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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
CNPJ/MF: 68.072.172/0001-04 — Industria Brasileira

Responséavel Técnico: Daiane de Araujo Barbosa CREA-SP n.° 5063483705

Visando a praticidade e a facilidade de ter acesso as informacfes contidas na Instrucdo 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.iolimplantes.com.br/instrucaodeuso.

Importante: Verifigue no rétulo do produto o n° do registro e a revisdo da Instrucdo de Uso indicada e
clique nele para “baixar” o documento, que esta em arquivo pdf.

Para obter a Instrucdo de uso impressa sem custo de emissdo e envio, favor entrar em contato com o
nosso Servico de Atendimento, através do telefone +55 11 4070-5700, ou pelo e-mail
comercial@iolimplantes.com.br.

CABECA INTERCAMBIAVEL - IOL

(COMPONENTES DE CABECA FEMORAIS)

Registro ANVISA: 10223680070 — Reviséo 02

Produto Médico de Uso U'nico - Proibido Reprocessar
Produto Médico de Uso Unico - Proibido Reprocessar - Produto Estéril - Esterilizado por Raio Gama
Cobalto 60 / Oxido de Etileno (ETO).

Descricdo dos Simbolos utilizados no Rétulo, confor me ABNT NBR ISO 15223-1.:

Simbolo Significado

Fabricante e do Logo da IOL Implantes Ltda

Necessidade do usuério consultar as Instru¢des de Uso

@ N&o usar se a embalagem estiver danificada

Na&o reutilizar

I Manter seco — Proteger da umidade excessiva

STERILE |R Produto Estéril por Raio Gama
STERILE |JEO Produto Estéril por Oxido de Etileno
I’u'irl Data de Fabricacao
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Validade

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Marca de Conformidade do Produto para a Comunidade Europeia

3. INSTRUCOES DE USO:

3.1. INFORMACOES DE IDENTIFICACAO DO PRODUTO:

A Cabeca Intercambiavel - IOL é um produto médico metélico com superficie esférica tendo um furo
conico centrado capaz de acoplar no produto ancilar hastes femorais, formando um conjunto de protese
femoral, fabricada respectivamente de Aco Inoxidavel (ASTM F 138), destinada a substituir a cabeca

natural do fémur da articulagéo do quadril.

A Cabeca Intercambiavel — IOL esta disponivel em diversos tamanhos para se ajustar as diversas
dimensdes dos colos de fémur, apresenta-se nos didmetros de cabeca 22 — 28 — 32 — 36 mm (cone
Convencional e cone 12/14) com colos curto, médio longo e extra-longo, permitindo a combinagéo deste
produto com a Haste Femoral formando um conjunto, adequando-se as diferentes estruturas 6sseas.

3.1.1. TABELA DE CODIGOS, TAMANHOS, DIMENSOES, ASSO CIANDO A DESCRICAO DE CADA

MODELO DOS COMPONENTES DO PRODUTO:

Cddigo de - . ~
A Descricdo e Dimensoes

Referéncia
41120002214 Cabeca Intercambiavel @ 22 Colo Curto - Cone Convencional
41120002222 Cabeca Intercambiavel @ 22 Colo Médio - Cone Convencional
41120002230 Cabeca Intercambiavel @ 22 Colo Longo - Cone Convencional
41120002818 Cabeca Intercambiavel @ 28 Colo Curto - Cone Convencional
41120002826 Cabeca Intercambiavel @ 28 Colo Médio - Cone Convencional
41120002834 Cabeca Intercambiavel @ 28 Colo Longo - Cone Convencional
41120002847 Cabeca Intercambiavel @ 28 Colo Extra Longo - Cone Convencional
41120003210 Cabeca Intercambiavel @ 32 Colo Curto - Cone Convencional
41120003229 Cabeca Intercambiavel @ 32 Colo Médio - Cone Convencional
41120003237 Cabeca Intercambiavel @ 32 Colo Longo - Cone Convencional
41120003241 Cabeca Intercambiavel @ 32 Colo Extra Longo - Cone Convencional
41120003616 Cabeca Intercambiavel @ 36 Colo Curto - Cone Convencional
41120003624 Cabeca Intercambiavel @ 36 Colo Médio - Cone Convencional
41120003632 Cabeca Intercambiavel @ 36 Colo Longo - Cone Convencional
41120003640 Cabeca Intercambiavel @ 36 Colo Extra Longo - Cone Convencional
41140002210 Cabeca Intercambiavel @ 22 Colo Curto - Cone 12/14
41140002228 Cabeca Intercambiavel @ 22 Colo Médio - Cone 12/14
41140002236 Cabeca Intercambiavel @ 22 Colo Longo - Cone 12/14
41140002813 Cabeca Intercambiavel @ 28 Colo Curto - Cone 12/14
41140002821 Cabeca Intercambiavel @ 28 Colo Médio - Cone 12/14
41140002830 Cabeca Intercambiavel @ 28 Colo Longo - Cone 12/14
41140002845 Cabeca Intercambiavel @ 28 Colo Extra Longo - Cone 12/14
41140003216 Cabeca Intercambiavel @ 32 Colo Curto - Cone 12/14
41140003224 Cabeca Intercambiavel @ 32 Colo Médio - Cone 12/14
41140003232 Cabeca Intercambiavel @ 32 Colo Longo - Cone 12/14
41140003247 Cabeca Intercambiavel @ 32 Colo Extra Longo - Cone 12/14
41140003611 Cabeca Intercambiavel @ 36 Colo Curto - Cone 12/14
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41140003620 Cabeca Intercambidvel @ 36 Colo Médio - Cone 12/14
41140003638 Cabeca Intercambidvel @ 36 Colo Longo - Cone 12/14
41140003646 Cabeca Intercambiavel @ 36 Colo Extra Longo - Cone 12/14

3.1.2. FORMAS DE APRESENTAGAO DO PRODUTO:

A Cabeca Intercambiavel — I0L séo fornecidas esterilizadas, conforme ilustracéo abaixo:

3.1.3. CONDICOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO / CONSE RVACAO / MANIPULACAO:

O tipo de embalagem no qual o produto € acondicionado permite facil transporte e armazenamento
sempre que necessario. O produto estarq acondicionado em embalagem do tipo berco e blister,
etiquetado, para garantir a esterilidade e sdo identificadas com etiquetas que informam validade da
esterilizacao, cédigo do produto, numero do registro do produto na ANVISA, lote, responsavel técnico e
dados da empresa.

O produto deve ser mantido em sua embalagem individual até o momento do uso com os devidos
cuidados da area médico-hospitalar.

Evitar calor excessivo; Temperatura de armazenamento minima de -20° e méaxima de 40°.

O produto deve ser conservado em temperatura ambiente, evitando o seu armazenamento em lugares
umidos (umidade visivel). Os implantes embalados, devem ser transportados e armazenados em
ambiente limpo, arejado em local seco a uma temperatura ambiente e ndo devem ser deixadas a acao
de intempéries, em prateleiras identificadas, respeitando o empilhamento que € no maximo 10 (dez)
caixas.
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Cuidados para que o produto ndo possa sofrer qualquer tipo de impacto ou choque.
Obs: Armazenamento fora das condi¢c8es especificas pode gerar riscos ao produto.

Quando uma embalagem for selecionada, ao retirar da prateleira, inspeciona-la antes do uso, para
confirmar a sua integridade estrutural. Se estiver danificada, o produto devera ser assumido como néo
esterilizado.

Para evitar o vencimento do produto, deve-se respeitar o sistema PEPS (primeiro que entra € o primeiro
gue sai), tendo como referéncia data do vencimento da esterilizacéo.

3.1.4. INSTRUCOES DE USO DO PRODUTO:
INDICACAO / FINALIDADE:

A Cabeca Intercambiavel — IOL é indicada para cirurgias ortopédicas de artroplastia primaria ou de
revisao, parcial ou total de quadril, fixacdo Cimentada ou Ndo Cimentada, de varias origens:

* Traumatoldgicas,

» Sequela de fratura do colo do fémur;

* Pseudoartrose de colo do fémur.

* Neoplastia da Epifise

» Osteoartrite / artrite de quadril;

» Osteoartrite / artrite pds-traumatica;

» Necrose avascular da cabeca femoral;

» Displasia de quadril;

* Na reposicéo de articulacdes 0sseas;

» Artrite causada por enfermidade reumatica em conjunto com enfermidade degenerativa;
» Artrite pés-infecciosa;

» Artrite advinda de outras causas etioldgicas raras.

Tem a finalidade de substituir a articulagdo do Quadril, na regido femoral e funciona com conjunto com o
ancilar Haste Femoral, para haver melhora no desempenho da articulacao afetada. Nenhum implante é
capaz de substituir o osso normal sadio, porém a utilizacdo de préteses de quadril vem sendo utilizadas
h& mais de 80 anos, apresentando bons resultados em melhoria de mobilidade e qualidade de vida dos
pacientes.

RESTRICOES DE USO (fatores clinicos):
A Cabeca Intercambiavel — IOL tem as seguintes restricbes de uso:

* Em pacientes que néo estdo com o estado de salde capaz de suportar uma cirurgia do porte;

» Pacientes com sintomas sugestivos de infec¢do, ativa ou histérica ou sinais assim como local
inflamado, abscessos, febre, aumento da taxa de sedimentacdo do sangue, evidéncias de rapida
destruicao da articulagdo ndo devem ser tratados a menos que uma infeccdo pré-operatoéria seja
eliminada.

» Os pacientes que tenham suporte 6sseo inadequado para a implantacdo deste produto;
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Pacientes com méa qualidade 6ssea em que, na opinido do cirurgido, podera produzir uma
migracao consideravel da prétese ou uma possibilidade significativa de fratura e/ou auséncia de
0sso adequado para suportar a prétese, exemplo: certos niveis de osteoporose;

Pacientes com perda da musculatura, comprometimento neuromuscular ou deficiéncia vascular
do membro afetado que tomam o procedimento injustificavel,

Em pacientes com suscetividade ao material A¢o Inoxidavel ASTM F138.

As situagdes clinicas abaixo, o Cirurgido deve avaliar os riscos e beneficios da implantacdo bem como
analisar a viabilidade clinica, devido a estarem associados a fatores que podem gerar falha precoce na
prétese implantada:

Instabilidade grave secundaria a uma perda avangada de estrutura osteocondral ou a auséncia
de integridade dos ligamentos colaterais;

Doenca de Charcot-Marie-Tooth: é uma doenca neurolégica com grave disturbio de sensibilidade
das extremidades. No caso dos pés, com distirbios de propriocepcdo podendo inviabilizar o uso
da artroplastia de quadril;

Doenca de Paget: € uma doenca metabdlica do osso provocando ostedlise deformante. Por se
tratar de um transtorno 6sseo com episédios de osteolise, dependendo da abrangéncia da
doengca no corpo do paciente pode ser contraindicada em artroplastia de quadril por
movimentacao e soltura do implante nas crises de Ostedlise;

Diabetes: Nao se estabeleceu que a diabetes, se presente, seja uma contraindicacdo. Contudo,
devido ao maior risco de complicacBes tais como Infeccéo, cicatrizacdo lenta da ferida, etc., o
médico deve ponderar cuidadosamente se sera aconselhavel a implantacao da prétese em um
paciente com uma diabete grave;

Outras doencas degenerativas;

Doencas autoimunes, como por exemplo, mas ndo limitada a esta: Lapus, que pode gerar
Osteonecrose;

Tumores;

Pacientes que possam vir a ignorar parte ou totalmente o correto pés-operatdrio (com problemas
mentais, criancas, dependentes quimicos, entre outros);

Condigcdes que sobrecarregam a extremidade afetada: obesidade, trabalho/esporte pesado,
atleta de alto desempenho, jovem com expectativa ndo realista ao uso da proétese, histérico de
guedas. Nestes casos, 0 ortopedista devera instruir o paciente das limitacdes do seu implante e
dos perigos das pressdes excessivas exercidas pelo corpo sobre o implante, até que haja uma
adequada consolidacdo do osso e decidir se permanece a restricdo ou ndo de uso.

EFEITOS ADVERSOS:

Os possiveis efeitos adversos sdo (ndo significa que se manifestardo e ao mesmo tempo):

Reducéo do desempenho da articulagdo em relacdo ao (s) 0osso (s) normal (is) sadio (s);
Reducéo na densidade 6ssea e/ou necrose 0ssea devido a protegdo contra a tenséo;
Retardo da consolidagdo podendo levar a soltura ou ruptura do implante;
Afrouxamento ou deslocamento do implante (luxacéo);
Ruptura ou soltura do Implante pode ser originada por ndo seguir as orientacdes solicitadas apos
0 pés-operatério ou em sua reabilitacao;
Rompimento do dispositivo de fixagcdo devido ao retardamento da unido ou desunido do tecido
0SSseo;
Alteracdes vasculares;
Danos ao nervo devido a um trauma cirdrgico;
Infeccdo superficial e/ou profunda, oriunda do procedimento cirdrgico ou dos cuidados pos-
operatorio da inciséo;
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Rejeicao do implante;

Restricdo do crescimento;

Coloracao do tecido;

Dor, desconforto e/ou sensa¢édo anormal devido a presenca dos dispositivos de fixacao;

Pode também ocorrer sensibilizagdo ao metal ou uma reagéo alérgica devido a presenca de
corpo estranho;

Desgaste na Prétese do Quadril, requerendo a revisdo apds a vida util.

» Deformacao ou fratura da cabeca,;

» Dobra ou fratura dos dispositivos de fixacao;

* Migragéo ou desprendimento dos dispositivos de fixagao;

* Transmigragdo passiva dos dispositivos de fixaco;

» Possibilidade do implante ser detectado em Detectores de Metais;

» Possibilidade do paciente ndo poder se submeter ao exame de Ressonancia Magnética, se as
restricdes impostas pelo fabricante do aparelho de ressonancia magnética ndo permitirem.

INFORMACOES PARA USO:

O uso da Cabega Intercambiavel — IOL deve ser feito somente por cirurgides habilitados e treinados
para tal procedimento. E fundamental que seja tragado um cuidadoso planejamento pré-operatério;

Estdo disponiveis instrumentais cirdrgicos (opcional) para auxiliar na implantagdo deste produto
médico. E importante que os instrumentais cirGrgicos utilizados sejam aqueles especificamente
projetados para este produto médico. Variacdo no projeto e dimensdes de instrumentais cirdrgicos
similares pode comprometer as medidas criticas requeridas para uma implantacao precisa;

Antes de iniciar a cirurgia certifique-se de que a cole¢éo de implantes e o respectivo instrumental
estejam integros e completos;

3.1.5. ADVERTENCIAS e PRECAUCOES DE USO

ADVERTENCIAS:

Produto Médico de Uso Unico - Proibido Reprocessar.

Produto Estéril, requer os cuidados para manter a esterilizacao até ser implantado no paciente.

O tipo, tamanho e caracteristica do implante s6 podem ser escolhidos por médico ortopedista com
conhecimento da aplicagdo de cada implante.

O produto deve ser mantido em sua embalagem original até o0 momento de seu uso, com devidos
cuidados da area médico-hospitalar. Se a embalagem estiver danificada, o produto devera ser assumido
como nao esterilizado.

Para a implantacdo s&o utilizados instrumentais cirdrgicos, que muitos deles apresentam superficies
perfuro cortante, portanto devem ser manuseados de forma a ndo rasgar a luva cirirgica e a
transmissao de liquidos corporais entre a equipe cirdrgica e o paciente.

Apenas o cirurgido poderéa decidir sobre a retirada do implante.

Todo implante, uma vez usado, tem que ser descartado, inclusive quando aparenta estar danificado, ja
gue pode ter pequenos defeitos e zonas de tensao internas que podem causar falhas do implante por
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fadiga. Nenhum implante deve ser utilizado novamente. Ainda que, aparentemente, estejam em
perfeitas condi¢cBes, o implante podera conter pequenas fissuras ou defeitos nas areas de articulacéo,
podendo levar a ruptura por fadiga ou aumento do desgaste.

Adverténcia associada a verificacdo do estado super  ficial do produto que restrinja o0 uso:

A Cabeca Intercambiavel — IOL devem estar livres de imperfei¢cbes superficiais, tais como marcas de
ferramentas, fissuras, arranhdes, trincas, cavidades, rebarbas, sujidades ou outros defeitos que possam
prejudicar sua aplicabilidade ou funcionamento. Caso o produto apresente qualquer uma destas
anomalias, 0 mesmo nao devera ser implantado.

Adverténcia associada ao caso de queda de algum dos componentes:
Componente é qualquer parte, pecas, embalagem que comp&e o produto acabado.

= Queda do implante na caixa:
A queda e/ou choque sempre devem ser evitados. No caso disso acontecer, devem ser verificados os
seguintes pontos:
« Examinar as condi¢cdes da embalagem interna;
« A embalagem interna ndo pode ser danificada, permitindo a entrada de ar, que compromete
a esterilidade do produto;
* A selagem da embalagem interna e externa n&o pode estar danificada;
* Examinar batidas e riscos que podem comprometer o implante, cone necessarios para
montagem do implante.
e Caso a embalagem interna seja danificada o produto devera ser considerado néo
esterilizado.

*» Queda do implante fora da caixa, mas ainda dentrod o blister:
Nesse caso a inspecdo deve ser mais cuidadosa, visto que a possibilidade de danificacdo da
embalagem interna é muito grande.

* Fazer a mesma dos itens anteriores de forma mais rigorosa ainda.

« Caso a embalagem interna seja danificada o produto devera ser considerado nao estéril

» Queda do implante dentro da sala cirurgica.

Caso ocorra a queda dentro do campo cirdrgico esterilizado, devem ser verificados 0s seguintes pontos:
« Danificacéo / deformacédo do implante;
* Arranhes na superficie

Caso a queda seja no chdo ou em alguma area nao esterilizada, considerar como produto nao estéril e
nao implantar.

Risco Intrinseco de Implantacao:

Deve-se observar que nenhum material para implante cirGrgico mostra ser completamente livre de
reagOes adversas no corpo humano, e que um nivel aceitavel de resposta biolégica pode ser esperado
guando o material é usado em aplicacfes apropriadas.

A Cabeca Intercambidvel é fabricada com material reconhecido de uso biomédico, que segue a
exigéncia da norma ASTM. Este material € o Aco Inox conforme a ASTM F 138:08 “Standard
Specification for Wrought 18 Chromium-14 Nickel-2,5 Molybdenum Stainless Steel Bar and Wire for
Surgical Implants”. Os requisitos quimicos, metalograficos e mecanicos da norma de cada material séo
utilizados como critérios para assegurar a pureza do produto e seu desempenho biomecéanico,

7
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caracterizando-o como apropriado para ser implantado no corpo humano, bem como é um dos materiais
listados na norma NBR ISO 21534.

Demais riscos intrinsecos a implantacdo estdo mencionados nos efeitos adversos do produto descrito.
PRECAUCOES DE USO:

Para que o ortopedista possa implantar a Cabeca Intercambidvel — IOL é importante que conheca bem
a anatomia da regido, esteja familiarizado com a técnica cirdrgica descrita e possua instrumental
exclusivo para esse tipo de cirurgia. Quando o paciente tem um trabalho ou atividade que implique de
forma importante a utilizagdo do membro inferior, 0 mesmo deve ser orientado de sua limitacdo pelo
médico ortopedista, quando for o caso.

Devido a possibilidade de rejeicdo, deverd ser feito teste de suscetividade ao material antes da cirurgia.

O paciente deve ser informado sobre todas as limitacbes do pds-operatorio, sobre a necessidade de
limitar o peso e a atividade fisica para proteger dos esfor¢cos desnecessarios.

O paciente deve ser informado e alertado sobre a possibilidade da prétese se desgastar ou falhar e ter
de ser substituida.

O implante ndo sera téo forte, tdo seguro ou tdo durdvel quanto uma articulagdo humana natural. O
peso e o nivel de atividade do paciente terdo um impacto significativo na vida util de qualquer implante.
O implante pode nédo durar o resto da vida do paciente, nem é dada qualquer garantia de que dure,
podendo requerer fazer cirurgia de revisao.

E aconselhavel fazer um acompanhamento radiolégico durante o pds-operatério, para detectar
mudancas na posi¢ao, afrouxamentos ou outras anomalias com a fixacdo do implante, bem como fazer
acompanhamento periddico ao longo do tempo implantado.

Existem maiores probabilidades de ocorrerem complicagfes e ou faléncia da prétese em:

- Pacientes com expectativas funcionais néo realistas;

- Pacientes obesos;

- Pacientes com ossos delgados;

- Pacientes fisicamente muito ativos;

- Pacientes com infec¢do no local, podendo ter sido adquirida antes, durante ou apdés o procedimento
cirurgico.

O Tabagismo afeta a capacidade de osteointegragdo do organismo, assim, pode vir a ser um problema
guando a fixacdo do produto ancilar Haste Femoral for do tipo ndo cimentada/bioldgica.

Somente utilizar os produtos ancilares indicados no item DESCRICAO DOS COMPONENTES
IMPLANTAVEIS ANCILARES QUE NAO PERTENCEM A ESTE REGISTRO, pois sdo 0s que possuem
comprovacao de compatibilidade de materiais e dimensionais.

Critérios para a Selecado do Tamanho e Formato:

O implante é recomendado com indicag&o precisa, através de exames que demonstrem a dimensao da
area afetada pela leséo para a reposi¢éo das articulagbes 0sseas. O paciente s6 deve ser submetido a
atividade cirdrgica de implante desse produto apés criterioso diagndstico médico de adequacdo aos
detalhes da técnica cirurgica correspondente. As possibilidades do sucesso na substituicdo articular
aumentam com a sele¢do do tamanho, forma e desenho do implante. O sucesso da implantacdo esta
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O tamanho e a forma das estruturas 6sseas séo fatores limitantes na escolha do implante. A varia¢éo
de tamanhos (modelos) permite ao cirurgido escolher o implante ideal, de acordo com as dimensdes do
paciente, garantindo assim o sucesso da implantacéo.

Consideracdes Gerais sobre Precaucoes:

Selecado imprépria do implante, localizac&o incorreta da implantacéo ou fixacdo inadequada do implante
e de seus componentes podem resultar, em condicdes de estresse anormal, numa subsequente
reducdo da vida util do implante e de seus componentes. Para a utilizagcdo segura e eficaz deste
sistema, o cirurgido deve estar completamente familiarizado, com todo instrumental e com todos os
procedimentos anteriores a cirurgia.

A técnica cirlrgica a ser utilizada deve ser escolhida pelo cirurgido. Este deve considerar sua
experiéncia médica e escolher a técnica mais adequada para cada paciente. Assim sendo, a IOL néo
recomenda uma técnica cirargica geral para todos os pacientes, pois isto deve ser feito segundo as
referéncias do cirurgido. Contudo algumas precaucdes podem ser adotadas para maximizar a utilizacdo
e sucesso da implantacao:

» Terapia profilatica com antibioticos;

» Utilizacdo de sala limpa com sistema de fluxo laminar para filtracdo do ar para a cirurgia;

» Protecdo dos instrumentais cirirgicos ao ar contaminado;

» Utilizacdo de roupas e mascaras apropriada para todas as pessoas presentes na sala cirargica.
» Drapejamento impermeavel.

Pode ser necessario fazer reconstrucéo das partes moles nas zonas adjacentes a articulacao.

3.2. DESEMPENHO DO PRODUTO:

A Cabecga Intercambiavel — IOL é parte de uma Protese Femoral de Quadril, para substituicdo da
articulacdo, em cirurgias de Artroplastia de Quadril. O produto em a finalidade de dar o suporte ésseo
necessario que o0 0Sso propiciava.

De acordo com as normas técnicas, a Protese Femoral de Quadril é ensaiada em fadiga a 10.000.000
de ciclos em carga pré-determinada. Esta consagrado na Literatura, que a cada ano, ocorrem esforcos
de 1.000.000 de ciclos médio nos pacientes, assim, por este critério, a vida util seria de 10 anos médio.
Entretanto, o desempenho tem diversas influéncias, que podem diminuir ou aumentar esta vida. Varias
condicOes citadas em Efeitos Adversos diminuem a vida, enquanto que pacientes que tenham um nivel
de atividade fisica menor e/ou que tiveram baixos impactos nas atividades tendem a prolongar esta
vida.

3.3 COMBINACAO SEGURA COM OUTROS PRODUTOS:

A Cabeca intercambidvel — IOL possui 0os seguintes produtos ancilares:

Para a regido Femoral (todos fabricados com Ac¢o Inoxidavel ASTM F 138):

Haste I0L 30, Registro 10223680073: Todos os modelos de Cone 12/14
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Haste I0L Exeter, Registro 10223680089: Todos os modelos de Cone Convencional
Haste de Muller — IOL, Registro 10223680104: Todos os modelos, necessario compatibilizar o Cone
12/14 ou Convencional.

Para a regido Acetabular (todos fabricados com a superficie de articulacdo em Polietileno NBR 1SO
5834-2):

Acetdbulo de Muller I0L, Registro 10223680052: Todos os modelos *
Acetabulo de Titanio Poroso, Registro 10223680043: Todos os modelos *
Acetabulo Bipolar — IOL, Registro 10223680072: Todos os modelos *

* Necessario compatibilizar o diametro da Cabeca Intercambiavel com o didmetro da cavidade destes
ancilares respectivamente: 22 cm 22, 28 com 28, 32 com 32 e 36 com 36.

Tabela de Compatibilidade de Modelos com Produtos Ancilares (atende as especificacdes de
combinacdo de materiais articulares e nao articulares da NBR SO 21534):

Cabeca Intercambiavel Protese Acetabular Haste Femoral
Acetabulo Bipolar Cavidade 22
22 Cone Convencional Acetabulo Muller Cavidade 22

Acetabulo de Titanio Cavidade 22

Acetabulo Bipolar Cavidade 28
28 Cone Convencional Acetabulo Muller Cavidade 28
Acetabulo de Titanio Cavidade 28

Haste IOL Exeter

Acetabulo Bipolar Cavidade 32
32 Cone Convencional Acetabulo Muller Cavidade 32
Acetabulo de Titanio Cavidade 32

Haste de Muller Cone
Convencional

Acetabulo Bipolar Cavidade 36
36 Cone Convencional Acetabulo Muller Cavidade 36
Acetabulo de Titanio Cavidade 36

Acetabulo Bipolar Cavidade 22
22 Cone 12/14 Acetabulo Muller Cavidade 22
Acetabulo de Titanio Cavidade 22

Acetabulo Bipolar Cavidade 28
28 Cone 12/14 Acetabulo Muller Cavidade 28 Haste I0OL 30
Acetabulo de Titanio Cavidade 28

Acetabulo Bipolar Cavidade 32
32 Cone 12/14 Acetabulo Muller Cavidade 32 Haste de Muller Cone 12/14
Acetabulo de Titanio Cavidade 32

Acetabulo Bipolar Cavidade 36
36 Cone 12/14 Acetabulo Muller Cavidade 36
Acetabulo de Titanio Cavidade 36

A IOL Implantes n&o recomenda o uso de ancilares de outros fabricantes.

3.4 INFORMACOES PARA COMPROVAR SE UM PRODUTO SE ENC ONTRA BEM INSTALADO:

Apoés a implantacdo, no intra-operatdrio o profissional responsavel deve realizar controle radiol6gico
para verificar o correto posicionamento do implante. Este profissional é responsavel em efetuar as
avaliagcbes clinicas e radiologicas realizadas ap0s o procedimento cirargico na frequéncia por ele
estipulado para verificar o estado do implante e a evolucéo do tratamento. Caso o produto encontre-se
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fora do posicionamento correto, ou apresentar qualquer problema ndo conformidade, € de
responsabilidade de o cirurgido tomar a acdo corretiva mais apropriada.

3.5 INFORMA(;@ES UTEIS PARA EVITAR DETERMINADOS RISC OS DECORRENTES DA
IMPLANTACAO DE PRODUTO MEDICO:

Para diminuir os riscos decorrentes da implantacdo deve-se seguir rigorosamente todas as orientacfes
de Indicagéo, restricdo, finalidade, etc., ou seja: todas as informacdes contidas na “Instru¢cdo de Uso” do
produto.

3.6 INFORMACOES RELATIVAS AOS RISCOS DE INTEREERENC IA RECIPROCA DECORRENTES
DA PRESENCA DO PRODUTO MEDICO EM INVESTIGACOES OU TRATAMENTOS ESPECIFICOS:

Ha diversos equipamentos de diagnostico e de terapia, que ndo é possivel definir todos os riscos
possiveis.

Em geral, os riscos na realizagdo do exame ou terapia devem ser avaliados pela equipe médica.

Para que a equipe médica realize ou ndo estes exames de uma forma segura e/ou que nao afetem os
resultados dos exames, é necessario a combinagédo dos seguintes pontos:

» Protocolos médicos ja disponiveis dos exames;

» Experiéncia da equipe médica em realizar os exames em pacientes com o produto implantado;
* Informacg0es fornecidas pelos fabricantes dos equipamentos;

* Informacg®es fornecidas pela IOL Implantes.

Abaixo, listamos os riscos avaliados e identificados nos seguintes aparelhos:

* Raio X, Tomdégrafos e Mamadgrafos: Nao h& contraindicacdo. O Aco Inoxidavel ndo é alterado por
esta energia e é normalmente utilizado inclusive logo apdés a implantacdo. O produto é
facilmente localizado na imagem. Caso o interesse do exame de Raio X seja uma regido
proxima ao implante, pode ser necessério fazer mais imagens de outros angulos.

* Ultrassom: N&@o h& contraindicagdo. O Aco Inoxidavel ndo é afetado por este tipo de energia. O
produto é facilmente localizado na imagem. Caso o interesse do exame de Ultrassom seja uma
regido préxima ao implante, pode ser necessario fazer mais imagens de outros angulos.

» Aparelho de Fluoroscopia: Nao h& contraindicacdo, é utilizado inclusive durante a cirurgia para
auxiliar no posicionamento dos implantes.

» Aparelho de Eletrocardiograma: Devido a posi¢cdo dos Pinos implantados serem nos membros
ou na Pélvis, ndo ha contraindicacao.

» Aparelho de Eletroencefalograma: Devido a posi¢cdo dos Pinos implantados serem nos membros
ou na Pélvis, ndo ha contraindicacéo.

 Bomba de Infusdo: Nao ha contraindicacéo.

» Aparelho de Exame de Ressonancia Magnética: Parcialmente Seguro. Devido a Protese do
Quadril ter a presenca do Aco Inoxidavel, este produto é parcialmente seguro para este tipo de
Exame ou Terapia.

De uma forma geral, a realizacdo dos Exames de Ressonancia magnética é considerada
parcialmente segura e deve ser avaliada a viabilidade de realizacdo caso a caso pelo médico
gue vai realizar o este exame, avaliando:
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Estado do paciente implantado:
- Acordado ou néo;
- Avaliar a quantidade de préteses ortopédicas que o paciente tem;
- Tempo que a prétese estd implantada (aplicavel se o produto for implantado com uma
haste femoral ndo cimentada e ter a necessidade de realizagdo imediatamente apds a
cirurgia).
o Aparelho de Ressonancia Magnética:
- Se 0 aparelho possui detector de aumento de temperatura corporea;
- Se o aparelho que realiza 0 exame possui corretor de imagem para 0 caso da area
objeto de andlise estar perto do implante;
- Poténcia do aparelho.
o Condicdes do exame:
- Tempo do exame;
- Se é possivel realizar o exame com a regido implantada fora do tanel;
- Se a regido objeto de andlise sera afetada;
- Modo de controle de primeiro nivel;
- Nivel méximo de taxa de absor¢ao especifica (SAR) média de corpo inteiro comunicada
pelo sistema de RM,;
- Maior campo magnético de gradiente espacial;
- Utilizacdo somente de bobinas de corpo inteiro ou necessidade de utilizacdo das outras
bobinas;
- Outros fatores.
o Informacgdes dos fabricantes do aparelho
- Seguir as informagodes e restricdes que os fabricantes dos aparelhos fornecem sobre a
interagdo dos exames com a interacdo de Prétese de Quadril.
0 Protocolos médicos:
- Seguir o estabelecido nos protocolos médicos dos exames de Ressonancia Magnética.

Quando o exame for realizado com substancias, como por exemplo contrastes, 0 médico responséavel
pelo exame deve avaliar se ataca o Aco Inoxidavel, baseado nas informag¢8es do farmaco.

Para os casos em que for necesséaria a utilizagdo de outros equipamentos ndo citados acima, na
Instrucdo de Uso consta que deve ser verificada a compatibilidade do equipamento com o a presenca
do Pino de Schanz e seu ancilar, o Fixador Externo. Na duvida, ndo fazer o exame e substituir por de
outra tecnologia compativel.

3.7 AS INSTRUCOES NECESSARIAS EM CASO DE DANO DA EM BALAGEM PROTETORA DA
ESTERILIDADE DE UM PRODUTO MEDICO ESTERILIZADO, E, QUANDO APLICAVEL, A
INDICACAO DOS METODOS ADEQUADOS DE REESTERILIZACAO;

Caso o produto esteja com a embalagem rompida, 0 mesmo deve ser considerado como néo estéril e
nao deve ser implantado.

3.10.A INFORMACOES AO PACIENTE A SEREM FORNECIDAS P ELO MEDICO:

O paciente deve ser orientado pelo médico quanto:
» Aos riscos e beneficios que uma cirurgia propicia bem como que a implantacéo da prétese pode
propiciar;
» Aos cuidados no pés-operatorio, entre eles, a critério médico, 0 uso de suportes externos, auxilia
para deambular e aparelhos ortopédicos projetados para imobilizar a &rea da cirurgia e limitar a
carga,;
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Que o implante ndo possui 0 mesmo desempenho de um o0sso sadio e que ele pode se soltar,
quebra-se, deforma-se, desgastar-se em fungéo de esforgos ou atividades excessivas, submeter
o implante a esforcos de forma precoce, etc. Além disso, 0 osso poderd ndo ter 0 mesmo
desempenho de ossos sadios, podendo apresentar dor persistente, mancar permanentemente
ao andar, alteracéo de equilibrio e dificuldade de subir e descer escadas;

Ao acompanhamento, a critério médico, da evolucéo da sintese 6ssea durante o pds-operatorio;

A necessidade da retirada do implante e o paciente submetido a nova cirurgia, ap6s o periodo de

vida util do produto (cirurgia de revisao);

* A orientacdo de avaliar juntamente com a equipe médica, a viabilidade de se submeter ao
exame de ressonancia magnética, devido a presenca de Aco Inoxidavel;

» A possibilidade de a Cabeca Intercambiavel vir a ser detectada em detectores de metais;

» Outras orientagdes pertinentes, a critério do médico.

» Durante o pds-operatorio, caso apresente luxagdo na regido, dor ndo diagnosticada, inflamacéao,
infeccdo, diminuicdo dos movimentos ou outros eventos estranhos, retornar ao médico para
avaliacao.

* Quando o paciente apresentar risco de ignorar ou ndo cumprir as orientacdes meédicas por

motivos diversos (Ex.: pacientes com problemas mentais, idosos, criancas, dependentes

guimicos, etc...), o responsavel devera ser orientado dos itens e aplica-los no paciente.

O cirurgido responsavel deverd orientar o paciente sobre a importdncia da manutencdo da
rastreabilidade do implante ap6s a sua implantacdo e a etiqueta do paciente devera ser entregue ao
mesmo.

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

3.11 AS PRECAUCOES A ADOTAR EM CASO DE ALTERACAO DO FUNCIONAMENTO DO
PRODUTO MEDICO;

Caso o produto apresente alteracdo no funcionamento previsto, o paciente deve realizar uma avaliagdo
com o ortopedista.

O ortopedista deve definir a melhor solucdo clinica para o paciente, podendo substituir o
produto/Prétese completa por outro ou mudar a estratégia, como por exemplo: Substituir por Protese de
Revisdo do Quadril.

3.12 AS PRECAUCOES A ADOTAR REFERENTES A EXPOSICAO, EM CONDICOES AMBIENTAIS
RAZOAVELMENTE PREVISIVEIS, A CAMPOS MAGNETICOS, A | NFLUENCIAS ELETRICAS
EXTERNAS, A DESCARGAS ELETROSTATICAS, A PRESSAO OU AS VARIACOES DE PRESSAO,
A ACELERACAO E A FONTES TERMICAS DE IGNICAO, ENTRE OUTRAS;

Campos magnéticos: O produto é fabricado com Aco Inoxidavel, que é um metal, portanto, pode ser
detectado em Detectores de Metais. Campos magnéticos comuns, tais como o da Terra, estar perto
de motores elétricos, e de imas de baixa poténcia ndo afetam o produto, nem antes da implantacéo
nem apos a implantacgéo.

Influéncias elétricas externas: Por ser um produto implantado metalico sem parte metalica exposta,
ndo ha aumento na capacidade de conduzir eletricidade, assim, ndo requer cuidados diferentes em
relacdo a uma pessoa sem o implante. N&o ha risco por passar embaixo das Linhas de Transmissao
de energia elétrica (torres ou postes nas ruas).
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Descarga Eletrostética: A maior probabilidade neste caso seria se ha aumento da possibilidade de
incidéncia de receber um Raio da atmosfera devido a presenca de partes metalicas. Nao ha estudos
sobre isto e, a prevengdo normal para que qualquer pessoa nao seja atingida por um raio foi avaliado
como suficiente para este requisito.

Pressdo: O produto ndo sofre deformacdes por pressdes atmosféricas comuns. Para alta presséao
como por exemplo mergulho submarino, ndo h& estudos se poderia deslocar ou deformar a protese.
A IOL recomenda que atividades deste tipo sejam realizadas apenas apés a liberacdo do médico
ortopedista, pois, além da pressao, ela € associada a muita movimentacdo dos membros, que deve
ser avaliada no pos-cirargico.

Variacdo de Pressdo: O maior risco neste caso seria uma despressurizacdo de uma cabine, como
por exemplo de um avido. A variagdo de pressdo neste caso estd mais associada ao empuxo do
deslocamento da massa e provocar batidas na prétese. Tal situagéo é rara e pode ser traumatica,
com ou sem o uso do produto.

Aceleracdo: Similarmente & Variacdo de Press&o, o maior risco neste caso € de empuxo, podendo
haver deslocamento do posicionamento do implante. Aceleracbes de carros, 6nibus, avido e outros
meios de locomocdo ndo afetam o posicionamento dos implantes, pois 0 empuxo € pequeno.
Aceleracdo de esportes radicais € alta e pode provocar o deslocamento do implante, portanto néo
devem ser realizadas.

Temperatura: O produto ndo sofre alteragfes nas temperaturas ambientes.

3.14 AS I?RECAU(;()ES A ADOTAR CASO O PRODUTO MEDICO A PRESENTE UM RISCO
IMPREVISIVEL ESPECIFICO ASSOCIADO A SUA ELIMINACAO;

Nenhum implante deve ser reutilizado, isto € reimplantado, pois podem gerar falhas por fadiga no
material ou gerar outros riscos. 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 tratados como material contaminado, o0 mesmo ocorrendo com dispositivos
explantados.

Os produtos médicos que forem removidos de seus pacientes e que ndo tenham objetivos de estudos
e/ou analises posteriores devem ser adequadamente descartados pela instituicdo hospitalar.

Estes dispositivos devem ser inutilizados para uso antes do descarte. Fica sobre a responsabilidade da
instituicdo hospitalar a completa descaracterizacdo do implante impedindo o seu reuso, bem como o
método utilizado. A IOL recomenda que os implantes explantados sejam deformados mecanicamente
com auxilio de martelo ou prensa de impacto devendo estar em seguida identificado com os dizeres
“Impréprio para Uso”.

Os implantes explantados devem ser considerados como Residuos de Servico de Saude e serem
tratados de acordo com a RDC 222/2018, que regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos
Residuos de Servicos de Saude e da outras providéncias, ou a que vier a substitui-la.

3.15 O PRODUTO NAO POSSUI MEDICAMENTO INCORPORADO.

3.16 O PRODUTO NAO TEM FUNCAO DE MEDICAO

PROCEDIMENTO DE RASTREALIDADE DO PRODUTO:
14
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Junto da embalagem do componente implantavel seguem 3 etiquetas de rastreabilidade contendo os
dados do implante utilizado, como definido na RDC 59/2008, IN 01/2009 e RDC 232/2018, conforme
modelo a seguir:

Modelo Comercial: i Modelo Comercial: ) Modelo Comercial: i
CABECA INTERCAMBIAVEL @ | CABECA INTERCAMBIAVEL @ | CABECA INTERCAMBIAVEL @ 22
22 COLO CURTO - CONE 12/14 22 COLO CURTO - CONE 12/14 COLO CURTO - CONE 12/14

Codigo: 41140002210 Codigo: 41140002210 Codigo: 41140002210
Lote: XXXXX/YY Lote: XXXXX/YY Lote: XXXXX/YY
i i i
ANVISA: 10223680070 -p;_eli,-;- | ANVISA: 10223680070 p;_eli,-;- || ANVISA: 10223680070 ‘g2 rdey|
[m]if=ma [m]if=ma [&]:¢=54

Uma etiqueta deve ser obrigatoriamente colada no prontuério clinico do paciente, outra no laudo
entregue para o paciente, outra na documentagéo 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
saude complementar.

Informamos que obrigatoriamente o prontuario do paciente deve ter registrado informacdes que
permitam rastrear o produto implantado. A colagem dessa etiqueta no prontuario permite a
rastreabilidade do produto utilizado. Outras informag6es também devem ser consideradas
imprescindiveis, como data da cirurgia, nome do paciente que recebeu o implante, nome do cirurgido,
peso do paciente, idade do paciente e demais informacdes solicitadas no prontuario do paciente
também devem ser preenchidas no Prontuario.

RECLAMACOES DO CLIENTE:
Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas especificacbes
ou esteja gerando qualquer insatisfacdo, notifique diretamente o Servico de Atendimento ao Cliente
(S.A.C) da IOL, envie o produto limpo e embalado em saco plastico, devidamente identificado e com
descricdo das ndo conformidades, para Dona Maria Fidélis, n.° 226 - Piraporinha - CEP: 09950-350 -
Diadema - SP — Brasil.

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