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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

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

Visando a praticidade e a facilidade de ter acesso as informagdes contidas na Instru¢do 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: Verifique no rotulo do produto o n° do registro e a revisdo da Instrugdo de Uso indicada e clique
nele para “baixar” o0 documento, que esta em arquivo pdf.

Para obter a Instrugcdo de uso impressa sem custo de emiss&o e envio, favor entrar em contato com 0 N0Sso
Servico de Atendimento, através do telefone +55 11 4070-5700, ou pelo e-mall
comercial@iolimplantes.com.br.

PROTESE DE JOELHO MODULAR lll SEM PRESERVACAO -
IOL

(SISTEMA PARA ARTROPLASTIA TOTAL MULTICOMPARTIMENTAL FEMORO — TiBIO-PATELAR)

Registro ANVISA: 10223680086 — Revisdo 01

Produto Médico de Uso Unico - Proibido Reprocessar )
Produto Estéril - Esterilizado por Raio Gama Cobalto 60 / Oxido de Etileno (ETO).
Produto Descartavel - Destruir Apos Uso - Nao Reutilizar ou Reesterilizar.

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

Significado

Fabricante e do Logo da IOL Implantes Ltda

Necessidade do usuério consultar as Instrucdes de Uso

Na&o reutilizar

@ N&o usar se a embalagem estiver danificada

I Manter seco — Proteger da umidade excessiva

STERILE |R] Produto Estéril por Raio Gama

STERILE |JEO Produto Estéril por Oxido de Etileno
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Data de Fabricacdo

Validade

et

EC | REP Representante autorizado na Comunidade Europeia

Marca de Conformidade do Produto para a Comunidade Europeia
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3. INSTRUCOES DE USO:

3.1. INFORMACOES DE IDENTIFICACAO DO PRODUTO:

A Protese de Joelho Modular 11l Sem Preservagéo - IOL é fabricada a partir de materiais da mais alta
gualidade para se obter dimensdes e tolerancias precisas. Ela somente deve ser implantada com o uso dos
instrumentos corretos e ndo deve ser arranhada, ou ser martelada diretamente.

A prétese de joelho modular Ill sem preservacdo € composta de um conjunto de componentes
fabricados respectivamente de Liga Fundida de Cobalto-Cromo-Molibdénio (ASTM F 75) e Polietileno de Ultra
Alto Peso Molecular - UHMW-PE (ASTM F 648), com o intuito de substituir a regido articular natural da
articulagédo do joelho, principalmente afetada por tumores, apresentada numa variedade de tamanhos que
permite que sejam montadas as configuracdes mais adequadas para correcao da fratura.

A protese de joelho modular Il sem preservagéo € formada por um conjunto de componentes onde se
apresentam nos tamanhos e dimensdes que permite ao profissional escolher o modelo mais adequado a cada
situagcdo: Componente Femoral: (direito) 3R, 4R, 5R e 6R e (esquerdo) 3L, 4L, 5L e 6L / Componente
Tibial: 3 (pequeno), 4 (médio), 5 (grande) e 6 (extra-grande) / Platé Tibial: 3-4 (10 mm), 3-4 (12 mm), 3-4 (14
mm), 3-4 (17 mm) e 3-4 (20 mm) e 5-6 (10 mm), 5-6 (12 mm), 5-6 (14 mm), 5-6 (17 mm) e 5-6 (20 mm), séo
embalados individualmente em embalagens de duplo blister de PET, lacrada com papel grau cirargico,
envolto por espuma protetora e acondicionada em caixa de papel cartdo e Componente Patelar: @ 28 mm

com ranhura, @ 30 mm com ranhura, @ 32 mm com ranhura e @ 35 mm com ranhura, € embalado
individualmente em duplo envelope de papel grau cirdrgico lacrada, acondicionada em caixa de papel cartéo.

3.1.1. TABELA DE CODIGOS, TAMANHOS, DIMENSOES, ASSO CIANDO A DESCRICAO DE CADA
MODELO DOS COMPONENTES DO PRODUTO:
* Produto Acabado: Protese de Joelho Modular Il Sem Preservacéao - IOL.
* Composi¢cdo Quimica: Componente Femoral e Tibial: Liga Fundida de Cobalto-Cromo-
Molibdénio (ASTM F 75) e Platd Tibial e Componente Patelar:  Polietileno de Ultra Alto Peso
Molecular - UHMW-PE (ASTM F 648).

Cddigo de Descri¢cdo e Dimensdes

Referéncia
42500001018 Protese de Joelho Modular Ill Sem Preservacéo IOL - Componente Femoral Direito 3R
42500001021 Prétese de Joelho Modular Il Sem Preservacédo IOL - Componente Femoral Direito 4R
42500001032 Prétese de Joelho Modular Il Sem Preservacédo IOL - Componente Femoral Direito 5R
42500001049 Protese de Joelho Modular Il Sem Preservacéo IOL - Componente Femoral Direito 6R
42500002016 | Proétese de Joelho Modular 11l Sem Preservacdo IOL - Componente Femoral Esquerdo 3L
42500002027 | Protese de Joelho Modular Il Sem Preservacao IOL - Componente Femoral Esquerdo 4L
42500002034 | Protese de Joelho Modular Il Sem Preservacao IOL - Componente Femoral Esquerdo 5L
42500002045 | Protese de Joelho Modular Il Sem Preservacao IOL - Componente Femoral Esquerdo 6L
42510001012 Protese de Joelho Modular 11l Sem Preservacao IOL - Componente Tibial 3 (Pequeno)
42510001029 Protese de Joelho Modular Il Sem Preservacéo IOL - Componente Tibial 4 (Médio)
42510001037 Prétese de Joelho Modular Il Sem Preservacédo IOL - Componente Tibial 5 (Grande)
42510001041 | Protese de Joelho Modular Ill Sem Preservacao I0OL - Componente Tibial 6 (Extra-Grande)
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42521000102 Prétese de Joelho Modular Il Sem Preservacéo IOL - Platb Tibial 3-4 10 mm
42521000128 Prétese de Joelho Modular Il Sem Preservacéo IOL - Platb Tibial 3-4 12 mm
42521000146 Protese de Joelho Modular Il Sem Preservacéo IOL - Platé Tibial 3-4 14 mm
42521000171 Protese de Joelho Modular Il Sem Preservacéo IOL - Platé Tibial 3-4 17 mm
42521000205 Protese de Joelho Modular Il Sem Preservacéo IOL - Platé Tibial 3-4 20 mm
42522000103 Prétese de Joelho Modular Il Sem Preservacéo IOL - Platb Tibial 5-6 10 mm
42522000126 Prétese de Joelho Modular Il Sem Preservacéo IOL - Platb Tibial 5-6 12 mm
42522000142 Prétese de Joelho Modular 11l Sem Preservacéo I0OL - Platd Tibial 5-6 14 mm
42522000179 Protese de Joelho Modular Il Sem Preservacéo IOL - Platé Tibial 5-6 17 mm
42522000201 Prétese de Joelho Modular Il Sem Preservacéo IOL - Platb Tibial 5-6 20 mm
42530001287 Protese de Joelho Modular 11l Sem Preseé\;a:]ghauc;;OL - Componente Patelar @ 28 mm Com
49530001301 Prétese de Joelho Modular Il Sem PreseFrz\;ghaLor;OL - Componente Patelar @ 30 mm Com
42530001324 Protese de Joelho Modular 11l Sem Preseé\;a:]ghauc;;OL - Componente Patelar @ 32 mm Com
49530001353 Prétese de Joelho Modular Il Sem PreseFrz\;ghaLor;OL - Componente Patelar @ 35 mm Com

3.1.2. FORMAS DE APRESENTAGAO DO PRODUTO:
Produto Estéril - Embalado em duplo blister de PET, lacrado com papel grau cirurgico / duplo envelope
de papel grau cirdrgico lacrado e acondicionado em caixa de papel cartdo.

Validade: Vide Rétulo na embalagem externa. Data de fabricacdo e Numero de lote: Vide Rétulo na
embalagem externa.

Na parte externa sdo afixados os Rotulos, bem como o Selo Indicativo de esterilizacdo que quando
estd em Vermelho, indica que o produto passou pelo processo de esterilizacdo Raio Gama ou quando esta
em Verde indica que o produto passou pelo processo de esterilizagdo Oxido de Etileno. Na parte interna,
além da embalagem blister, vdo 05 rotulos adesivos adicionais para serem usadas na rastreabilidade dos
materiais implantados usadas nos prontuarios e a instrugéo de uso do produto.

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

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

Conservar em temperatura ambiente (maximo 40°C), local seco e arejado (umidade relativa do ar de O
a 90% que & um ambiente protegido de chuva ou umidade excessiva observada visualmente), a fim de
conservar o lacre da embalagem estéril e manter a esterilidade do produto.

O manuseio até o0 momento da implantacdo deve ser realizado na embalagem original, por pessoal
qualificado, para ndo ocorrer a ruptura indesejada da embalagem, utilizando 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
médica e de enfermagem, através de procedimentos assépticos, de forma a manter a esterilidade do produto
até a implanta¢do no paciente, como segue:

Embalagem do Componente Femoral, Componente Tibial e Platd Tibial:

- A primeira instrumentadora retira o blister da caixa de papel cartdo, segura o blister com uma méao
na parte inferior e com a outra mao, abre o papel do blister externo, comecgando pela aba
(semelhante ao descascar uma banana), sem que haja contato com o blister interno. Em seguida,
poderd deslizar o blister interno sobre uma superficie plana ja asséptica ou permanecer segurando
para permitir 0 acesso para a segunda instrumentadora;

- A segunda instrumentadora pega o blister interno, ou da superficie plana asséptica descrita acima
ou do blister externo, utilizando uma pinca esterilizada, de tal forma que nédo toque na area externa
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do blister externo. Segura o blister interno com uma mao na parte inferior e com a outra mao, abre
o papel do blister interno, comegando pela aba (semelhante ao descascar uma banana) e retirar o
produto. O produto ja é fornecido na forma ideal para a implantagéo.
Embalagem do Componente Patelar:
- A primeira instrumentadora retira o duplo envelope de papel grau cirargico da caixa de papel cartéo,
segura as bordas da abertura com as duas méos e puxa para abrir a embalagem e desliza o
envelope interno sobre uma superficie plana ja asséptica, sem tocar no envelope interno;
A segunda instrumentadora pega o Envelope interno da superficie plana asséptica descrita acima;
Segura o0 envelope as bordas da abertura com as duas mé&os e puxa para abrir a embalagem e
entrega ao cirurgido.
Em caso de queda do produto, este devera ser descartado conforme procedimentos de lixo hospitalar
ou devolvido para a IOL, que estabeleceu o procedimento especifico para o recebimento de devolugéo
de material, que prevé a andlise e o0 descarte.

Todas as embalagens séo identificadas com rétulos que informam validade da esterilizacao, cédigo do
produto, nimero do registro do produto na ANVISA, lote, responsavel técnico e dados da empresa.
A manipulacéo devera ser feita apenas por pessoas especializadas na area médico-hospitalar.

3.1.4. INSTRUCOES DE USO DO PRODUTO E INDICACAO DE CAPACITACAO:
Instrucdes de Uso.
01. Realizar o planejamento pré-operatorio clinico;
02. Realizar o planejamento pré-operatorio radiolégico e selecionar os tamanhos dos componentes
implantaveis a serem usados;
03. Incisdo: incisdo medial ou lateral da pele;
04. Marcacéo do ponto de entrada femoral;
05. Perfuracdo com broca;
06. Colocacéo do guia de alinhamento femoral,
07. Ajuste do paralelismo entre a linha bicondilar e o guia de alinhamento femoral,
08. Colocacao do guia de corte femoral anterior;
09. Colocacéo do bloco do corte distal,
10. Execucdao do corte distal do fémur;
11. Medicdo do tamanho do implante femoral;
12. Execucéo dos cortes femorais posteriores com a ajuda do bloco de corte;
13. Determinacao do ponto de entrada da haste de direcionamento intramedular tibial;
14. Colocacéao da haste de direcionamento intramedular e do médulo de conexao;
15. Ajuste do paralelismo e da rotagédo com a ajuda do parafuso de alinhamento;
16. Determinacdo do ponto zero com a ajuda do apalpador;
17. Ajuste da altura do corte tibial;
18. Realizacao do corte tibial sobre a agulha guia depois da extirpacédo do topo da tibia;
19. Escolha do tamanho do componente tibial e perfuracéo dos orificios de encaixe;
20. Colocacao definitiva do componente tibial.
21. Realizar controle radioldgico final e,
22. Fechar o acesso.

Indicacdo de Capacitacéo.
Somente o profissional capacitado (cirurgido ortopedista) € que tem habilidade, e conhecedor da
técnica cirargica aplicavel, a escolha da variagdo dimensional do produto é de responsabilidade do
cirurgido devendo esta ser apropriada ao procedimento cirargico e a extenséo da fratura.

3.1.5. PRECAUCOES DE USO / ADVERTENCIAS / RESTRICOE S DE USO / CUIDADOS ESPECIAIS:

Precaucdes de Uso:
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Para que o ortopedista possa implantar a Prétese de Joelho Modular Il Sem Preservacao é importante
gue conheca bem a anatomia da regido, esteja familiarizado com a técnica cirdrgica descrita acima e possua
instrumental exclusivo para esse tipo de cirurgia. Quando o paciente tem um trabalho ou atividade que
impliqgue de forma importante a utilizacdo do membro inferior, 0 mesmo deve ser orientado de sua limitacdo
pelo médico ortopedista, quando for o caso. E aconselhavel fazer um acompanhamento radiolégico durante o
pés-operatério, para detectar mudancas na posi¢cdo, afrouxamentos ou outras anomalias com a fixa¢do do
implante.

Cuidados:

(1) Os componentes de implante e de prova de fabricantes diferentes jamais deverdo ser utilizados
conjuntamente;

(2) Utilize sempre uma prétese de prova para fim de prova. Os componentes de prova nunca devem
ser montados com nenhum componente destinado a implantacdo permanente. Os componentes de prova
devem ter a mesma configuracdo, tamanho, tipo e etc... dos componentes correspondentes que vao ser
implantado.

O manuseio e a colocacdo da protese serdo realizados exclusivamente por profissionais
especializados da &rea médico-hospitalar, e de acordo com as normas e praticas hospitalar adequada a cada
caso. O uso deste implante € contra indicado em casos de osteoporose.

Todas as embalagens séo identificadas com roétulos que informam validade da esterilizagado, codigo do
produto, nimero do registro do produto na ANVISA, lote, responsavel técnico e dados da empresa.

Precaugbes quanto ao manuseio dos produtos devem ser tomadas, j& que estes ndo devem sofrer
gualquer tipo de choque mecéanico, pois pode comprometer a qualidade da prétese.

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

E importante que os implantes sejam manipulados de maneira adequada, ja que qualquer les&o ou
alteracdo do implante pode provocar tensdes e ocasionar defeitos que iniciem insucessos do mesmo.

Os pacientes jovens, ativos, obesos e, sobretudo com expectativas funcionais nao realistas
apresentam indices mais elevados de faléncia do implante. Os pacientes candidatos a implantes devem ser
informados sobre as potencialidades do implante e o impacto que este tera no seu estilo de vida.

Nunca reutilize um implante. Embora ele possa parecer ndo danificado, os esforcos precedentes
podem ter criado imperfeicdes que poderiam reduzir a vida util do implante.

Adverténcias:

Produto Médico de Uso Unico - Proibido Reprocessar.

Produto Estéril. Esterilizado a Raio Gama Cobalto 60 / Oxido de Etileno (ETO).

O tipo, tamanho e caracteristica do implante s6 devem ser escolhidos por médico ortopedista com
conhecimento da aplicacdo de cada implante. Todo implante, uma vez usado, tem que ser descartado.
Inclusive quando aparenta estar danificado, j& que pode ter pequenos defeitos e zonas de tensao internas
gue podem causar falhas do implante por fadiga.

O produto apresenta superficies perfuro cortante, deve ser manuseado de forma a néo rasgar a luva
cirdrgica e a transmissao de liquidos corporais entre a equipe cirlrgica e o paciente.

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

Restricbes de Uso:

Os pacientes que tenham suporte 6sseo inadequado.

Uso Unico - nenhum implante deve ser utilizado novamente. Ainda que, aparentemente, estejam em
perfeitas condi¢cdes o implante podera conter pequenas fissuras ou defeitos nas areas de tensao interna,
podendo levar a ruptura por fadiga. Sdo recomendéaveis que fossem utilizados somente implantes novos.

Desprezar o produto caso a embalagem esteja violada.

Apenas o cirurgido podera decidir sobre a retirada do implante. Retorne todas as embalagens com
falhas na barreira estéril ao fornecedor. Nado Reesterilize.

Condi¢cBes que sobrecarregam a extremidade afetada: obesidade, trabalho/esporte pesado, jovem,
histérico de quedas, abuso de drogas e alcool e outras inabilidades.
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sintomas sugestivos de infeccdo, histérica ou sinais assim como local inflamado,
abscessos, febre, aumento da taxa de sedimentacdo do sangue, evidéncias de rapida destruicdo da
articulagcdo ndo devem ser tratados a menos que uma infeccao pré-operatoria seja eliminada.

Pacientes que possam vir a ignorar parte ou totalmente o correto pds-operatério (com problemas
mentais, criangas, idosos, dependentes quimicos, entre outros).

O médico ortopedista devera instruir o paciente das limitagdes do seu implante e dos perigos das
pressbes excessivas exercidas pelo corpo sobre o implante, até que haja uma adequada consolidacdo do
0SSO0.

Cuidados Especiais:
Manter o produto em sua embalagem original, até 0 momento de seu uso. Nenhum implante pode ser
usado novamente ainda que aparentemente esteja em perfeitas condicdes.

Pacientes que séo 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 da
proétese.

E importante que o tamanho seja apropriadamente selecionado inicialmente, pois, uma vez que um
implante tenha sido inserido, a limpeza e técnica de esterilizacdo ndo podem garantir a remocao de todos 0s
detritos das superficies, portanto, ele ndo deve ser inserido nhovamente.

Toda prétese deve ser manuseada durante todo o tempo por pessoal vestindo luvas.

Antes gue processo cirargico inicie, uma inspecdo visual de cada implante a procura de possiveis
imperfeicdes deve ser realizada rotineiramente. Dano ou alteracbes ao implante podera produzir tensao e
causar defeitos que poderao vir a ser o foco da falha no implante.

N&o permita que haja contato da protese com objetos duros.

Uma protese nunca deve ser re-implantada. Mesmo que o implante ndo apareca danificado, ele pode
estar fatigado de estresses anteriores e podera ter desenvolvido imperfeicdes microscopicas que pode levar a
uma falha do implante.

Devem ser utilizados somente componentes de proteses de fabricacdo da IOL Implantes em uma
mesmo paciente. Escolha correta do implante, para que ndo ocorra fratura do osso durante ou ap0s o
procedimento cirdrgico.

3.1.6. CONTRA-INDICACOES:
As condi¢des seguintes constituem contra-indicagées para utilizacdo da Prétese de Joelho Modular 111
Sem Preservacao:

» Infeccédo ativa local ou sistémica.

» Perda da musculatura, comprometimento neuromuscular ou deficiéncia vascular do membro
afetado que tomam o procedimento injustificavel.

* Ma qualidade 6ssea, tal como na osteoporose, em que, na opinido do cirurgido, se podera produzir
uma migracao consideravel da prétese ou uma possibilidade significativa de fratura e/ou auséncia
de o0sso adequado para suportar o implante ou implantes.

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

» Doenca de Charcot-Marie-Tooth e Doenca de Paget. Em resumo, a primeira € uma patologia
neuroldgica e a segunda uma patologia 6ssea.

Doenca de Paget:

Doenca de Paget € uma doenga metabdlica do osso provocando ostedlise deformante. Por se tratar
de um transtorno 6sseo com episédios de ostedlise, é contra indicada artroplastia total de joelho por
movimentacao e soltura do implante nas crises de ostedlise.
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Doenca de Charcot - Marie - Tooth:

Doenca de Charcot - Marie -Tooth, € uma doencga neurol6gica com grave distirbio de sensibilidade
das extremidades. No caso dos pés, com distlrbios de propriocepcéo inviabilizando o uso da artroplastia total
de joelho.

NOTA: néo se estabeleceu que a diabetes, se presente, seja uma contra-indicagéo. Contudo, devido
ao maior risco de complicacdes tais como Infeccao, cicatrizacao lenta da ferida, etc., o médico deve ponderar
cuidadosamente se serd aconselhavel a protese de um doente com uma diabete grave.

O implante ndo serd tao forte, tdo seguro ou tdo duravel quanto uma articulacdo humana natural. O
peso e o nivel de atividade do paciente terdo um impacto significativo na vida atil de qualquer implante. O
implante pode nao durar o resto da vida do paciente, nem é dada qualquer garantia de que dure.

O paciente deve ser informado sobre todas as limitagdes do pds-operatoério e sobre a possibilidade do
implante se desgastar, falhar ou ter de ser substituida.

Existem maiores probabilidades de ocorrerem complicagfes e ou faléncia da prétese em:
- Pacientes com expectativas funcionais nao realistas.

- Pacientes obesos.

- Pacientes com ossos delgados.

- Pacientes fisicamente ativos.

3.1.7. FIXACAO DOS COMPONENTES DEFINITIVOS COM CIMENTO:

Apods a lavagem completa da cavidade articular, prepare o cimento ortopédico da forma usual.

Inicie a fixacdo dos componentes cimentando a base tibial. Coloque um pouco de cimento no furo
central intramedular, lembrando que a haste serd encaixada praticamente sob pressdo. Passe também uma
fina camada de cimento 6sseo sobre o platd tibial. Impacte a base tibial metélica com firmeza usando o
impactor tibial e um martelo ortopédico.

Ainda com a mesma dose de cimento, coloque cimento sobre o aspecto interior da protese femoral,
sendo econbmico na parte posterior da prétese evitando assim extravasamento posterior durante a
colocacdo. Impacte firmemente a protese femoral usando o impactor fornecido pelo fabricante, evitando
assim danos a superficie polida do implante.

Finalmente, com o cimento que ainda resta, coloque um pouco de cimento no rebaixamento produzido
na patela, e usando a pinca auto-estatica, fixe a paleta sob presséo retirando o excesso de cimento com um
instrumento rompo a fim de evitar danos a superficie articular do implante.

Coloque um dreno po6s-operatdrio e feche a ferida operatoria da forma usual.

3.1.8. CARGA SUPORTAVEL PELO PRODUTO OU SISTEMA IMP LANTADO, ASSOCIADO AO PESO
E/OU ATIVIDADES DO PACIENTE:

A Proétese de Joelho Modular 11l Sem Preservacao permite uma mobilidade precoce do paciente, mas
limitado a movimentos sem carga até que ocorra a total liberacdo pelo cirurgido. Durante a recuperacao, o
cirurgido especialista juntamente com o fisioterapeuta controla a carga aplicada, aumentando esta carga de
acordo com o processo de evolugado do paciente. A protese de joelho modular 1l sem preservacao é formada
de componentes implantiveis projetados para suportar 0 peso do paciente de até 224 Kgf, desde que
atendidos as restricbes, as adverténcias, as precaucoes, as restricbes e demais informacfes descritas na
Instrucdo de Uso. Para paciente com peso maior, havera redugdo da vida do produto e o cirurgido devera
definir as restricdes de movimentos e 0 uso de deambuladores necessarios para que a Protese tenha um
desempenho condizente com a situacdo do paciente (a equipe médica devera avaliar os riscos e beneficios
do uso desta prétese em pacientes acima do peso indicado).

3.1.9. PROCEDIMENTO DE RASTREABILIDADE DO PRODUTO:
A Rastreabilidade dos componentes implantaveis da Prétese de Joelho Modular 11l Sem Preservacgéo,
€ através do nuamero de lote, sendo que nos Componentes Femorais, Tibiais e Platds Tibiais, ele € gravado
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marca da IOL, a referéncia do produto, o nome comercial do produto, a data de fabricagcdo e validade, o
nimero do Registro da ANVISA e o tamanho do produto. Para o Componente Patelar, a rastreabilidade é
efetuada através do rotulo do produto, pois ele ndo € gravado devido a auséncia de area plana disponivel
para gravacao.

Segue o exemplo de rétulo onde séo obtidas as informacdes necessarias para a rastreabilidade:

i " Limite de
~& Temperatura

Rua Dona Maria Fidelis, 226 - Piraporinha - Diadema - SP - Brasil - CEP: 09950-350
Fone: +55 11 4071-8515 - CNPJ: 68.072,172/0001-04 - Resp, Técnico: Miguol Tadou Gorga - CRF: 7608 ® Nao reutilize

NOME TECNICO . fﬂ Data de
Fabricacao

8 Validade

ESTERIL

CODIGC REGISTRO ANVISA PRODUTO DE USO
NTIDADE CLASSE LOTE UNICO
A\ Instrugées para o uso do produto, adveriéncias, precaugbes. condigbes especiais de armazenamento, consenvagio

“' +\ manipulagdo e reclamagdes: Ver instrucbes de uso. PROIBIDO
REPROCESSAR

Nao usar os produtos se a embalagem estiver danificada.

O médico devera informar ao paciente, os lotes dos produtos utilizados na cirurgia.

Para garantir a rastreabilidade do produto a IOL fornece 05 (cinco) rétulos, para fixacdo nos seguintes
documentos:

e 1°rétulo: Obrigatoriamente no Prontuario Clinico do Paciente.

e 2°rétulo: No Laudo entregue ao paciente.

» 3° rotulo: Na documentacdo 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.

» 4° rétulo: Disponibilizada para o controle do Fornecedor (Registro Historico de Distribuicdo - RHD).

» 5°rotulo: Disponibilizada para o Controle do Cirurgido Responsavel (principal).

Além destes rétulos, a IOL Implantes Ltda., identifica cada embalagem comercializada, com um rotulo
afixado na parte externa da embalagem e outro rotulo sobre o blister ou envelope de papel grau cirdrgico.

Desta forma a empresa obedece todos 0s requisitos para identificacdo dos materiais em consonancia
com a Resolucdo n° 1804/2006 do Conselho Federal de Medicina (CFM), onde é possivel fazer o caminho
reverso e atingir a producdo, matéria-prima, fornecedor e demais itens de controle da qualidade no plano
geral de qualidade da IOL.

Ocorréncia de Efeitos Adversos:

Quando da ocorréncia de Evento Adverso, o médico devera avaliar se enquadram como decorrentes
da patologia ou do ndo cumprimento de todas as orientacbes do pds-operatorio (descartando estas) e, abrir
uma Queixa Técnica na ANVISA, de preferéncia comunicar imediatamente a IOL Implantes Ltda., para atuar
em consonancia com a RDC 67/2009 da ANVISA, para os demais casos.

3.2. DESEMPENHO PREVISTO:
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Este produto destina-se a substituir a articulacdo do joelho e permite que o paciente volte a ter
movimentos na articulacdo do joelho. O produto sofre desgaste ao longo do uso, portanto recomendamos
acompanhamento regular com freqiéncia a critério do ortopedista. Pode haver reducéo do desempenho da
articulacdo em relagéo ao (s) osso (s) hormal (is) sadio (s).

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

Efeitos Adversos ou Secundarios:

* Reducéao do desempenho da articulacdo em relacéo ao (s) osso (s) normal (is) sadio (s);

* Reducédo na densidade 6ssea e/ou necrose dssea devido a protecao contra a tensao.

« Retardo da consolidacédo podendo levar a soltura ou ruptura do implante.

* Ruptura ou soltura do Implante pode ser originada por ndo seguir as orienta¢des solicitadas apos o
pbs-operatério ou em sua reabilitagéo.

« Alteracdes vasculares.

« Impossibilidade do paciente se submeter o exame de Ressonancia Magnética;

» Pode também ocorrer sensibilizacdo ao metal ou uma reacédo alérgica devido a presenca de corpo
estranho.

« Danos ao nervo devido a um trauma cirurgico.

« Deformacdao ou fratura da protese;

* Rompimento do dispositivo de fixagdo devido ao retardamento da unido ou desunido do tecido
0sseo.

« Dobra ou fratura dos dispositivos de fixacao.

« Migracéo ou desprendimento dos dispositivos de fixacéo.

¢ Afrouxamento ou deslocamento do implante (luxacao);

» Dor, desconforto e/ou sensagao anormal devido a presenca dos dispositivos de fixagéo.

» Infeccéo superficial e/ou profunda.

¢ Restricdo do crescimento.

e Transmigracdo passiva dos dispositivos de fixacao.

» Coloracéo do tecido.

3.3. COMBINACOES ADMISSIVEIS ENTRE OS COMPONENTES | MPLANTAVEIS:
A Prétese de Joelho Modular 11l Sem Preservacdo composto basicamente de Liga Fundida de Cobalto-
Cromo-Molibdénio e Polietileno de Ultra-Alta Peso Molecular.

Combinagcdo UHMW:-PE ou Liga Fundida de Cobalto-Cromo  -Molibdénio.

Neste caso, a utilizacdo do joelho ou base tibial com um inserto de polietiieno UHMW-PE néo
compromete a funcdo do implante, ndo ocorrendo & chamada corrosao galvanica na regido de contato, pois
se trata da combinac&do metal e ndo metal.

Combinacéo Liga Fundida de Cobalto-Cromo-Molibdénio com cimento 4sseo.

Neste caso a fixagcdo Joelho ou a tibia com o cimento 6sseo ocorrem, ndo ocorrendo COrrosao
galvanica na regido da fixacdo (metal e ndo metal).

A corrosdo galvanica ocorre quando materiais metalicos sao colocados em contato e ha diferenca de
potencial significativa entre eles, capaz de originar micro corrente elétrico que provoca corrosédo galvanica nos
materiais.

No produto em guestdo, 0 contato é entre um material metélico e um ndo metélico: Liga Fundida de
Cobalto-Cromo-Molibdénio e cimento ortopédico. Neste caso a corrosdo galvanica ndo ocorre .
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3.4. INFORMACOES UTEIS PARA EVITAR RISCOS DECORRENT ES DA IMPLANTACAO:

Para diminuir os riscos decorrentes da implantacdo deve-se seguir rigorosamente: contra-indicagoes,
instrucdo para o uso e todas as informacgdes contidas na “Instrucdo de Uso” do produto.

O produto deve ser implantado de acordo com o procedimento médico e com a técnica cirdrgica.

3.7. EM CASO DE DANO COM A EMBALAGEM ESTERIL:

O produto é fornecido em embalagem individual de duplo blister de PET, lacrada com papel grau
cirargico, envolto por espuma protetora (ou duplo envelope de papel grau cirdrgico para o Componente
Patelar) e acondicionada em caixa de papel cartdo / duplo envelope de papel grau cirdrgico lacrada e
acondicionada em caixa de papel cartdo. Na eventualidade do rompimento indesejado da embalagem, o
produto devera ser segregado e descartado ou devolvido para a IOL Implantes, que fara o registro e dara o
destino de descarte.

N&o Re-esterilizar.

3.11. INFORMACOES AO PACIENTE A SEREM FORNECIDAS PE LO MEDICO:
O paciente devera ser informado sobre.

Todas as restricdbes pos-operatérias, sobretudo as relacionadas com atividades esportivas e
ocupacionais.

O fato de que as complicacdes ou falhas da artroplastia total do joelho sdo mais prontas a ocorrer em:

» Pacientes com expectativas funcionais além do que pode ser promovido pela substituigdo articular;

» Pacientes com alto peso corporal, sobretudo acima de 102 quilogramas;

» Pacientes jovens e/ou ativos;

» Pacientes com ossatura pequena.

As informacgdes listadas nos topicos Indicagfes, Contra-Indicagles, Efeitos Adversos, Precaucdes e
Adverténcias.

Ha necessidade de acompanhamento médico periddico, para se observar possiveis alteracdes do
estado do implante e do osso adjacente. S6 o acompanhamento pode detectar possivel soltura de
componentes ou ocorréncia de osteolise.

Ha necessidade de utilizacdo de suportes externos, auxilio para caminhar e aparelhos ortopédicos
projetados para imobilizar a area afetada e limitar a carga.

H& necessidade de que compreenda completamente que o produto ndo substitui e ndo possui o
mesmo desempenho do 0sso normal e que, portanto pode quebrar, deformar ou soltar em decorréncia de
esforgos ou atividades excessivos.

A ndo realizacdo de cirurgia de revisdo quando da soltura de componentes pode resultar em perda
progressiva do estoque 6sseo periprotético.

A necessidade de informar, quando da realizacdo de exames de ressonancia magnética, sobre o fato
de ser portador de protese.

O cirurgido responsavel devera orientar o paciente sobre a importdncia da manutencdo da
rastreabilidade do implante apds a sua implantacéo e o rétulo do paciente devera ser entregue ao mesmo.

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

3.16. RECLAMACOES DO CLIENTE:

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas especificacbes
ou esteja gerando qualquer insatisfacéo, notifique diretamente o Servico de Atendimento ao Cliente (S.A.C)
da I0OL, envie o produto limpo e embalado em saco plastico, devidamente identificado e com descricdo das
nao conformidades, para Dona Maria Fidélis, n.° 226 - Piraporinha - C EP.: 09950-350 - Diadema - SP -
Brasil.

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




