o fornecedor devera entregar cinco etig
numeradas de 1 (um) a 5 (cinco), com a identificagiio do material, para fixagéo nos seguintes documento
e A etiqueta com o numero 1, obrigatoriamente, no Prontuario clinico do paciente;
e A etiqueta com o numero 2, no Laudo entregue ao paciente; &
« A etiqueta com o numero 3, na documentaco fiscal que gera a cobranga, ha AlH, no casig
paciente atendido pelo SUS, ou na Nota Fiscal de venda, no caso de paciente atendido;-
sistema de salde complementar; '
¢+ A etiqueta com o nimero 4, disponibilizada para o controle do fornecedor (registro historic;
distribuigfo - RHD); 3
o A etiqueta com o nimero 3, disponibilizada para o controle do Cirurgido responsavel (princi
Sendo ainda que é requisito da 1OL Implantes Ltda., que para cada unidade comercializada
empresa devera ser afixado na embalagem, mais 01 (uma) etiqueta e o local de identificagéo segue
abaixo:

m;gm_dg_lg_e_rl.tiﬁsﬂgi Sobre o Filme de Polietileno (Plastico), que embalada o refs
produto; .
Desta forma a empresa ohedece todos os requisitos para identificacac dos materiais implantavei
consonancia com a Resolugéo n° 1804/2006 do Conselho Federal de Medicina (CFM), onde & pos;
fazer o caminho reverso e atingir a producdo, matéria-prima, fomecedor e demais itens de control;
qualidade estabelecidos no piano geral de qualidade da iOL. E imprescindive! o preenchimento de todk

carnpos.
Esta prética é documentada pela |OL IMPLANTES através do PQ-15-03 - Controle de Embalag'

rotulagem.
O modelo da etiqueta (rotulo) abaixo é mostrado no relatério “Rétulos” que acompanha este Rels

Técnico e as informagdes da instrucdo de uso encontram-se no item Instrugdo de Uso deste processo.
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3.2. DESEMPENHO PREVISTO:

_ Este produto destina-se a promover a estabilizagéo tempordria da estrutura 6ssea tratada. O pro
A Tegeneragéio Gesea e recuperagio estrutural deve ocorrer num prazo de 2 a 3 meses, devend
* _riodicamente realizada a avaliacdo clinica / radioldgica do desenvolvimento deste processo de recupe
pelo cirurgiao responsave.
A nio consolidagiio 6ssea dentro deste periodo indica a necessidade de reavaliagio do caso clin
paciente, bem como & reviséo de cirurgias para retirada do implante & tratamento atlequado ao cas;
critério médico apropriado. Nestes: casos constatades uma pseudoartrose (falsa formagio dssea) a;
retirada do implante- podera levar & sua fratura por fadiga do componente implantavel. ) ;

Efeitos Adversos ou Efeitos. Colaterais Indesejavels:
0 Parafuso Canulado é fabricado com materiais de reconhecido uso biomédico, que segue a

exigéncia da norma ASTM. Este material & ) | | ‘
1. ASTM F 138:2008 «Standard Specification for Wrought 18 Chromium-14 Nickel-2,5 Molybdenig -
Stainless Stesi Bar and Wire for Surgical Implants” % .

- Os requisitos ‘quimicos, metalograficos & mecanicos das normas de cada material sdo utilizados.
critérios para assegurar @ pureza do produto € sua performance biorecarica, caracterizando-0 -
agropriado para ser implantade no corpo humano.
Deve se& observar, no entanto, que nenhum material para implante cirargico mostra ser completan
aqre de reagles adversas ho corpo humane, & que um riivel aceitével de resposta biclégica. pod
_sperado quando © material & usado em aplicagBes apropriadas. _
Desta forma, o produto poderéa gerar.alguns efcitos colaterais indesejaveis devido a6 biomaterial:
« Sensibilidade ao metal ou reagdo alérgica a corpo estranho;
« Dor, desconforto e sensagbes. anormais devido & presenca doimplants;

Nota 1: Pacientes tabagistas ffumantes) tem maicres dificuldades em conseguir a consoli
Sssea, consequentemente existe maiores chances de ocorrer deformagdo, ruptura ou soltura dos impla
ndo alcangar a artrodese € sofrer degeneragio mais progressivas. '

Nota 2: Uma segunda cirurgia talvez seja necesséria para reparar

ade dopacierte ao-uso do biomateriaf%_ "

os efeitos secundarios.

Recomenda-se que o cirurgido avalie uma eventual sensibifid
ser usado. _ _

Outros efeitos colaterais indesejaveis referentes ao procedimento cirtirgico em uso podem ocorrer
mas nao restrito &

« Diminuigiona densidade dssea;
Lagdes de nervos devido ao trauma cirdrgico; _
Embolia pulmonar em casos de fresamento e conseqiéncias clinicas resultantes; RS
Encurtamento efou deslisamento; o
Necroses 0sseas;
Pseudoartroses;
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» Alteragfes vasculares;
» Infecgdo Gssea; _
« Ruptura (quebra) ou soitura do componente implantavel por n&o seguir as orientagles pds-
operatéria de reabilitagao; ;
» Ruptura (quebra) ou soltura dos componentes implantaveis por ndo ocorrer a consolidagao 6ssg
no periodo esperado em 2 a 3 meses e, &
« Ruptura (quebra) ou soltura do implante por posicionamento incorreto do componente implanté gz
ou por outro motivo inerente ao procedimento cirlrgico. :

3.3. COMBINAGOES ADMISSIVEIS COM OUTROS MATERIAIS, DE MODO A ASSEGURAR AF:
OCORRENCIA DE CORROSAO GALVANICA DO PRODUTO: A .
A composicdo do Parafuso Canulado & o ago inoxidavel conforme ASTM 138. N&o sédo admi
combinagBes com outros materiais gque nac seja 0 ago inoxidavel sendo gue a possibilidade de combin,
com outros materiais néo existe devido ao principio de funcionamento do produto. A combinagéc com o;
reateriais pode levar 2 fadiga, corros&o ou falha do implante.

3.4. INFORMAGOES UTEIS PARA EVITAR RISCOS DECORRENTES DA IMPLANTAGAO:
Para diminuir os riscos decorrentes da implantagéo deve-se seguir rigorosamente: contra-indica
instrugfio para uso e todas as informagdes contidas na "Instrucao de Uso” do produto.
O produto deve ser implantado de acordo com ¢ procedimento médico e com a técnica cirirgica.

3.5. INFORMAGOES UTEIS PARA EVITAR OS RISCOS DECORRENTES DA IMPLANTAGAO DE
PRODUTO MEDICO: :
« O produto devera ser implantado somente por cirurgides autorizados pelos Conselhos de Med Eﬁﬂ
o habilitados na area de cirurgia ortopédica. ;%%”
« A equipe de instrumentadores demais profissionais necessarios para a cirurgia, deveréo
treinados e qualificados para a cirurgia.
» E necessario que a equipe medica siga © procedimento como descrito na técnica cirt
associado aos procedimentos medicos normais de cirurgias.
e E necessario fazer a rastreabilidade do tipo e lote do imptante utilizado no paciente. O nume
lote de fabricacdo da 1OL Implantes Lida., devera ser anotado no Prontudric médico. A
implantes Ltda., coloca o nimero do lote no rétulo do produto e, onde as dimensdes forem vi
N no proprio implante. A Entidade que realizar o procedimento cirlrgico & responsavel em asse

essa rastreabilidade.

3.6. INFORMAGOES RELATIVAS AOS RISCOS DE INTERFERENCIA RECIPROCA DECORRENTES
PRESENCA DO PRODUTC EM INVESTIGAGOES OU TRATAMENTOS ESPECIFICOS:

Devido & presenga do Ago Inoxidavel (ASTM F 138), o paciente fica sujeito a causar variagde
exames por campos magnéticos, tais como Exame de Ressonéncia Magnética. o

3.8. PROCEDIMENTO ADEQUADO DE LIMPEZA E ESTERILIZAGAO SOBRE O PRODUTO MEDICO &
DEVE SER ESTERILIZADO ANTES DE SEU usQ: §

O produto é fomecido na forma Nao Estéril. A entidade que executar 0 procedimento cirdr
responsavel pela esterilizago em Autoclave a vapor pode ser utilizado, pois nao danifica o produto;
haja necessidade de se aplicar outros métodos, @ necessdrio certificar que ele & recomendado paraj
Inox (ASTM F 138) e que nao seja de temperaturas superiores a 200°C, para nio afetar as propried;
mecanicas do parafusoc. E necessario efetuar a limpeza do parafuso, antes de seguir para 0 Process
esterilizagio, através de sab&o neutro, alcool e uso de esponjas macias e, quando necessario, escov
cerdas macias. O produto pode ser reesterilizado, por diversas vezes até ser implantado, que ndo afetas
suas caracteristicas e propriedades (O produto € de uso Uunico). !

3.6. INFORMAGOES AO PACIENTE A SEREM FORNECIDAS PELO MEDICO:
O paciente deve ser orientado quanto:
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. Aos riscos @ beneficios que uma cirurgia propicia, bem como sos beneficios Qg

e

implantagdo de um implante pode proporcionar,

s Aos cuidados no pés-operatério, entre eles, a critério médico, o uso de suportes exte
auxilio para deambular e aparelhos ortopédicos projetados para imobilizar a are.
cirurgia e limitar a carga,

+ Que o implante ndo possui 0 Mesmo desempenho de um osso sadio e que ele poc
soltar, quebrar-se, deformar-se, desgastar-se em fungiic dos esforgos ou ativid
excessivos, submeter o implante a esforcos de forma precoce, etc,, Além diss
articulagéio podera nao ter o mesmo desempenho de ossos sadios, podendo o pac
apresentar dor persistente, mancar permanentemente ao andar, alteragéio de equillk;
dificuldade de subir escadas;

e Ao acompanhamento, a critério médico, da evolucho da sintese dssea durante o
operatorio;

e A necessidade da retirada do implante e o paciente submetido a nova cirlrgica, a

R periodo da sintese dssea; _ .

« A orientacdo a n3o se submeter ac exame de Ressonancia Nuclear Magnética, dev
presenga do Ago Inoxidavel; '

A possibilidade do implante ser detectado em Detectores de Metais apés serimplantad
Outras orientacbes pertinentes, a critério médico.

Durante ¢ pos-operaidrio, caso apresente luxacdo na regido, dor nio diagnosti
inflamagdo, infecgdo, diminuiggo dos movimentos ou outros eventos estranhos, retom
- médico para avaliagao.

« Quando o paciente apresentar risco de ignorar ou nao cumprir as orientagdes médic
motivos diversos (Ex.. pacientes com problemas mentais, idosos, criangas, depend
quimicos, etc..), © responsavel devera ser orientado dos itens acima e aplica-l

paciente,

O cirurgido responsavel devera orientar o paciente sobre a importdncia da manutenca
rastreabilidade do implante apés a sua implantagéo ¢ 2 etiqueta do paciente devera ser entregue a0 mesiy;
Devem ser fornecidas orientagdes sobre a notificagéo de eventos adversos efou queixas técnics}
6rgéio sanitario competente, associados ao dispositivo. '

»6.RECLAMAGOES DE CLIENTES
Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico, estsja fora de suas especifi

ou esteja gerando qualquer insatisfacéo, nofifique diretamente o Servico de Atendimento ao Cliente (8;
da IOL, envie o produto limpo e embalado em saco plastico, devidamente identificado e com descrigé;
ndo conformidades, para R. Dona Maria Fidélis, n°® 226 - Piraporinha — Diadema —~ Cep: 09950-350
Brasll.
NOTA: Caso ssja aobservado algum Evento Adverso (EA) ou haja necessidade de realizagag
queixa técnica {QT), deve-se proceder a notificagdo no Sistema Nacional de Notificagbes pa
Vigildncla Sanitaria — NOTIVISA, que pode ser encontrado no site da Agéncia Nacional de Vigilg

Sanitaria — ANVISA no enderego www.anvisa.gov.br, link NOTIVISA.
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INSTRUCAO DE USO

Fabricado por: 1OL IMPLANTES LTDA.
Rua Dona Maria Fidélis n.? 226 - Bairro Piraporinha - Diadema - 3P — Brasil - CEP: 09950-350
CNPJ/MF: 58.072.172/0001-04 — IndUstria Brasileira

Responsavel Técnico: Miguel Tadeu Gorga CRF-SP n.° 1-07.808-8

Visando a praticidade e a facilidade de ter acesso as informagdes contidas na Instrugao de Uso de nos:
produtos e de acordo com a IN n° 412012 estabelecida pela ANVISA, disponibilizamos 08 documentos [
downiocad no site: www.iolimglantes.oom.brﬁnstrucaodeuso.

importante: Verifique no rétulo do produto o n° do registro € a revisio da Instrugdo de Uso indicada e cli
nele para “baixar’ o documento, que esta em arquivo pdf.

" a obter a Instrucdo de uso impressa sém custo de emissao e envio, favor entrar em contato com o NAQ
Servico de  Atendimento, atravées do telefone +55 11 4071-8515, ou pelo e~
comercial@iolimglantes.com.br.

HASTE INTRAMEDULAR - IOL
(HASTE INTRAMEDULAR)

Registro ANVISA: 10223680069 — Reviséo 01

Produto Médico de Uso Unico - Proibido Reprocessar
Produto N&o Estéril - Esterilizar antes da implantagéo em Autoclave Hospitalar,

Descrigio dos Simbolos utilizados no Rétulo, conforme ABNT NBER ISO 15223-1:

Simbo!o _ Signiﬁcado

Fabricante e do Logo da IOL Implantes Ltda

Necessidade do usuario consultar as Instrugbes de Uso

Nao usar se a embalagem gstiver danificada

1
® N&o reutilizar

Manter seco — Proteger da umidade excessiva

A"%ﬁﬁ* Produto Nao Estéril + a informagao de Esterilizar antes do uso
EYERILE
@ Data de Fabricagao

E Validade
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Representante autorizado na Comunidade Europeia
Marca de Gonformidade do Produto para a Comunidade Europeia
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3. INSTRUGOES DE USO:
3.1, INFORMAGOES DE IDENTIFICAGAO DO PRODUTO:

A Haste intramedular - 10OL € um produto j& existente no m
estabilizagic de fraturas dos membros inferiores, mais especificamente nos 0sso0s famur e tibia. Ten:
sinalidade de reduzir, alinhar, estabilizar e fixar diversos fipos de :
membros inferiores.
£ fabricada respectivamente de Ago Inoxidave! (ASTM F 138), com as seguintes variagbes das dimensoe;
diametros que permite ao profissional escolher 0 modelo mais adequado a cada situacao: Fémur: 10, 11,
1;\n1m com comprimentos de 340, 360, 380, 400 e 420 mm e Tibia: 09 e 10 mm com comprimentos de
2, 300, 320, 340, 360, 380 e 400 e e Parafuso Tampéo. Para garantir a integridade do produto, as h:
si0 empacotadas individuaimente em smbalagens de fiime de polietilenc em condi¢des néo estere
mantidas em sua embalagem até o momento de colocacdio na caixa cirlirgica, devidamente identificadas.
As hastes possuem variagio das dimensbes que permite ao profissional da area médico-hospitalar (cirur
a escolha dos componentes com as caracteristicas adequadas de acordo com o tipo de cirurgia &
realizada. Estas hastes deverfio ser higienizadas e esterilizadas, antes de seu uso, de acordo com mét
explicados nas instrugbes de uso.
As hastes séo encontradas nos seguintes modelos:

« Haste Intramedutar com dimensges de diametros: 09, 10, 11, 12 & 13 ram com comprimentos de
280, 280, 300, 320, 340, 360, 380, 400 e 420 e Parafuso Tampao.
Este produto € indicado para fraturas nos ossos de grandes fragmentos
conjunto com os tecidos 0ss€0s.

(Fémur e Tibia), E utilizadq;gggg
3.1.1. TABELA DE CODIGOS, TAMANHOS, DIMENSOES, ASSOCIANDO A DESCRIGAO DE CADA | %
MODELO DOS COMPONENTES DO PRODUTO: % -

Produto Acabado: Haste Intramedular - 1OL.
e Composigdo Quimica: Aco inoxidavel (ASTM F 138).

N |
40600010340 Haste intramedular Canulada Fémur 10 x 340 mm
40800010364 Haste Intramedular Canulada Famur 10 x 360 mm
40600010389 Haste Intramedular Canulada Fémur 10 x 380 mm
40600010403 Haste Intramedular Canulada Fémur 10 x 400 mm
40800010421 Haste intramedular Canulada Fémur 10 x 420 mm
40600011349 Haste Intframedular Canulada Fémur 11 x 340 mm
40600011383 Haste Intramedular Canulada Fémur 11 x 360 mm
40600011381 Haste Intramedular Canulada Fémur 11 x 380 mm
40800011402 Haste Intramedular Canulada Femur 11 x 400 mm
40600011425 Haste Intramedular Canulada Fémur 11 x 420 mm
40600012343 Haste Iniramedular Canulada Fémur 12 x 340 mm
40600012362 Haste Inframedular Canulada Fémur 12 x 360 mm
40500012384 Haste Intramedular Canulada Fémur 12 x 380 mm
40600012406 Haste Intramedular Canulada Fémur 12 x 400 mm
40600012427 Haste Intramedular Canulada Fémur 12 x 420 mm
40600013349 Haste Intramedular Canulada Fémur 13 x 340 mm
40600013368 Haste Intramedular Canulada Fémur 13 x 360 mm
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40600013389 Haste Intramedular Canulada Fémur 13 x 380 mm
40600013407 Haste Intramedular Canulada Fémur 13 x 400 mm
40600013423 Haste Intramedular Canuiada Fémur 13 x 420 mm
40601009263 Haste Intramedular Canulada Tibia 09 x 260 mm
40601009280 Haste Intramedular Canulada Tibia 09 x 280 mm
40601008301 Haste Intramedular Canulada Tibia 09 X 300 mm
40601000325 Haste Intramedular Canulada Tibia 09 x 320 mm
40601009347 Haste Intramedular Canulada Tibia 09 x 340 mm
40601009369 Haste Intramedular Canulada Tibia 09 x 360 mm
40601009383 Haste Intramedutar Canulada Tibia 09 x 380 mm
40801002407 Haste Intramedular Canuiada Tibia 09 x 400 mm
40601010261 Haste Intramedular Canulada Tibia 10 x 260 mm
406801010285 Haste Intramedular Canulada Tibia 10 x 280 mm
40601010304 Haste Intramedular Canulada Tibia 10 x 300 mm
o 40601010327 Haste Intramedular Canulada Tibia 10 x 320 mm
40601010345 Haste Intramedular Canulada Tibia 10 x 340 mm
40601010369 Haste Intramedular Canulada Tibia 10 x 360 mm
40601010387 Haste Intramedular Canulada Tibia 10 x 380 mm
40601010406 Haste Intramedular Canulada Tibia 10 x 400 mm_
40130010243 Parafuso Tampao HS Intramedular de Femur M 10 x 24 mm
40130020137 Parafuso Tamp&o HS Inframedular de TibiaM7 x 13 mm

3.1.2. FORMAS DE APRESENTAGAO DO PRODUTO:
A Haste Intramedular apresenta-se com as seguintes variagbes das dimensdes de diametros que pemi
profissional escolher o modelo mais adequado a cada situagho: Fémur: 10, 11, 12 e 13 mm
comprimentos de 340, 360, 380, 400 e 420 mm e Tibia: 09 & 10 mm com comprimentos de 260, 280
320, 340, 360, 380 e 400 © Parafusos Tampdo. Para garantir a integridade do produto, as haste
empacotadas individualmente em embalagens de filme de polietienc em condigdes N&o Estereis, e ma
em sua embalagem até o momento de colocacio na caixa cirirgica, devidamente identificadas.

3.1.3. CONDICOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO / CONSERVAGAOC / MANIPULAGAO:
O-produto deve ser mantido em sua embalagem individual até o momento de colocagio na caixa cird
. .n os devidos cuidados da area médico-hospitalar. O produto deve ser conservado em tempe
ambiente, evitando o seu armazenamento em lugares amidos.

O produto estara empacotado em embalagem de filme de polictileno (piéstico), etiquetada, Deve serm
em sua embalagem original até colocagdo na caixa cirargica. !
O tipo de embalagem nha guais 0s companentes s&o acondicionados permite facil transpo ‘-
armazenamento sempre que necessario. .
Os implantes s&o embaiados, transporiados e armazenados em ambiente limpo, arejado em |ocal seco a;
temperatura ambiente e ndo devem ser deixadas @ ag8o de intempéries, respeitando o empilhamento
no maximo 50 sacos, e respeitando 0 sistema PEPS (primeiro gue entra & o primeiro que sai). :
O armazenamento do produto nas prateleiras deve ser de tal maneira que facilite a visualizagao do opera;
Todas as embalagens sao identificadas com etiguetas que informam codigo do produto, numero do reg
do produto no Ministério da Saude, lote, responsavel téchico e dados da empresa.

A manipulagio deveré ser feita apenas por pessoas especializadas na area médico-hospitalar.

o

3.1.4. INSTRUGOES DE USO DO PRODUTO E INDICAGAO DE CAPACITAGAO: :
A implantago da Haste Intramedular deve ser realizada somente por profissionais habilitados e capacit
em procedimentos de fixaggo intramedular. Devem gstar asseguradas as condigbes para que ocorra ciry
altamente asséptica e que todos 08 compostos nao-implantaveis, instrumentais, estejam disponiveis ante
uso. A avaliaciio clinica e radioldgica pré-operatéria do paciente deve ser conclusiva.

3
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Instrugio para o uso durante o procedimento. -

1. Selecionar o modelo da haste em fungio da localizagho anatdmica a ser tratada, realizan v
planejamento pré-operatéric através de avaliagbes radiolégicas, para definit as especificagbes dimensi
dos componentes implantaveis mais apropriados; :
2. Reduzir a fratura;

3. Realizar o acesso e preparar o orificio de entrada,;

4. Inserir a haste bloqueada selecionada no seu respective guia;
5. Impactar a haste intramedular bloqueada com seu guia no orificio previamente preparado, com auxili
um intensificador radiolégico; -
8. Introduzir os elementos de blogqueio transversaiments a haste com suas chaves especificas com auxik
intensificador de imagem; &
7 Introduzir com instrumental apropriado o elemento de fechamento correspondente 2 haste;
8. Realizar controle radiolégico para a verificacao da implantagao e, Fechar 0 acesso cirGrgico.

341.5. PRECAUGOES DE USO/ ADVERTENCIAS / RESTRIGOES DE USO/ CUIDADOS ESPECIAIS:

} _caugbes de Uso:
Para que o ortopedista possa implantar a Haste Intramedular & importante que conhega bem a anatomig,__!@ﬂg
regio, esteja familiarizado com a técnica cirdrgica descrita e possua instrumental exclusivo para esse ti &
girurgia. Quando o paciente tem um trabalho ou atividade que implique de forma importante levantar ob 3

deve ser orientado de sua limitagdo pelo médico ortopedista, durante o periodo de sintese 6ssea.

Adverténcias:

Produto de Uso Médico, deve ser manuseado por profissionais especializados.
Fabricante Recomenda o Uso Unico - Proibido Reprocessar. '

Produto N&o Estéril. Esterilizar dentro de caixa de aco inox, antes da implantagio em Auto Clave Hosp
de acordo com o procedimento padréo.

Todo implante, uma vez usado, iem que ser descartado. Inclusive quando aparente estar danificado, ]
pode ter pequenos defeitos e zonas de tens#o internas que podem causar falhas do implante por fadiga.
O produto deve ser mantido em sua embalagem original até o momento de seu uso, com devidos cuidadc

area médico-hospitalar.

Restri¢des de Uso:

Os pacientes que tenham suporte 6ssec inadequado. _
v .2 Unico - nenhum implante deve ser utilizado novamente. Ainda que, aparentemente, estejam em perf:
condicdes o implante podera conter pequenas fissuras ou defeitos nas areas de tens&o interna, pods;
levar & ruptura por fadiga. S&o recomendaveis que fossem utilizados somente implantes novos. )
Desprezar o produto caso a embalagem esteja violada. . R
Apenas o cirurgido podera decidir sobre a retirada do implante. Retorne todas as embalagens com falhs
barreira estéril ao fornecedor. Nao Ressterilize. %
Condictes que scbrecarregam a exiremidade afetada: obesidade, trabalho/esporte pesado, jovem, hist
de quedas, abuso de drogas € lcool e outras inabilidades.

Pacientes com sinfomas sugestivos de infecgdo, histdrica ou sinais assim como local inflamado, absce
febre, aumento da taxa de sedimeniacéo do sangue, evidéncias de rapida destruicio da articulagio
devem ser tratados a menos que uma infecgéio pré-operatdria seja eliminada.

Pacientes que possam vir a ignorar parte ou totalmente o correto pds-operatorio (com problemas me
criangas, idosos, dependentes quimicos, entre outros). ' :
O médico ortopedista devera instruir o paciente das limitagBes do seu implante € dos perigos das pres
excessivas exercidas pelo corpo sobre o implante, até que haja uma adequada consolidagéo do osso.

Cuidados Especiais:

Manter o produto em sua embalagem original, até o momento de seu uso. Nenhum implante pode ser U
novamente ainda que aparentemente esteja em perfeitas condicoes. §

&
4 5
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Antes do procedimento cirtrgico, o implante deve passar por uma lavagem técnica e desinfeccao

assegurar a limpeza do mesmo. Esta limpeza deve ser realizada na unidade hospitalar em ¢ue oCor
cirurgia. Em seguida, o produto deve ser esterilizado em envoltorio cirdrgico, segundo os procedime;
padgﬁes do hospital e orientagBes da ANVISA. O método de esterilizaggo escolhido (por autoclave) deve q
validado.
Se ag otapas do processo de limpeza forem executadas por processos automaticos em equipams;
especificos, isoladamente ou combinadamente é recomendave! que o método escolhido impeca impa
riscos ou forgdes.
Pacientes que s&o jovens, fisicamente ativos, pesados ou sobre peso podem por uma demanda pesact
incomum sobre o implante, que pode produzir cargas, & que pode levar a uma falha prematura da haste.
A ma selecdo, colocacdo, posicionamento e fixagdo dos implantes podem acarrefar em result

indesejaveis.

a\

:

3.1.6. CONTRA-NDICAGOES:
\s condigdes seguintes constituem contra-indicacdes para utilizagéo da Haste Intramedular:

+ Infecgdo ativa local ou sistémica.

o Perda da musculatura, comprometimento neuromuscular ou deficiéncia vascular do membro afetad
tomam o procedimento injustificavel.

« Ma qualidade 6ssea, tal como na osteoporose, em que, na opinifio do cirurgido, se podera produzir
migragic consideravel da protese ou uma possibilidade significativa de fratura e/ou auséncia de

adequado para suportar o implante ou implantes.
¢ Instabilidade grave secundaria a uma perda avancada de estrufura osteccondral ou a ausénc

integridade dos ligamentos colaterais. 3
« Doenca de Charcot-Marie-Tooth e Doenca de Paget. Em resumo, 8 pHmeira € uma patologia neurol

& a segunda uma patologia 6ssea.

Doenca de Paget:
Doenga de Paget ¢ uma doenca metabélica do osso provocando ostedlise deformante. Por se iratar d

transtorno ésseo com episddios de ostedlise, é contra indicada artroplastia total de joelho por movime
e soltura do implante nas crises de ostadlise.

Doenga de Charcot - Marie - Tooth:
pP~<nca de Charcot - Marie -Tooth, &
eremidades. No caso dos pés, com distirbios de

joelho.
O paciente deve ser informado sobre todas as limitagdes do pos-operatdrio e sobre a possibilida:

implante se desgastar, falhar ou ter de ser substituida.
Os pacientes que apresentarem algum dos quadros clinicos descritos abaixo, nfio devem ser submetidc
procedimento com o uso dos componentes implantéveis da Haste Intramedutar: "
Existem maiores probabilidades de ocorrerem complicagbes e ou faléncia da haste em:
- Pacientes com expectativas funcionais n&o realistas;
- Doengas mentais;
- Abuso de drogas e alcoolismo;
- Pacientes obesos;
- Pacientes com ossos delgados; [t
- Alergia efou sensibilidade a metais, N
- Pacientes fisicamente ativos;
- Pacientes sem condi¢bes de seguir as recomen
uso abusivo de drogas, tabagismo e/ou élcool.

3.1.7. CARGA SUPORTAVEL PELO PRODUTO OU SISTEMA IMPLANTADO, ASSOCIADO AC PESO
E/OU ATIVIDADES DO PACIENTE:

dagBes pés-operatorias incluindo aqueles que faig

A
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Estes implantes sa0 projetados para suportar cargas distribuidas em sua superficie quando implantadas’
5 estabilizagdo podendo romper-se enquanto nao ocorrer total consolidagloc éssea ou ligame]
Sobrecargas e esforgos mecanicos de manipulagao (i.e., torque, tragdo, flexao etc) exercida durante &
implantagéo comprometem as suas caracteristicas mecéanicas, podendo levar 3 fadiga precoce.

O uso de implantes para fixagao interna permite ao cirurgiao Ortopedista a fixagéo dos fragmentos 0sse
posigdo anatomica correta. Os implantes permitem uma mobilidade precoce dos pacientes, mas limita
movimentos sem carga até que o cirurgido confirme a consolidacéo da fratura através de Raios-X, ¢
normalmente ocorre em 2 a 3 meses apds a cirurgia. O peso do paciente ndo & fator que fimite o uso
tipo de implante.

Estes impiantes s&o concebidos como auxiliares ao pProcesso natural de consolidagéo, mas n3o servem
substituir estruturas anatdmicas ou suportar o peso do corpo na presenga de consolidagdo incompleta.
Durante a recuperagao, o ortopedista juntamente com o fisioterapeuta controla a carga aplicada, aumen
esta carga de acordo com O processo de consolidagdo da fratura e 0 estado geral do paciente.

Caso a carga seja liberada precocemente ou de forma excessiva, o implante podera sofrer fathas tais:
f~diga, soltura eic. B
_ muito importante realizar uma redugio cuidadosa da fratura e uma fixacéo estavel para a co
consolidagio dssea. Os implantes utilizados em girurgia servem para promover um processo norm
regeneragio ossea. Eles n&o tém a intengdo de substituir estruturas corporais normais € nem de sus
permanentemente esforcos mecanicos provocado por regides que nao apresentam consolidagéo bssea.
Nio ha dados comprobatérios que limitam o uso de implantes em funciio do peso do paciente, o ci
deve orientar o paciente sobre os cuidados a serem fomados @ O suporte fisico adequado a ser uti
durante o tempo de uso do implante. '
Diante de uma fratura perfeitamente estabilizada, a carga pode ser liberada. Se a fratura ndo e
estabilizada nenhuma carga pode ser dada &0 sistema implantado. A liberagio de carga sabre © imp
independe do peso do paciente e sim da estabilizagdo ou n&o da fratura. _
Deve sger ressaltado que O sistema n&o substitui 0 0sso humano, podendo por conta de atividades
recomendadas pelo cirurgido como carregamento ou sustentamento de peso, apresentar falha ou fadiga.
O nivel de atividades para © paciente deve ser prescrito pelo meédico. _

i

S

3.1.8. RESISTENCIA MECANICA DO PRODUTO: |
A Haste intramedular & projetada para suportar cargas distribuldas em sua superficie quando impiant
para a estabilizacgo de uma determinada estrutura 0ssea, podendo romper-se enquanto N&o ocorrer
~qnsolidacéio 4ssea. Sobrecargas e esforgos mecanicos de manipulagéo (i.e. torgio, tragao, flex&o,

_xercidos durante a sua implantagao, comprometem as suas caracterigticas mecanicas, podendo leve

dos componentes & fadiga precoce.
A Haste Intramedular foi ensaiada conforme as normas abaixo, e todos eles se mostraram em conform

com as hormas, uma vez gue durante a realizago dos ansaios nenhum dos gomponentes testados ro
ou apresentou defeitos que comprometessem sua performance biomecanica. o
s« ASTM F 138:2003 sStandard Specification for Wrought 18 Chromium-14 Nickel-2,5 Mo!yb_d

Stainless Steel Bar and Wire for Surgical implants’.
o ASTM F 1264-2003 “Standard Specification and Test Methods for Intrameduliary Fixation Devices'’;

Obs.: Referente aos resultados obtidos nos ensaios feitos no produto 08 mesmos encontra-se no item 3
do Relatdrio Técnico. ‘

3.1.9. PROCEDIMENTO DE RASTREALIDADE DO PRODUTO: ;
A Haste Intramedular possui nimero de lote seqliencial que permite sua rastreabilidade, promovendo d

forma maior seguranga a0 médico e pagciente. o
Cada implante possui impresso em sua rotulagem a marca, o ntimero de lote, data da fabricagdo, tamar

o cadigo do produto, que deve ser inciuso junio @o cadastro do paciente, para que, caso necess

posteriormente possa sef feito a rastreabilidade do produto. o
Afravés deste numero de lote & possivel saber todo histérico do produto desde 0 processe de fabricagao

momento da distribuicao.
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O Departamento de Controle de Qualidade tem um Departamento de Liberagdo de Produto, que
responsével pela reviséo dos resuitados de testes e da documentacdo pertinente ao produto {determin
de componentes / materiais, traceabilidade de componentes, folhas de inspecdo, amostras de rotula
etc.), os quais 540 examinados para garantir que cada uhidade do produto cumpriu todas as exigéncias e
todos os seus requerimentos atendidos para liberago do mesmo para o estoque. '
Todos os resultados & documentagéo que sdo revisados pelo Departamento de Liberagio de Produtos
mantidos em arquivo, pelo periodo de vida (til do produto.
Para garaniir a rastreabilidade do produto implantado © fornecedor devera entregar cinco etiqu
numeradas de 1 (um) a 5 (cinco), com @ identificacdo de cada material ou componente (parte) de sis
implantavel, para fixago nos seg uintes documentos:
« A etiqueta com o ndmero 1, obrigatoriamente, no Prontuério clinico do paciente;
« A etiqusta com o nimero 2, no Laudo entregue ao paciente;
o A etiqueta com o numero 3, na documentag&o fiscal que gera a cobranga, na AlH, no ca
paciente atendido pelo SUS, ou na Nota Fiscal de venda, no caso de paciente atendido pelo si
-~  Gesalde complementar,
s A etiqueta com o nimero 4, disponibilizada para o controle do fornecedor (registro histori
distribuicao - RHD);
« A eliqueta com o numero 5, disponibilizada para o caontrole do Cirurgido responséavel (principat).

Sendo ainda que & requisiio da IOL Implantes Ltda., que para cada unidade comercializada pela em%ﬁg@g
devera ser afixado na embalagem, mais 01 (uma) etiqueta e © local de identificagdio segue citado abaixo: 355,
&7 Etiqueta de Identificagao: Sobre o Filme de Polietileno (Plastico), que embalada o referido produto; "5
Desta forma a empresa obedece fodos os requisitos para identificagio dos materiais implantaveis:
consonancia com a Resolugao n°® 1804/2006 do Conselho Federal de Medicina (CFM), onde & possivel j
o caminho reverso e atingir a produgao, matéria-prima, forecedor e demais itens de controle de qualk;
estabelecidos no plano geral de qualidade da IOL. E imprescindivel o preenchimento de todos os camp
Esta pratica é documentada pela IOL IMPLANTES através do PQ-15-03 - Controle de Embalage

rotulagem.
O modelo da etiqueta (rétulo) abaixo & mostrado no

e as informagdes da instrugéo de uso encontram-se n

Frw

relatorio “Rétulos” que acompanha este Relatério Tég
o item Instrucdo de Uso deste processo. '

§ - | b} S B ]

3.2. DESEMPENHO PREVISTO:

Este produto destina-se a promover a estabilizagio temporaria da estrutura 6ssea tratada, O processg 9@

regeneragio Ossea e recuperagao estrutural deve ocorrer num prazo de 2 a 3 meses, devendc;
periodicamente realizada a avaliaggo clinica / radiolégica do desenvolvimento deste processo de recupe

pelo cirurgido responsével. A nao consolidacio Ossea dentro deste periodo indica a necessida
reavaliagio do caso clinico do paciente, bem como 2 revisdo de cirurgias para retirada do implarg
tratamento adequado ao caso do critério médico apropriado. Nestes casos constatados uma pseudoa
{falsa formagao éssea) a ndo retirada do implante podera levar 3 sua fratura por fadiga dos compont

implantaveis.
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Efeitos Adversos ou Efeitos Colaterais Indesejaveis:
A Haste Intramedular & fabricada com materiais de reconhecido uso biomédico, que seguem as exigé
das normas ASTM. Este material &: ;
1. ASTM F 138:2003 “Standard Specification for Wrought 18 Chromium-14 Nickel-2,5 Molybdenum Stair:
Steel Bar and Wire for Surgical Implants”.
Os requisitos quimicos, metalograficos e mecanicos das normas de cada material sdo utilizados
critérios para assegurar a pureza do produto e sua performance biomecanica, caracterizando-o
apropriado para ser implantado ne corpe humano. :
Deve se observar, no entanto, que nenhum material para implante cirGirgico mostra ser compietamente
de reacdes adversas no corpe humano, e gue um nive! aceitavel de resposta bioldgica pode ser espe
quando o material &€ usado em apiica¢bes apropriadas.
Desta forma, o produto podera gerar alguns efeitos colaterais indesejaveis devido ao biomaterial:
» Sensibilidade ao metal ou reagdo alérgica a corpo estranho;
« Dor, desconforto e sensagdes anormais devido 4 presenga do implante;

lﬁ\.:a 1: Pacientes tabagistas (fumantes) tem maiores dificuldades em conseguir a consclidagéo 6
conseqlientemente existe maiores chances de ocorrer deformagdo, ruptura ou soltura dos implantes
aleangar a artrodese e sofrer degeneragao mais progressivas.

Nota 2: Uma segunda cirurgia talvez seja necessaria para reparar os efeitos secundarios.
Recomenda-se que o cirurgide avaliec uma eventual sensibilidade do paciente ao uso do biomaterial
usado.

Outros efeitos colaterais indesejaveis referentes ao procedimento cirargico em uso podem ocorrer, mas;
¥

restrito a: b

 Diminuigio na densidade dssea; ?@%
+ lLesBes de nervos devido ao trauma cirlrgico; FREE

o Embolia pulmonar em casos de frezamento do canal intramedular e conseqléncias ¢l
resultantes;

» Encurtamento e/ou deslisamento do fémur;

¢ Necroses osseas,

¢ Pseudoartroses,

¢ Alteragles vasculares;

o Infecgio dssea;

e Ruptura (quebra) ou soltura dos componentes implantaveis por ndo seguir as orientagdes
operatoria de reabiiitagéo;

« Ruptura (quebra) ou soltura dos componentes implantaveis por nao ocorrer a consolidagio 6ssg
perfodo esperado em 2 a 3 meses e,

o Ruptura (quebra) ou soltura do implante por posicionamento incorreto dos componentes implan
ou por outro motivo inerente ao procedimento cirargico.

3.3. COMBINAGOES ADMISSIVEIS COM OUTROS MATERIAIS, DE MODO A ASSEGURAR A NAC
OCORRENCIA DE CORROSAO GALVANICA DOS COMPONENTES: i
A composi¢do da Haste Intramedular & o Ago Inoxidavel conforme ASTM F 138:2003 “Standard Specific
for Wrought 18 Chromium-14 Nickel-2,5 Molybdenum Stainiess Steel Bar and Wire for Surgical Impiz
sendo gue os componentes ancilares, que s&o os parafusos (distal e proximal), sdo fabricados neste me
ago assim como o acessério denominado tamp3o. Nao s&o admitidas combinagbes com outros materiaig
ndo seja o a¢o inoxidavel sendo que a possibilidade de combinagao com outros materiais ndo existe dg;
ao principio de funcionamento do produto (relativo ao projeto de roscas, instrumentais utilizady
componeniges ancilares especificos desenvolvidos). A combinagdo com outros materiais pode levar a fa
corrosdo ou falha do implante.

3.4. INFORMAGOES UTEIS PARA EVITAR RISCOS DECORRENTES DA IMPLANTAGAO:
8
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Para diminuir os riscos decorrentes da implantagdo deve-se seguir rigorosamente. contra-indicag;
instrugéo para o uso e todas as informagdes contidas na “Instrugao de Uso” do produto. ;
O produto deve ser implantado de acordo com o procedimento medico e com a técnica cirdrgica.

3.5. INFORMQQ()ES UTEIS PARA EVITAR OS RISCOS DECORRENTES DA IMPLANTAGAO DE

PRODUTO MEDICO:
» O produto devera ser implantando somente por cirurgies autorizados pelos Conselhos de Mediciri
habilitados na area de cirurgia ortopedia. '
o A equipe de instrumentadores e demais proficionais necessarios para a cirurgia, deverao estar
treinados e qualificados para a cirurgia.
¢ E necessario que a equipe médica siga 0 procedimento como descrito na técnica cirlirgica, associ
aos procedimentos médicos normais de cirurgias. -
o E necessario fazer a rastreabilidade do tipo € lote do implante utilizado no paciente. O ndmero de
de fabricagdo da |OL Implantes Lida, devera ser anotado no Prontuario médico. A IOL implantes
~~  coloca o nimero do lote no rétulo do produto e, onde as dimensdes forem viaveis, no proprio impl
A Entidade que realizar o procedimento cirtrgico & responsavel em assegurar ssa rastreabilidad

1.6. INFORMACOES RELATIVAS AOS RISCOS DE INTERFERENCIA RECIPROCA DECORRENTES 1%
PRESENGA DO PRODUTO EM INVESTIGACOES OU TRATAMENTOS ESPECIFICOS:
Devido a presenga do Ago Inoxidavel (ASTM F 138), o paciente fica sujeito a causar variagdes nos ex
por campos magnéticos, tais como Exame de Ressonancia Magnética.

3.8. PROCEDIMENTO ADEQUADO DE LIMPEZA E ESTERILIZAGAO SOBRE O PRODUTO MEDICO
DEVE SER ESTERILIZADO ANTES DE SEU USO:

O produto é fornecido na forma Nao Estéril. A entidade que executar o procedimento cirlrgico & respo
pela esterilizagdo em Autoclave a vapor pode ser utilizado, pois n3o danifica o produto; Caso h
necessidade de se aplicar outros métodos, & necessario certificar que ele & recomendado para O3
inoxidavel ASTM F 138 e que néo seja de temperaturas superiores a 200°C, para n&o afetar as proprieds
mecanicas da Haste. E necessario efetuar a limpeza da Haste, antes de seguir para o processy
esterilizagdo, através de sabao neutro, alcool e uso de esponjas macias e, quando necessario, @SCOVE]
cerdas macias. O produto pode ser reesterilizado, por diversas vezes até ser implantado, que nao afetag

suas caracieristicas e propriedades (O produto € de uso unico).

—~
+.11. INFORMAGOES AO PACIENTE A SEREM FORNECIDAS PELO MEDICO:
O paciente deve ser orientado quanto:

» Aos riscos e beneficios que uma cirurgia

haste pode proporcionar,
o Aos cuidados nos pos-operatorios, entre eles, a critério mé

para deambular & aparelhos ortopédicos projetados para imo
Também sobre a assepcia dos curativos;
e Que o0 implante ndo possui 0 Mesmo

propicia, bem como aos beneficios que a implantagag ¢

R
e
i

dico, o uso de suportes extemos, ai
bilizar a area da cirurgia € imitar a ¢

desempenho de um 0SSO sadio e gque ele pode se s
quebrar-se, deformar-se, desgastar-se em funglo de esforgos ou atividades excessivos, subme
implante a esforgos de forma precoce, etc... Além disso, a articulagiio podera ndo ter o m
desempenho de 05808 sadios, podendo o paciente apresentar dor persistente, m
permanentemente ao andar, alteracéo de equilibrio e dificuldade de subir escadas; :

Ac acompanhamento, a critério médico, da evolugéo da sintese 6ssea durante o pos-operatorio;
A necessidade da retirada do implante e o paciente submetido & nova cirurgia, apos o perio

sintese Ossea;

« A orientagio a nfo se subme

Ago Inoxidave!;
« A possibilidade de a Haste ser detectada em Detectores de Metais apos ser implantada;

» Outras orientacbes pertinentes, 2 critério médico.

ter o exame de Ressonancia Nuclear Magnética, devido a presen
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« Quando o paciente apresentar risco de ignorar ou n3o cumprir as orientagdes medicas por me
diversos (Ex.: pacientes com problemas mentais, idosos, criangas, dependentes guimicos, etc.
responsével deveré ser orientado dos itens acima e aplicé-los no paciente.

O cirurgido responsavel devera orientar o paciente sobre a importancia da manutengo da rastreabilida
implante apds a sua implantagdo e a etiqueta do paciente devera ser entregue ac mesmo.

Devem ser fornecidas orientagdes sobre a notificacio de eventos adversos e/ou queixas técnicas ao
sanitario competente, associados ao dispositivo.

3.16. RECLAMAGOES DO CLIENTE: :
Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas especificacd

esteja gerando qualquer insatisfac@o, notifique diretamente o Servigo de Atendimento ao Cliente (S.A.
IOL, envie o produto limpo e embalado em saco plastico, devidamente identificado @ com descri¢do da
caqfonnidades, para Dona Marla Fidélis, n.® 226 - Piraporinha - CEP,: 09950-350 - Diadema - SP - B

'TA: Caso seja observado algum Evento Adverso (EA)} ou haja necessidade de realizagio de Q
Técnica (QT) deve-se proceder a notificagdo no Sistema Nacional de Notificacbes para a Vigil
Sanitaria - NOTIVISA, gue pode ser encontrado no site da Agéncia Nacional de Vigitancia Sani

ANVISA no endereco www.anvisa.gov.br , link NOTIVISA.

""“q
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IOL IMPLANTES LTDA. SOE

Fabricado por: IOL IMPLANTES LTDA.

Rua Dona Maria Fidélis n.® 226 - Bairro Piraporinha - Diadema - SP — Brasil — CEP: 08950-330
CNPJ/MF: 68.072.172/0001-04 — [ndUstria Brasileira

Responsavel Técnico: Miguel Tadeu Gorga CRF-SP n.* 1-07.808-8

Visando a praticidade ¢ a facilidade de ter acesso as informagoes contidas na instrugdio de Uso de nassos
produtos & de acordo com a IN n® 4/2012 estabelecida pela ANVISA, disponibilizamos os documentos para
download ne site; www.iolimplantes.com.br/instrucaodeuso.

Importante: Verifique no rétulo do produto o n® do registro e a revis&o da Instrugdo de Uso indicada e clique
nele para “baixar’ o documento, que esta em arquivo pdf.

Para obter a Instrugéio de uso impressa sem custo de emiss&c ¢ envio, favor entrar em contato com o nosso
Servico de Atendimento, através do telefone +55 11 4071-8515, ou pelo e-mail

FIXADOR EXTERNO ESTERIL — IOL

(FIXADOR EXTERNO PARA OSTEOSSINTESE)

Registro ANVISA: 10223680105 — Revisao 01

Produto Estéril - Esterilizado por Raio Gama Cobalto 60.
A iol Implantes Lida recomendo Uso Unico e Nao Reprocessar.

Descrigde dos Simbolos utilizados no Rotulo, conforme ABNT NER iSO 15223-1:

Simbolo Significado
Fabricante e do Logo da |OL Implanies Ltda

Necessidade do usudrio consultar as Instrugdes de Uso

N&o usar se a embalagem estiver danificada

Manter seco — Proteger da umidade excessiva

Produto Estéril por Raic Gama

Data de Fabricagdo

Validade

Representante autorizadc na Comunidade Europeia

Marca de Conformidade do Produto para a Comunidade Europeia

La’.;;;,">~ '
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1. Infermagdes de ldentificagae do produto:
O Fixador Externo Estéril - 10L é um produtc médico mao invasivo cirurgicamente, n&o implantavel,
desenvolvido para a aplicacio em cirurgias ortopédicas de osteossintese em cinturas pélvica e escapular ¢
extremidades do esqueleto - 0ssos médios e longos do esquelsto humano, tendo a finalidade de estabilizar
externamente os Pinos de Schanz, para propiciar a estabilizag@o da fratura e, a pardir dai, propiciar a
osteossintesa.

A principal caracteristica de projeto deste produto médico esta relacionada ao seu mecanismo de atuagio e
funcionamento, onde possui a fungo de fixagdo externa durante © procedimento cirdrgico e o pds-operatorio.
Funcionam em conjunto com o Pincs de Schanz definidos na técnica cirtrgica especifica, sendo que a
escolha dos modelos a serem utilizados nas cirurgias dependem da técnica utilizada. A equipe medica devera
escolher a técnica cirGirgica e selecionar os fixadores que serfo utiizados nela, para a correta implantagéo
dos Pinos de Schanz.

2. Forma de apresentagio do produto:
O Fixador Externo Estéril - IOL estara embalado individualmente em embalagem de duplo blster, lacrado com
papel grau cirargico e acondicionado em caixa de papel.

~~Produto sera fornecido na forma Estéril.
Jalidade, data de fabricagio & nlmero do lote: Vide rétulo na embalagem externa.
Na parte externa da embalagem, é afixada a etiqueta de identificagio, bem como © selo de indicativo de
esterilizacdo que, quando esta Vermelho, indica que o produto passou pelo processo de esterilizagdo por
Ratos Gama.

Na parte interna da embalagem, além da etiqueta anexada no blister, vio mais 3 efiquetas adicionais para
serem fixadas nos seguintes documentos:

1¢ etiqueta: Obrigatoriamente no Prontuarie Clinico do Paciente.

2° etiqueta: No Laudo entregue ac Paciente.

3° etiqueta: Na documentacéio Fiscal que gera a cobranga na AlH, no caso de paciente atendido pelo
SUS, ou na Nota Fiscal de venda, no caso de paciente atendido pelo sistema de saide complementar.

2.1. Tabela de Cédigos:

Codigos de Referéncia Descrigao c;ﬁ':_ﬁ;g;’:;gf
40000005004 Fixador Externo de Colles 145 145 mm
o 40000005002 Fixador Externo de Colles 165 165 mm
40000005003 Fixador Externo de Colles 195 195 mm
40000005100 Fixador Extemno Refo para Umero 200 mm
40000005207 Fixador Externo Reto para Fémur 280 mm
40000005309 Fixador Externo Reto para Tibia 250 mm
4000005118 Fixador Externo em T para Umero 150 mm
40000005215 Fixador Externo em T para Fémur 180 mm
40000005317 Fixador Externo em T Para Tibia 150 mm
40000005122 Fixador Externo Tubular Pegueno 200 mm
40000005136 Fixador Externo Tubular Médio 250 mm
400000051498 Fixador Externo Tubular Grande 300 mm

2.2.  Acessdrios:
O Fixador Externo Estéril - IOL ndo possui nernhum acessoério com o propésiic de integrar o produto médico.

2.3. Ligas Utilizadas:
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O Fixador Externo Estéril é confeccionado com dois fipos de materfais: Aluminio {Plataforma cu Barra} e Ago
[noxidavel {Porca, Arruela, Parafuso e Haste), atendendo as seguintes normas:

» Aco Inoxidavel: Norma ABNT NBR 5601 — Tipo 304L: "Ago Inoxidavel Austenitico”
» Aluminio; Liga 6063 ou Liga 6351

Observacéo: Opcionalmente, podem-se utilizar os Agos tnoxidaveis ASTM F-138 / NBR I1SO 5832-1 ou AlSI
316L, em substituicio ao Ago Inoxidavel descrito acima.

2.4, Componentes Ancilares:

Para o uso do Fixador Externo Estéril - IOL & necessario a utilizagdo dos Pinos de Schanz, que devem ser
adquiridos separadamente. Os Pinos de Schanz sfio fabricados com Ago Inoxidavel ASTM F-138 s s&o
registrados na ANVISA através do nimero 10223680051 (n&o objeto integrante deste produto),

3. Condigoes especlais de Armazenamento, Conservagio efou manipulagéo:
« Conservar na embalagem original;
+ Conservar em temperatura ambiente (-20° a 40°C), umidade relativa do ar de 0 & 90%, protaegido de

N calor excessive, luz solar direta, poeira e umidade;

-« [Empilhamento 10 Caixas;

» (O manuseic até o momento da implantagéo deve ser realizado na embalagem original, por pessoal
qualificado, para ndo ocorrer a ruptura indesejada da embalagem, ulilizando caixas externas de
acondicionamento e sem apertar, rasgar, deixar cair ou amassar a embalagem externa;

* (O manuseio durante e apds a abertura do primeiro blister deve ser realizado somente pela equipe
meédica e de enfermagem, através de procedimentos assépticos, de forma a manter a esterilidade do
produte até a implantacao no paciente;

» Em caso de quada do produto, este deverd ser descartado ou devolvido para a ICL Implantes Lida,
que estabeleceu o procedimento especifico para o recebimento de devolug@c de material, que prevé a
anédlise e o destino (Observag&o: o custo nos casos de retrabatho ou descarte sera negociado).

4. Indicagac / Instrugio de Uso:

Qs Fixadores Externos Estéril — IOL s@o utilizades para efetuar a fixagédo ossea nos ossos. Tem a finalidade
de propiciar a juncao do (s) fragmento (s) do osso, com sua parte principal para, a partir dal, iniciar a sintese
Ossea, para o osso voltar a ser um elemento dnico, sem fragmentos.

O Fixador Externo Estéril — IOL deve ser implantado por médicos, utilizando os Instrumentais Cirdrgicos
previstos no Procedimento Cirdrgico, bem como a sua respectiva Técnica Cirdrgica.

/5\. Instrugdes para a Implantagae do Fixador Externo — IOL

 compressdc axial pode ser aplicada por meio de pinos que atravessam o osso e em seguida so
comprimidos uns contra o oufro. Este tipo de fixagho ¢ estavel apenas em uma pequena porgdo do
comprimento do osso e somente quando a superficis esta sendo comprimida for ampla, achatada e
esponjosa. Quando aplicada a ossos tubulares, essa fixagdo é relativamente instavel. Apesar de nédo ser
totalmente instavel o fixador externo seja como uma estrutura completa ou como meia estrutura, &
extremamente Gtil sob certas circunstancias clinicas, como, no tratamente de fraturas as quais nao pode ser
aplicada a fixagdo interna nas fraturas infeccionadas, nas fraturas em pseudo-artrose infeccionadas, nas
fraturas fechadas de um segmente terminal ou quando se deseja retardar a reconstrugéo metafisaria em razéo
da gravidade da les&o fechada do tecido mole. Sob tais circunstancias o fixador externo oferece estabilidade
suficiente para permitir 0 uso funcional da extremidade, mantendo s 0ssos em sua posigdo reduzida. Nas
fraturas recentes, a estabilidade ¢ suficiente para deixar a exiremidade sem dor e estimular a reabiiitagio do
tacido mole. Como a fixagao externa nao resulta em estabilidade absoluta seu comportemente & semelhante
ao da fixagdo interna instavel, retardando e desestimulando unigo 6ssea. Portando, guando usada como forma
definitiva de fixagdo das fraturas de diafisarias abertas, este método, quase sempre, deve ser combinado com
enxerto ésseo.

CEP: 09950-350  TEL/FAX: (0xX 11) 4071-8515/4071-8921 D | W
N
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A preservacdo da viabilidade e da integridade do envoltorio do tecido mole da metéfise é a chave do sucesso
do tratamento. Assim, a fixagdo externa & usada com freqliéncia como medida temporéria para alcangar o
comprimente e alinhamento da metéfise, durante o periodo de recuperacdo do envoltdrio de tecido mole,
Dessa forma, a reconstrugéio definitiva é retardada em duas a {rés semanas ou mais se necessaria. Se o
fragmento articular for pequeno e n&o comportar o fixador externo, & feita uma ponte temporaria na
articulaciio com fixador externo a fim de se obler a necessaria imobilizagao. Sempre que for realizada a
reconstrucdo definitiva, seja como procedimento imediato ou retardatario, séo tomadas todas as medidas
possiveis para minimizar o dano ao de suprimento sanguineo do tecido mole e do osso. Dentre estas estao a
redugdo indireta, exposi¢do minima e fixagdo dos fragmentos com pino percutdnec. O usc de suparte
continua a ser importante na preven¢do da deformagéo axial, porém, atualmente 0s métodos de suporte
destinam-se a minimizar o trauma no tecido mole. Assim, hoje, o suporte pode consistir na colocagio de
placa ou pode ser obtido por meic de uma estrutura de fixacao externa ou, ainda, por uma combinagéo de
ambos,

6. Adverténcias / Precaugdes:

6.1. Precaugbes:

Pacientes portadores de infecgao, éssea ou n&o, aguda ou cronica; A critéric médico, devem ser avaliados os
“~viscos & 05 beneficios antes da im plantacdo;

Pacientes com osteoporose podem ocorrer retardo na sintese ossea,

Pacientes com retardo na sintese 6ssea por qualguer motive,

Devem ser realizados testes de Hipsrsensibilidade a composicao do Inox/Aluminio e a corpos estranhos;

O cirurgidio & responsavel em dominar a técnica cirurgica do procedimento médico;

Devem ser ulilizados somente componentes de fabricacéo da lOL Implantes no mesmo paciente.

Pacientes que possam vir a ignorar parte ou totalmente o correte pos-operatéric (com problemas mentais,

criangas, idosos, dependentes quimicos, entre outros).

6.2, Adverténcias:

Artigo Médico Hospitalar — Fabricante Recomenda Uso Unico — Proibido Reprocessar — Destruir apds o uso.
Produto estéril — Esterilizado por Raios Gama em conscnancia com as normas EN ISO 11137-1 / EN IS0
11137-2 / EN 1SO 11135-1. Inspecionar a embalagem antes do uso, caso esteja violada, o produte deve ser
assumido como nao estéril.

Todo fixador, uma vez usado, tem que ser descartado, inclusive quando aparentemente nac estar danificado,
J4 que pode ter pequenos defeitos e zonas de tenséo inlernas que podem causar falhas por fadiga.

7. Rastrigtes:
Pacientes com estado geral comprometido, impossibilitados de se submeter ac procedimento cirGrgico;
Pacientes hipersensiveis ao Inox/Aluminio ou a corpos estranhos.

“Yso de produtos que apresentam danificacio ou violagio da embalagem de esterilizag&o.
Uso em pacientes que necessitam de desempenho da articulagdo idéntico ao osso sadio (exemplo, atleta de
alto nivel}.

8. Desempenho Previsto

Na fabricacgio do Fixador Externo Estéril - JOL s8o adotados matetiaig normatizados. O emprego dessas ligas
& feito mundialmente com sucesso para a fabricagéo de fixadores externos que n&o entram em contato com
tecidos moles, ossos, células e fluidos corporais.

O Fixador Externo Estéril — I0L foi projetado para atuar na estabilizagao da fratura de sintese dssea, durante
o periodo méximo de 3 meses. Caso a fratura ndo se consolide dentro deste prazo, o procedimento cirlirgico
deve ser revisio efou o fixador substituido. Durante este periodo, o paciente devera ter restricdes de
movimentos, pois ¢ fixador ndc tem a finalidade de suportar todo o peso do paciente.

A 10L IMPLANTES LTDA recomenda que tcdo Fixador Externo Estéril - |OL seja regularments inspecicnado
quanto ao desgaste ou deformagao.

9. Efasitos Adversos ou Secundarios:
Hipersensibilidades a qualquer das composicdes dos materiais;
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Retardo 6sseo; _

Redugio do desempenho da articulagéo em relagéo ao (s} osso (s) normal {is) sadio (s);
Impossibilidade do paciente se submeter a exame de Ressonancia Magnética;

Dores e desconforto no membro operado;

Afrouxamento ou deslocamento do implante (Juxagao);

10. Informacdes para comprovar a adequada instalagao: —
O produto deve ser implantado de acordo com o procedimento medico e com a técnica cirlrgica, que nela ¢
definida como deve ser verificada a adequagdo da instalagdo, para néio ocorrer a luxag¢ao, quebra ou outros
efeitos,

“11. Em caso de dano com a embatagem Estéril:

O produto & fornecido em embalagem individual de duplo biister, lacrado com papel grau cirirgice €
acondicionado em caixa de papel. Na eventualidade do rompimento indesejado da embalagem, o produto
devers ser segregado e descartado ou devolvido para a 0L implantes, que fara o registro e dara ¢ destino de
descarta.

“~2. Informagbes ao paciente a serem fornecidas pelo madico:
O paciente deve ser orientado quanto:

e Aos riscos e bensficios que uma cirurgia ortopédica propicia, bem como aos beneficios que a
implantagéo de implante pode propiciar;

» Aos cuidados nos pds-operatério, entre eles, a critério médico, 0 uso de suportes externos, auxilio
para deambular e aparethos ortopédicos projetados para imobilizar a area da cirurgia e limitar a carga;
além disso, que eventuais batidas nos Fixadores podem gerar dores & afetar na sintese Ossea;

¢« Que o implante ndo possui 0 mesmo desempenno de um osso sadio e que ele pode se soltar,
quebrar-se, deformar-se, desgastar-se em funcdo de csforgos ou atividades excessivas, submeter o
implante a esforcos de forma precoce, efc... Além disso, a articulag8io podera ndo ter o mesmo
desempenha de ossos sadics, podendo o paciente apresentar dor persistente ao andar, alteragéo de
equilibric e dificuldade de subir escadas;

Ao acompanhamento, a critério médico, da evolugio da sintese gssea durante o pés-aperatorio;
A necessidade da retirada do impiante e o paciente ser submetido & nova cirurgia, apos o periodo de
sintase dssea;

« A orientagdo a ndo se submeter a exame de Ressonancia Magnética, devido a presenga do Ago
Inoxidavel;

o A possibilidade do Fixador Externo ser detectado em Detectores de Metais;

Durante o pés-operatério, caso apresente luxacgéc na regido, dor néc diagnosticada, inflamagao,
—~ infecgo, diminuigio dos movimentos ou outros evenios adversos, retornar ac médico para avaliagao;
'« Qutras oriantagtes pertinentes, a critério medico, :

Quando o paciente apresentar riscos de ignorar ou nao cumprir as crientagdes médicas por motivos diversos
{ex.: Pacientes com problemas, mentais, idosos, criangas, dependentes quimicos, ef¢...), 0 rasponsavel devera
ser orientado dos itens acima e aplicé-los no paciente.

13. Reclamagotes de Clientes:

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas especificagbos ou
esteja gerando qualguer insatisfagdo, notifique diretamente o Servigo de Atendimento ac Cliente (S.A.C} da
IOL, envie o produto limpo e embalado, devidamenie identificado e com descrigdo das ndo — conformidades,
para Rua Dona Maria Fidélis, n° 226 — Piraporinha — Diadema — Cep;: 09950-350 - SP = Brasil.

Nota: caso seja observado algum evento adverso {(EA} ou haja necessidade de realizagdo de queixa técnica
(QT), deve-se proceder a notifica¢d0 no Sisiema Nacional de Notificagbes para Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, que pode ser encontrado no site da Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA no

endereco www.anvisa.gov.br, link NOTIVISA.
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Fabricado por: IOL IMPLANTES LTDA.

Rua Dona Maria Fidélis n.° 226 - Bairro Piraporinha - Diadema - SP — Brasil — CEP: 09950-350
CNPJ/MF: 68.072.172/0001-04 - Indastria Brasileira

Responsével Técnico: Miguel Tadeu Gorga CRF-SP n.* 1-07.808-8

Visando a praticidade e a facilidade de ter acesso as informacdes contidas na Instru¢ao de Usoe de nossos |
produtos e de acordo com a IN n° 4/2012 estabelecida pela ANVISA, disponibilizamos os documentes para |,
downioad no site; www.iclimplantes.com brfinstrucacdeuso. '

Importante; Verifique no rétulo do produto o n° do registro e a reviséo da Instrug&o de Uso indicada e clique
nele para “baixar’” © documento, que esta em arquivo ndf.

Para obter a Instrugéo de uso impressa sem custo de emisséo e envio, favor entrar em contato corn 0 nosso
Servigo de Atendimento, atraves do telefone +55 11 4071-8515, ou pelo e-mail

comercial@iolimpiantes.com.br.

FIO PARA CERCLAGEM - IOL
(FIOS DE CERCLAGEM)

Registro ANVISA; 10223680057 — Reviséo 01

Produto Médico de Uso Unico - Proibido Reprocessar
Produto Nao Estéril - Esterilizar antes da implantagéo em Auto Clave Hospitalar.

Descrigéo dos Simbolos utilizados no Rétulo, conforme ABNT NBR ISO 15223-1:

Significado

Fabricante e do Logo da lOL Implantes Ltda

Necessidade do usudrio consultar as Insirugbes de Uso

Nio reutilizar

Manter seco — Proteger da umidade excessiva

Produto N&o Estéril + a informagsio de Esterilizar antes do uso

Data de Fabricagéo

Vaiidade
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EC [ REP | Representante auforizado na Comunidade Europeia

Marca de Conformidade do Produto para a Comunidade Europeia

3. INSTRUGOES DE USO:

3.1. INFORMAGOES DE IDENTIFICAGAO DO PRODUTO:

O Fio para Cerclagem - IOL é um componente adequado para ser utilizado em cirurgias ortopedicas
gue envolvam fixagio Ossea, possibilitando a colocagéo e ajuste perfeito dos materiais impiantaveis,
fabricado em Ago Inoxidavel (ASTM F 138), com variages de famanhos e modelos que permitem ao
profissional da drea médico-hospitalar (Cirurgifo) a escolha do implante ideal, ou seja, melhor tamanho, de
acordo com as dimensées do paciente, evitando assim o acumulo e desperdicio do fio fora da necessidade
que cada caso requer, garantindo assim o sucesso da implantagao, sendo comercializade nos seguintes
diametros: 0.60 mm, 0.80 mm, 1.00 mm, 1.20 mm e 1.50 mm com 20 c¢m de comprimento, embalade
individualmente em embalagem de filme pléstico de polietilenc em condigdo Ndo Estéril, e mantidoc em sua
embalagem até o momento de colocaglo na caixa cirlirgica, devidamente identificada.

0O fio devera ser higienizado e esterilizado, antes de seu uso, de acorde com métodos explicados nas
instrugbes de uso. '

Os avancos tecnoldgicos tém proporcionado ao cirurgido ortopedista restabelecer a mobilidade e a dor .

em muitos pacientes. Ainda que o fio tenha alta porcentagem de éxito, nao se pode esperar que ele suporte
niveis e as cargas do ligamento sadio e normal.

-Q implante é recomendado com indicagio precisa, através de exame {raios-X) que demonstra a
dimensao da area afetada pela leséio. S6 deve ser submetido 2 atividade cinirgica desse implante, ap6s
criterioso diagnostico médico de adequacgBo aos detalhes da técnica cirdrgica correspondente. Os implantes
requerem um assentamento cuidadoso e um suporte osseo adequado e deve limitar-se a cargas e fragbes
funcionais. _
3.1.1. TABELA DE CODIGOS, ASSOCIANDO A DESCRICAO DE CADA MODELO, RESPECTIVOS
TAMANHOS, CARACTERISTICAS TECNICOS PERTINENTES AQ PRODUTO:

» TProduto Acabado: Fio para Cerclagem - 10L.
« Composigio Quimica: Ago Inoxidavei (ASTM F 138).

400110000686 Fio para Cerclagem 0,60 mm
40011000082 - Fio para Cerclagem 0,80 mm
40011000104 Fio para Cerclagem 1,00 mm
40011000120 Fio para Cerclagem 1,20 mm
40011000155 Fio para Cerclagem 1,50 mm

3.1.2. FORMAS DE APRESENTACAO DO PRODUTO:

O Fio para Cerclagem - IOL & projetado de acordo com variaches de tamanhos e modelos que
permiter ac profissional da area médico-hospitalar (Cirurgife) a escolha do implante ideal, ou seja, melhor
tamanho, de acordo com as dimensdes do paciente, evitanda assim 0 actmulo e desperdicio do fio fora da
necessidade que cada caso requer, garantindo assim o sucesso da implantagdo, sendo comercializado nos
seguintes diametros: 0.60 mm, 0.80 mm, 1.00 mm, 1.20 mm e 1.50 mm com 20 cm de comprimento,
embalado individualmente em embaiagem de filme pléstico de polietileno em condigao Nao Esteril, @ mantido
em sua embalagem até o momento de colocag#o na caixa cirlrgica, devidamente identificada.
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3.1.3. CONDICOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO / CONSERVAGAO / MANIPULAGAO:

O produto deve ser mantido em sua embalagem individual até o momento de colocagdo na caixa
cirGrgica, com os devidos cuidados da area médico-hospitalar. O produto deve ser conservado em
temperatura ambiente, evitando o seu armazenamento em lugares midos. '

O produto estara empacotado em embalagem de filme de polietileno (plastico), etiquetada, Deve ser
mantida em sua embalagem original até colocagae na caixa cirlrgica.

O tipo de embalagem na quais os componentes sdo acondicionados permite fécil transporie e
armazenamento sempre que necessario.

Os implantes s4c embalados, fransportados e armazenados em ambiente limpo, arejado em local seco
a uma temperatura ambiente e nfio devem ser deixadas & agéo de intemperies, respeitando o empilhamento
que & no maximo 50 sacos, e respeitando o sistema PEPS (primeiro que enira é o primeiro que sai).

Conservar em {emperatura ambiente (-10°C a 40°C), umidade relativa do ar de 0 a 90%, prategido de
calor excessivo, luz solar direta, poeira e umidade.

O amazenamento do produto nas prateleiras deve ser de tal mansira gue facilite a visualizagéo do
operador.

Todas as embalagens sdo identificadas com etiquetas que informam validade, cddigo do produto,
numero do regisiro do produto na ANVISA, lote, responsavel técnico e dados da empresa.

A manipulagao deverd ser feita apenas por pessoas especializadas na area médico-hospitatar.

3.1.4. INSTRUCOES PARA USO DO PRODUTO:

O implante & destinado para cirurgias ortopédicas e traumatoldgicas, sendo que cada produte
apresenta variagbes nas suas caracteristicas dimensionais, sendo de competéncia do cirurgido & escolha da
peca com caracteristica mais apropriada. Compete ao clrurgiao apos anélise de cada caso € de acordo com
sua pratica e experiéncia definir o método e técnica mais apropriada para implantagéo, escolhando o methor
tamanho, evitando assim o acumulo e desperdicio de fio fora da necessidade que cada caso reguer.

Ao usar implantes cirargicos, o cirurgisio deve considerar os seguintes aspectos:

1. E extremamente Importante a correta seleg3o do implante. A adequada selecdo do tamanho,
formato e projeto do implante aumentam & possibilidade de &xito na consolidagdo. N&o se deve
@sperar que um implante suporte os esforgos maximos de uso do corpo humano. Mesmo os implantes
exigern uma localizagio cuidadosa e um suporte dsseo adegquado e seu uso restringem-se a esforges
funcicnais limitados.

2. A correta manipulagio do Implante é extremamente importante. Procedimentos inadequados
podem produzir defeitos no acabamento da superflcie, podendo acarretar concentracho de presstes
internas e eventualmente quebra ou fissuras no implante.

3. Nenhum Implante metilico pode ser usado novaments. Todo implante metalice ja utilizado devera
ser descartado. Ainda que, aparentemente, esteja em perfeitas condicdes, podera ter fissuras
microscopicas e prévias concentragbes internas  de pressdes gque provocardao sua
fratura.Recomendamos que se usem somente implantes novos e de projeto atualizados.

4. O culdado pos-operatdrio &é importante. O paciente dévera ser instruido quanto as limitagdes do seu
implante e aos perigos de pressfes excessivas do corpo sobre 0 mesmo até que haja uma complata

consolidagio do osso.
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Todos os cuidados e precaugdes devem ser observados, antes que qualguer procedimento seja
realizado.

3.1.5. ESCLARECIMENTO SOBRE INDICAGAO DE USO DOS MODELOS DE FIOS:

Segue abaixo a tabela a qual esclarece a indicacdo de uso dos medelos de fios de cerclagem,
seguindo os critérios para agrupamento de famiiias de fios para osteossintese, sera considerado apenas o
critério geral MATERIAL, sem critérios especificos da familia de Fio para Cerclagem quanto ao:

Os Fio para Cerclagem s&o produzidos em liga de Ago inoxidavel nido-absorvivel

Material metalico normalizada, segundo especificagdes da norma ASTM F-138.

Este esclarecimento acima segue a Parte 4 do Anexo 1l da Instrugdo Normativa n° 1 de 2 de Marge
de 2009 que “Estabelece os critérios especificos para o agrupamento em famfiias e sistemas de IMPLANTES
ORTOPEDICOS para fins de registro” e a Parte 3 (Familia de Implantes para Ortopedia} da Resolugdo n°
59/2008 que “Instifui o Regulamento Técnico com 0s requisitos gerais para o agrupamento em famflias e
sistemas de IMPLANTES ORTOPEDICOS para fins de registro”

3.1.6. PRECAUGOES DE USO / ADVERTENCIAS / RESTRICOES DE USO / CUIDADQOS ESPECIAIS:
Precaugdes de uso:

Para que o ortopedista possa implantar o Fio para Cerclagem e importante que conhega bem a
anatomia da regiso e esteja familiarizado com a técnica cinirgica. Se o paciente tem um trabalho ou atividade
que implique de forma importante levantar objetos deve ser orientado de sua limitagho pelo médico
ortopedista, durante o periodo de sintese dssea. : '

O manuseio ¢ a colocacdo do implante devera ser realizado exclusivamente por profissionais
especializados da area meédico-hospitalar, e de acordo com as normas € praticas hospitalar adequada a cada
caso. O uso deste implante deve ser avaliado o seu beneficio nos casos de osteoporose. Q paciente com
uma qualidade de osso ruim, como um osso osteoporético aprésenta um risco maior de soltura ou falha.
Precaugbes guanto ac manuseio dos produios devem ser tomadas, ja que estes n3o devem sofrer qualquer
tipo de chaque mecanico, pois pode comprometer a qualidade do implante. O impiante pode se soltar, fathar
ou danfficar-se guando for submetido ac aumento de carga associada 4 auséncia ou retardo de consclidagéo.

E importante que os implantes sejam manipulados de maneira adequada, ja que qualquer leséo ou
alteracso do implante pede provocar tensdes e ccasionar defeitos que iniciem insucessos do mesmo.

Em pacientes com infecgéo, dssea ou n&o, aguda ou crénica, os riscos e baneficios da cirurgia devem
ser avaliados, a critério do médico, antes da implantacao. .

Em pacientes com osteoporose pode ocorrer retardo na sintese Gssea. :

Devem ser utilizados os instrumentais como previstos na Técnica Cinirgica; Os mesmos devem ser
inspecionados quanto a desgastes elou deformagdes, de maneira prévia & cirurgia, bem como ser
esterilizados por processo que a equipe médica estabelecer como mais conveniente e seguro, respeitando os
métodos que o (s) fabricante (s) dos instrumentais indicarem como aplicaveis.

Escolha correta do implante, para gue nao ocorra fratura do 0sso durante ou apés o procedimento
cirargico.

Y Os pacientes jovens, ativos, obesos e, sobretudo com expectativas funcionais nao realistas
apresentam [ndices mais elevados de faléncia do implante. Os pacientes candidatos a implantes devem ser
informados sobre as potencialidades do implante € ¢ impacto que este terd no seu estilo de vida. Fatores
como o peso do paciente, nivel de atividade e obediéncia as instrugdes dadas pelo cirurgido no pos-
operatorio reflete no desempenho do impiante. Pacientes com problemas mentais podem ignorar as
precaucBes ou limitagdes causadas pelo uso do implante.

Nio e recomendado o uso de implantes de fabricantes diferentes. Nunca reutilize um implente.
Embora ele possa parecer néo danificado, os esforgos precedentes podem ter criado imperfeiges que
poderiam reduzir a vida (til do implante. -

Devern ser utilizados somente implantes de fabricagio da IOL Implantes Lida. -

Adverténclas:
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Produto de Uso Médico, deve ser manuseadce por profissionais especializados.

Uso Unico - Proibido Reprocessar. :

FProduto N&o Esteril. Esterilizar dentro de caixa de ago inox, antes da implantagio em Auto Clave
Hospitalar, de acordo com o procedimento padrao.

Todo implante, uma vez usado, tem que ser descartado. Inclusive quando aparente estar danificado, ja
gue pode ter pequenos defsitos e zonas de tensée internas que podem causar falhas do implante por fadiga.

O produto apresenta superficies perfurc cortarie, deve ser manussio de forma a nédo rasgar a luva
cirdrgica e a fransmissac de liquidos corporais entre a equipe cirlrgica e o paciente.

O produto deve ser mantido em sua embalagem original até o momente de seu uso, com devidos

cuidados da srea médico-hospitalar.

Restricdes de uso:

Os pacientes que tenham suporte ésseo inadequado.

Usc Unico - nenhum implante deve ser utilizado novamente. Ainda que, aparentemente, estejam em
perfeitas condigbes o implante podera conter pequenas fissuras ou defeitos nas areas de tenséo interna,
podendo levar a ruptura por fadiga é recomendavel somente o uso de implantes novos.

Desprezar ¢ produto caso a embalagem esteja violada.

Apenas o cirurgifo podera decidir sobre a retirada do impiante.

CondicBes qgue sobrecarregam a extremidade afetada; cbesidade, trabalho / esporte pesado, jovem,
histérico de quedas, abuso de drogas e alcoc| e outras inabitidades.

Em pacientes com sintomas sugestivos de infecgfio, historica ou sinais assim como [ocal inflamado,
abscessos, febre, aumenio da taxa de sedimentagfic do sangue, evidencias de rapida destrulcéo da
articulagéio n8o devem ser tratados a menos que uma infecglo pré-operatdria seja eiminada. .

Em pacientes que possam vir a ignorar parte ou totalmente o correto poés-operaidrio (com problemas
mentais, criangas, idosos, dependentes quimicos, entre outras).

Em pacientes com retardo na sintese éssea por qualquer motivo.

Em pacientes com estado geral comprometido, impossibilitados de se submeter ao procedimento
ciringico,

Em pacientes hipersensiveis ac Ago Inox ASTM F 138 ou a corpos esiranhos;

Uso em pacientes que necessitam de desempenho da articulago idéntico ao osso sadio {exemplo, atleta de
alto nivel).

O médico ortopedista devera insiruir o paciente das limitagSes do seu implante e dos perigos das
pressdes excessivas exercidas pelo corpo sobre o implante, ate que haja uma adequada consolidacao do
0SS0,

Cuidados Especiais:

Manier o produto em sua embalagem original, até o momento de seu uso. Nenhum implante pode ser
usado novamente ainda que aparentemente esteja em perfeitas condigies.

Antes do procedimento cirdrgico, o implante deve passar por uma lavagem teécnica e desmfecqao,
fim de assegurar a limpeza do mesmo. Esta fimpeza deve ser realizada na unidade hospitalar em que
ocomrerd a cirurgia. Em seguida, o produto deve ser esterilizado em envoltério cirirgico, segundo os
procedimentos padrées do hospital e orientagdes da ANVISA. O método de esterilizagio escolhido (por
autoclave) deve estar validado.

Se as efapas do processo de limpeza forem executadas por processes automaticos em equipamentos
especificos, isoladamente ou combinadamente & recomendave! que o método escolhido impega impactos,
riscos ou tor¢bes,

Pacientes que sdc jovens, fisicamente ativos, pesados ou sobre peso podem por uma demanda
pesada ou incomum sobre o implante, que pode produzir cargas, e que pode levar a uma falha prematura do
implante.

A ma selegsio, colocagéo, posicionamento e fixagdo dos implantes podem acametar em resuitades
indesejavais.

3.1.7. CONTRA-INDICAGOES:
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As condigbes seguintes constituem contra-indicagdes para a implantag@o do Fio para Cerclagem:

Infecgéio ativa local ou sistémica.

Perda da musculatura, comprometimento neuromuscular ou deficiéncia vascular do membro afetado

que tormam o procedimento injustificavel.

» M4 qualidade dssea, tal como na osteoporose, em que, na opinido do cirurgido, se podera produzir
uma migragéo consideravel do implante ou uma possibilidade significativa de fratura e/ou auséncia de
o0sso adequado para suportar o implante ou implantes.

» Instabilidade grave secundaria a uma perda avancada de estrutura osteocondral ou & auséncia de
integridade des ligamentos colaterais.

« Qualquer processo que esteja destruindo rapidamente o fecido 6sseo.

. chientes com estado geral comprometido, impossibilitados de se submeler ao procedimento
cirrgico.

» Usc em pacientes que hecessitam de desempenho da articulagao idéntico ao osso sadio (exemplo,
atleta de alto nivel).

» Doenga de Charcot-Marie-Tooth e Doenga de Paget. Em resumo, a primeira ¢ uma patologia
neurologica e a segunda uma patologia Ossea.

Doenga de Paget:

Doenca de Paget & uma doenga metabélica do osso provocando ostedlise deformante. Por se tratar de
um transtornc 6sseo com episodics de osteblise, & contra indicada em ariroplastia do quadril por
movimentagao e soltura do implante nas crises de ostedlise.

Doenga de Charcot - Marie - Tooth:

Doenga de Charcot - Marie ~Tooth, ¢ uma doenga neurologica com grave distirbio de sensibilidade das
extremidades. No caso dos pé&s, com distirbios de propriocepcao inviabilizando o uso da ariroplastia do
quadril,

NOTA: ndo sc estabeleceu que a diabetes, se presente, seja uma contra-indicacdo. Contudo, devido ao
maior risco de complicagtes tais como Infecgfo, cicatrizagdo lenta da ferida, etc., o médico deve ponderar
cuidadosamente se sera aconselhavel o implante a um doente com uma diabete grave.

O implante néio seré tho forte, tdo seguro ou t&o durdvel quanto uma articulagéo humana natural. O
peso ¢ o nivel de atividade do paciente terao um impacto significativo na vida Util de gualquer implante, O
implante pode ngo durar o resto da vida do paciente, nem e dada qualquer garantia de que dure. O paciente
. deve ser informado sobre tedas as limitagbes do pés-operatdrio e sobre a possibilidade do implante se
" desgastar, fathar ou ter de ser substituida.
Existem maiores probabilidades de ocorrerem complicagdes e ou faléncia do implante em:
Pacientes com expectativas funcionais néo realistas;
Doengas mentais;
Abuso de drogas e alcoolismo;
Pacientes obesos;
Pacientes com ossos delgados;
Alergia e/ou sensibilidade a metais;
Pacientes fisicamente ativos;
Pacientes sem condicdes de seguir as recomendagdes pos-operatorias incluindo agueles que fazem
uso abusivc de drogas, tabagismo e/ou &icool.

*® & » 8 w & *

3.4.8. CARGA SUPORTAVEL PELO PRODUTO IMPLANTADO, ASSOCIADO AO PESO E/QU
ATIVIDADES DO PACIENTE:
Este implante & projetado para suportar cargas distribuidas em sua superficie quando implantadas
para a estabilizacao podendo romper-se enquanto néc ocetrer total consolidagio 6ssea ou ligamentar.
Scbrecargas e esforgos mecanicos de manipulagéo (i.e., torqus, tracéio, flexao etc) exercida durante a
sua implantag8o comprometem as suas caracteristicas mecanicas, podendo ievar a fadiga precoce. -
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O uso de implantes para fixagao interna permite ao cirurgiao ortopedista a fixagéo dos fragmentos
6sse0s na posicho anatbmica correta. Os implantes permitem uma mobilidade precoce dos pacientes, mas
limitado @ movimentos sem carga até que o cirurgido confirme a consolidacac da fratura atraves de Raios-X,
o que normalmente ocorre em 2 a 3 meses apos a cirurgia. O peso do paciente n3o & fator que limite © uso
deste tipo de implante.

Estes implantes s&o concebidos como auxiliares ao processo natural de consolidago, mas nao
servem para substituir estruturas anatdmicas ou suportar 0 peso do corpo na presenca de cansolidagéo
incompleta.

Durante a recuperagao, © orfopedista juntamente com 0 fisioterapeuta controla a carga aplicada,
aumentando esta carga de acorda com O processo de consolidagac da fraiurae o estado geral do paciente.

Caso a carga seja liberada precocemente ou de forma excessiva, o implante podera sofrer fathas tais
como; fadiga, soltura etc. :

E muito importante realizar uma redugao cuidadosa da fratura e uma fixagéio estavel para a completa
consolidacio ossea. Os implantes utilizades em cirurgia servem para promover um processo normai de
regenera¢ho Ossea. Eles n3o {&m a intengéo de substituir estruturas corporais normais e nem de sustentar
permanentemente esforgos Mecanicos provocado por regides gue n3o apresentam consolidacéo ossea.

NZo ha dados comprobatorios gue limitam o USO de implantes em fungéo do peso do paciente, o
cirurgido deve orientar o paciente sobre 08 cuidados a serem tomados € 0 suporte fisico adequado a ser
utilizado durante o tempo de uso do implante.

Diante de uma fratura perfeitamente estabilizada, a carga pode ser liberada. Se a fratura nio estiver
estabilizada nenhuma carga pode ser dada ao produto implantado. A liberagho de carga sobre 0 implante
independe do peso do paciente & sim da estabilizagao ou nao da fratura.

Deve ser ressaltado que o produto nao substitui 0 0880 humano, podendo por conta de atividades nao
recomendadas pelo cirurgiac como carregamento cu sustentamento de peso, apresentar falha ou fadiga.

O nivel de atividades para o paciente deve ser prescrito pelo médico.

3.1.9. RESISTENCIA MECANICA DO PRODUTO:

O Fio para Cerclagem foi projetado para suportar cargas distribuidas em sua superficie quando
implantado para a estabilizaggo de uma determinada estrutura ¢ssea, podendo romper-se enguanto n&o
ocorrer total consolidagéo ossea. Sobrecargas e esforgos mecanicos de manipulagéo (i.e. torgéo, tragho,
flexdo, etc.) exercidos durante a sua implantagdo, comprometem as suas caracteristicas mecénicas, podendo
levar um dos componentes a fadiga precoce.

O Fio para Cerclagem foi ensaiado conforme as normas abaixo, ¢ todos eles se mostraram M
conformidade com as normas, uma vez que durante a realizagéo dos ensaios nenhum dos componentes
testados rompeu, ou apresentou defeitos que comprometessem sua performance biomacanica.

e OASTM F 138:2008 “Standard Specification for Wrought 18 Chromium-14 Nickel-2,5 Molybdenum

Stainless Stes! Bar and Wire for Surgical Implants’”.

« IS0 5838 “Implants for Surgefy - Skeletal Pins and Wires”.

« 1SO 6892 “Metaliic Materials - Tensile Tasting at Ambient Temperatures”.

Ohs.: Referente aos resuftados obtidos nos ensaics feitos no produto 0 MesmMos encontra-se no item
1.3.5 deste Relatorio Técnico. _

3.1.10. PROCEDIMENTO DE RASTREALIDADE DO PRODUTO:
O Fio para Cerciagem possui namero de lote seglencial que permite sua rastreabilidade, promovendo
desta forma maior seguranga ao meédico e paciente.

Cada implante possul impresso em sua rotulagem a marca, o nimero de lote, data da fabricagao,
tamanho e o cédigo do produto, que deve ser incluso junto &0 cadastro do paciente, para que, ¢aso
necessario, posteriormente possa sér feito a rastreabilidade do preduto.

Através deste numero de lote ¢é possivel saber todo histérico do produto desde o processo de
fabricagao até o momento da distribuig&o. _

O Departamento de Controle de Qualidade possuf um responsavel pela liberagdo do produto, onde um
dos funcionarios fica de responsabilidade pela revisio dos resuitados, testes e documentac¢do pertinente ac
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produto (determinagao de componentes / materiais, rastreabilidade de componentes, folhas de inspegéo,
amostras de rotulagem, efc.), 0s guais sa0 examinados para garantir que cada unidade do produto cumpriu
todas as exigéncias e teve todos os req uerimentos atendidos para liberagéc do mesmo para o estogue. o
Todos os resultados e documentac&o que sdo revisados pelo Departamento de Controle de
Qualidade e s#0 mantidos em arquivo, pelo periodo de vida util do produto.
Para garantir a rastreabilidade do produto implantado 0 fornecedor devera entregar cinco stiquetas,
numeradas de 1 (um) a 5 (cinco), com a identificagao do material, para fixagao nos seguintes documentos:

e A etiqueta com o nimero 1, obrigatoriamente, no Prontuario clinico do paciente;

» A eligueta com o nimero 2, no Laudo entregue ao paciente;

« Aefiqueta com o nGmero 3, na documentagso fiscal que gera a cobranga, na AlH, no caso de paciente
atendido pelo SUS, ou na Nota Fiscal de venda, no caso de paciente atendido pelo sistema de satde
complementar;

e A efigueta com o numero 4, disponibilizada para o controle do fornecedor (registro histdrico de
distribuiggio - RHD);

» A etiqueta com o nimero 5, disponibilizada para 0 controle do Cirurgifio responsavel {principal).

Sendo ainda que & requisito da IOL implantes Ltda., que para cada unidade comercializada pela
empresa devera ser afixado na embalagem, mais 01 (uma} etiqueta e o local de identificagio segue citado
abaixo: '

62 Etiqueta de Identificagao: Sobre o Filme de Polistilena (Plastico), que embalada o referido produto;

Desta forma a empresa obedece todos 0s requisitos para identificagdo dos materiais implantaveis em
consonancia com @ Resolugéo n° 1804/2006 do Conselho Federal de Medicina (CFM), onde & possivel
tazer o0 caminho reverso e atingir a produgdo, matéria-prima, fornecedor e demais itens de controle de
qualidade estabelecidos no plano geral de qualidade da [OL. E imprescindivel o preenchimento de todos os
campos.

Esta pratica ¢ documentada pela |0L IMPLANTES através do PQ-15-03 - Controle de Embalagem ¢
rotulagem.

O modelo da etigueta (rotulo) abaixo & mosirado no relatorio “Rétulos” que acompanha este Relatorio
Técnico e as informagdes da instrugkio de uso encontram-se 1o item Instrugo de Uso deste processo.

=] |

3.2. DESEMPENHO PREVISTO:

Este produto destina-se a reparar fraturas nos ossos dos membros superiores e inferiores e também
em oseos do quadril, para a fixagéo da estrutura dssea interna e consolidagao da maesma. O processo de
regeneragiio ossea 6 recuperacéo estrutural deve ocorrer num prazo de 2 a 3 meses, devendo ser
periodicamente realizada a avaliagiio cifnica / radiologica do desenvolvimento deste processo de recuperacao
pelo cirurgido responsavel. A nao consolidagio tssea dentro deste periodo indica @ necessidade de
reavaliagio do caso clinico do paciente, bem como a revisio de cirurgias para retirada do implante e
tratamento adequado ao caso do critério médico apropriado. Nestes casos constatados uma pseudoartrose
(falsa formagéo bssea) a n&o retirada do implante podera levar & sua fratura por fadiga do componente
implantavel.

Efeltos Adversos ou Efeltos Colaterais Indesejaveis:

O Fio para Cerclagem € fabricado com materiais de reconhecido uso biomédico, que segue a
exigéncia da norma ASTM. Este material &

1. ASTM F 138:2008 “Standard Specification for Wrought 18 Chromium-14 Nickel-2,5 Molybdenum
Stsinless Steel Bar and Wire for Surgical implants”,
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Os requisitos quimicos, metalograficos e mecanicos das normas de cada material sdo utilizados como
critérios para assegurar a pureza do produto e sua performance biomecanica, caracterizando-o como -
apropriade para ser implantado no corpo humano.

Deve se observar, no entanto, que nenhum material para implante cirargico mostra ser completamente
livre de reagies adversas no corpo humano, € que um nivel aceitavel de resposta bioldgica pode ser
esperado quando o material & usado em aplicagGes apropriadas.

Desta forma, o produio padera gerar alguns efeitos colaterais indesejaveis devido ac biomaterial:

« Sensibilidade ao metal ou reagio alérgica a corpo estranho;

« Dor, desconforto e sensagdes anormais devido & presenca do implante;

Nota 1: Pacientes tabagistas (fumantes) tem maiores dificuldades em gonseguir a consolidagéo dssea,
conseqilentsmente existe maiores chances de ocorrer deformagéo, ruptura ou soltura dos implantes € h&o
alcangar a artrodese e sofrer degeneracao mais progressivas.

Nota 2: Uma segunda cirurgia talvez seja necessaria para reparar os efeitos secundarios.

Recomenda-se que o cirurgido avalie uma eventual sensibilidade do paciente 20 uso do biomaterial a ser
usado.

Outros efeitos colaterais indesejaveis referentes 2o procedimento cirlrgico em uso podemn ocorrer, mas
n&o restrito a:

- Diminuicao na densidade Ossea;
Lesdes de nervos devido ao trauma cirrgico;
Embelia pulmonar em casos de fresamento e conseqiéncias clinicas resultantes;
Encurtamento efou deslisamento,
Neacroses Osseas;
Pseudoartroses;
AlteragOes vasculares;
infecgao Gssea,
Ruptura (quebra) ou soltura do componente implantave! por nao seguir as orientagdes pos-operatoria
de reabilitag&o;
Ruptura (quebra) ou soitura dos componentes implantaveis por n&o ocomer a consclidacdo 6ssea no
periodo esperado em 2 a 3 meses &,
« Ruptura (quebra) ou soltura do implante por posicionamento incorreto do componente implantavet ou
por outro motivo inerente ac procedimento cirtrgico.

* # B B & & 8 & B

3.3. COMBINAGOES ADMISSIVEIS COM OUTROS MATERIAIS, DE MODO A ASSEGURAR A NAO
OCORRENCIA DE CORROSAO GALVANICA DO PRODUTO:

A composigéo do Fio para Cerclagem & 0 ago inoxidave! conforme ASTM F 138. N&o se recomenda a
associaggo de qualquer modelo do pino com gualquer outro modelo de qualquer marca de material, mesmo
se for da mesma composicio. implantes metélicos de aco de composigtes quimicas distintas e de diferentes
fabricantes nac devem ser usados em conjunto por motivos de incompatibilidades: quimicas, fisicas, -
bioldgicas e funcionais.

Caso seja feita quaiquer combinagao com outros materiais, havera riscos de ocorréncia de corrosao,
incompatibilidade funcional, fadiga precoce enire outros riscos, & serd de inteira responsabilidade do
responsavet pelo procedimento cirargico a ocoméncia de qualquer fato adverso.

As combinagdes metslicas adequadas deverdo atender aos requisitos particulares estabelecidos na
ABNT NBR ISO 21534:08 “Implantes para Cirurgia Nio-Ativos - implantes para Substituigéo de Articulagtes —
Requisitos Parliculares”

3.4. INFORMAGOES UTEIS PARA EVITAR RISCOS DECORRENTES DA IMPLANTAGAO:

Para diminuir os riscos decorrentes da implantagéo deve-se seguir rigorosamente: contra-indicages,
instrugdo para o uso e todas as informagdes contidas na “Instrucao de Uso” do produto.

O produto deve ser implantade de acordo com o procedimento medice e com a técnica cirargica.

3.5. INFORMAGOES UTEIS PARA EVITAR OS RISCOS DECORRENTES DA IMPLANTAGAO DE
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PRODUTO MEDICO:
» O produto devera ser implantando somente por cirurgides autorizados pelos Conselhos de Medicina e
habilitados na &rea de cirurgia ortopedia. "

e A equipe de instrumentadores e demais proficicnais necessarios para a cirurgia, deverdo estar
treinados e qualificados para a cirurgia. _

o E necessario que a equipe médica siga o procedimento como descritc na técnica cinirgica, associado
a0s procedimentos médicos normais de girurgias. :

« E necessario fazer a rastreabilidade do tipo e lote do implante utilizado no paciente. O numera de lote
de fabricagio da IOL Implantes Ltda, devera ser anotado no Prontudrio médico. A IOL Implantes Lida.,
coloca o numero do lete no rétulo do produto e, onde as dimensdes forem vidveis, no préprio implante.
A Entidade que realizar o procedimento cirGrgico & responsével em assegurar essa rastreabilidade.

3.6. INFORMACOES RELATIVAS AQS RISCOS DE INTERFERENCIA RECIPROCA DECORRENTES DA
PRESENGA DO PRODUTO EM INVESTIGAGOES OU TRATAMENTOS ESPECIFICOS:

Devido & presenga do Aco Incxidavel (ASTM F 138}, o paciente fica sujeito a causar variaghes nos
exames por campos magnétices, tais como Exame de Ressonéncia Magnética.

1.8, PROCEDIMENTO ADEQUADO DE LIMPEZA E ESTERILIZAGAO SOBRE O PRODUTO MEDICO QUE
DEVE SER ESTERILIZADO ANTES DE SEU USO:

Q produto & fornecido na forma Nao Estéril. A entidade que executar o procedimento cirargico &
responsavel pela esterilizagdo em Autoclave a vapor pode ser utilizado, pois n&o danifica o produto;, Caso
haja a necessidade de se aplicar outros métodos, & necessério certificar que ele @ recomendado para o0 Ago
Inox (ASTM F 138) e que n&o seja de temperaturas supericres a 2000C, para n#éo afetar as propriedades
mecanicas do implante. E necessario efetuar a limpeza do implante, antes de gequir para o processo de
esterilizagdo, através de sabdo neutro, dlcool e uso de esponjas macias e, quando necessario, escovas de
cerdas macias. O produto pode ser reesterilizado, por diversas vezes até ser implantado, gue néo afetam as
suas caracteristicas e propriedades (O produto € de uso unico).

3.11. INFORMAGOES AO PAGIENTE A SEREM FORNECIDAS PELO MEDICO:

O paciente deve ser orientado quanto:

o Aos riscos € beneficios que uma cirurgia propicia, bem como aos peneficios que a implantac2o de um
implante pode proporcionar,

« Aos cuidados nos pos-operatérios, entre eles, a critério medico, 0 uso de suportes externos, auxllio
para deambular e aparelhos ortepédicos projetados para imobilizar a area da cirurgia e limitar a carga;

e« Que o implante ndc possui o mMesmMo desempenho de um osso sadic € que ele pode se soliar,
guebrar-se, deformar-se, desgastar-se em fungéo de asforcos ou atividades excessivos, submeter o
implante a esforcos de forma precoce, etc... Além disso, a articulagio podera ndo ter 0 MesmMo

 desempenho de ossos sadios, podendo o paciente apresentar dor persistents, mancar

permanentemente ao andar, alteracéo de equilibrio e dificuldade de subir escadas;

» Ao acompanhamento, a critério médico, da evolugso da sintese 6ssea durante o posoperatorio;
A necessidade da refirada do implante € © paciente submetido a nova cirurgia, apds o periodo da
sintese 65564,

» A orientagio a ndo se submeter 0 exame de Ressonancia Nuclear Magnética, devido & presenga do
Ago Inoxidave!;
A possibilidade do implante ser detectado em Detectores de Metais apds ser implantada;
Ouiras ofientages pertinentes, a critério médico.
Durante o pos-operatorio, caso apresente luxagéo na regido, dor nio diagnosticada, inflamagéo,
infecgo, diminuiglo dos movimentos ou outros eventos estranhos, retornar ao médico para avaliagao.

« Quando 0 paciente apresentar risco de ignorar ou ndo cumprir as orientagtes médicas por metivos
diversos (Ex: pacientes com probiemas mentais, idosos, criangas, dependentes quimicos, etc.}, 0
responsavel devera ser orientado dos itens acima e aplica-los no paciente.
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O cirurgifo responsavel devera orientar o paciente sobre a importéncia da manutengae da rastreabilidade
do implante apds a sua implantagac e a etiqueta do paciente devera ser entregue ao mesmo.

Devem ser fornecidas orientagdes sobre a nofificagiio de eventos adversos efou queixas técnicas ao
drgdo sanitario compestents, associados ao dispositivo. '

3.16. RECLAMAGOES DO CLIENTE:

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas especificagbes
ou esteja gerando qualguer insatisfagdo, nofifique diretamente o Servigo de Atendimento ao Cliente (S.A.C)
da 0L, envie o produto limpo & embalado em saco plastico, devidamente identificado e com descricéo das
néo conformidades, para Dona Marla Fidélls, n.® 226 - Piraporinha - CEP.: 09950-350 - Diadema - SP -
Brasil.
NOTA: Caso seja observado algum Evento Adverso (EA) ou haja necessidade de realizago de Queixa
Técnica (QT) deve-se proceder & notificagéio no Sistema Nacional de Notificacbes para a Vigildncia
Sanitarla - NOTIVIBA, gue pode ser encontrado ne sife da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria -

Z7 ANVISA no enderego www.anvisa.gov.br, link NOTIVISA.
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