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INSTRUCAO DE USO

Distribuido 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.

INSTRUMENTAL CIRURGICO NAO ARTICULADO E NAO

CORTANTE
(INSTRUMENTAL PARA IMPLANTE ORTOPEDICO)

Registro ANVISA: 10223680093 — Revisdo 01
Produto N&ao Estéril - Esterilizar antes da implantacdo em Auto Clave Hospitalar.
FABRICADO POR: TERRAN LLC: 6 Hunters Run, Franklin, MA 02038, USA, +1-508-528-0106

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

Simbolo Significado

Logo da IOL Implantes Ltda

IMPLANTES LTDA

Necessidade do usuério consultar as Instrucdes de Uso

Manter seco — Proteger da umidade excessiva

@ N&o usar se a embalagem estiver danificada

STERILIZAR

masno Produto N&o Estéril + a informacao de Esterilizar antes do uso

uso

Data de Fabricacdo (Rotulagem Nacional)
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1. INFORMACOES DE IDENTIFICACAO DO PRODUTO:

O Instrumental Cirtrgico Nao Articulado e Nao Cortante € um produto médico invasivo cirurgicamente, ndo
implantavel, desenvolvido para a aplicacdo em cirurgias ortopédicas de osteossintese e artroplastias em
geral, em ossos pequenos, médios e grandes do esqueleto humano, tendo a finalidade de auxiliar o médico
cirurgido nos procedimentos cirurgicos especificos, sobretudo, na preparagéo do tecido 0sseo receptor do
produto médico implantavel.

A principal caracteristica de projeto deste produto médico esté relacionada ao seu mecanismo de atuacao e
funcionamento, onde possui a funcéo de guiar, posicionar, alinhar, fixar, parafusar, apertar, afastar e modelar
durante o procedimento cirdrgico. Outra caracteristica importante é a de ndo permitir articulacdo durante a
sua utilizagdo, no procedimento cirdrgico.

Os instrumentais costumam ser usados em conjunto para uma aplicacdo de uma técnica cirurgica especifica,
sendo que a escolha dos modelos a serem utilizados nas cirurgias dependem da técnica utilizada. A equipe
médica devera escolher a técnica cirdrgica e selecionar os instrumentais que serdo utilizados nela, para a
correta implantag@o dos implantes ortopédicos.

2. APRESENTACAO

Os Instrumentais N&o Articulados e Nao Cortantes possuem apresentacao Nao Estéril e sdo constituidos dos
seguintes modelos: Guia, Fio, Casquilho, Conector, Introdutor, Impactor, Chave, Capa Auto Posicionadora,
Afastador, Retorcedor e Pinca.

O Instrumental Cirdrgico N&o Articulado e N&o Cortante IOL € acondicionado de forma unitaria, em
embalagem plastica primaria, ndo estéril, rotulado com os dados e informagfes necessarias.

A instrucdo de uso é disponibilizada dentro da propria embalagem plastica primaria ou no site
www.iolimplantes.com.br .

E de inteira responsabilidade da instituicdo hospitalar assegurar a identificaco e a rastreabilidade do produto
médico, quando utilizado, através do rétulo do produto.

2.1 TABELA DE CODIGOS E DESCRICOES
Os Instrumentais Nao Articulados e Nao Cortantes sdo constituidos dos seguintes modelos:

Guias:
Cdbdigo Descri¢cdo Dimensbes Foto
EL006-0010-007 Guia _de Brooca Angulado Para Placa 35 mm x 115 mm T .
Condilar 95 — | \ ,
EL906-0010-095 Guia deoBroca Angulado para placa 35 mm x 115 mm ’
DCS 95
EL006-0010-015 | Guia Keilok D'ame”r?"?q'o x 110
EL006-0010-016 | Guia Keilok Curto plametro 8,0 x 40
EL005-0212-027 | Guia de Broca Duplo 2,5 mm 30 mm x r1n6n2 mm x 30 / . \
EL005-0222-030 | Guia de Broca 2,5 mm 30 mm x 150 mm x 30 / \
EL905-0219-010 | Guia de Broca para Parafuso de 6,5 mm |30 mm x 160 mm x 30
e Broca de 3,2 mm mm -
EL905-0219-011 | Guia de Broca para Parafuso de 4,5 mm |50 mm x 175 mm x 30 \
e Broca de 3,2 mm mm : %
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EL005-0222-029

Guia de Broca para Parafuso de 6,5 mm

e Broca de 3,5 mm

mm

50 mm x 175 mm x 30

EL005-0222-032

Guia de Broca Estreito 2,5mm

mm

35 mm x 145 mm x 35

ELO05-0222-044

Guia de Broca 4,5 mm

mm

35 mm x 145 mm x 35

EL905-0222-032

Guia de Broca 3,5 mm

mm

35 mm x 145 mm x 35

EL005-0212-020

Guia de Broca 2,0 mm

30 mm x 140 mm

EL005-0212-026

Guia de Broca Simples 3,5 mm

40 mm x 120 mm

EL005-0212-045

Guia de Broca Simples 4,5 mm

70 mm x 180 mm

ELO005-0212-047

Guia de Broca com ponta

70 mm x 180 mm

EL005-0221-004

Guia de Broca para Grandes
Fragmentos

40 mm x 120 mm

EL906-0010-135

Guia de Broca Angulado para placa
DCS 135°

50 mm x 105 mm

Fios:

Cdbdigo Descri¢do Dimensbes Foto
EL006-0010-002 E'gsfg'a Calibrado com Diametro 2,5 x 230 - —
ELO004-0310-020 Fio Guia Liso Diametro 2,0 x 150 = =

Casquilho:

Cadigo Descricdo Dimensbes Foto
EL006-0010-012 Casquilho centralizador curto 85 mm “
EL006-0010-014 Casquilho centralizador longo 140 mm EE—
EL005-0212-032 Casquilho 4,5mm 40 mm —
EL005-0212-044 Casquilho para Guia de Broca 40 mm &5
Conector:

Cddigo Descrigédo Dimensoes Foto
EL006-0010-018 | Conector para Chave de 15 mm x 245 mm —]

Insercdo

EL006-0010-020

Conector Keilok

105 mm
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Descricao Dimensodes Foto

Introdutor Extrat. Pf.
Deslizante DCS/DHS

80 mm x 245 mm

Impactor:
Cadigo Descricdo Dimensbes Foto
ELO06-0010-024 Impactor DHS/DCS 15 mm x 195 mm P TR
Chaves:
Cadigo Descricéo Dimens6es Foto
EL005-0211-905 %f]‘:s Hexagonal Curta 1.5 X Sextavado 1.5 X 75 mm
EL005-0211-003 %{;‘,‘]‘:‘f Hexagonal Curta 2.5 x Sextavado 2,5 x 75 mm
EL905-0214-035 %{;‘,‘]‘:‘f Hexagonal Curta 3.5 x Sextavado 3,5 x 75 mm e,
EL005-0214-015 Chave Hexagonal Longa 3.5 x Sextavado 3,5 x 150 mm
150mm
EL005-0214-003 Chave Hexagonal para Sextavado 2,5 x 75 mm B
Parafuso 3,5
EL005-0214-005 Chave Hexagonal Longa 2.5 x Sextavado 2,5 x 150 mm ——
75mm
EL905-04 Chave T4 x 75 mm Fenda Torx T4 x 75 mm e
EL905-06 Chave T6 x 75 mm Fenda Torx T6 x 75 mm D e
EL905-08 Chave T8 x 75 mm Fenda T8 X 75 mm B
EL905-10 Chave T10 X 75 mm Fenda T10 x 75 mm B
EL905-15 Chave T15 x 75 mm Fenda T15 x 75 mm e
EL905-20 Chave T20 X 75 mm Fenda T20 x 75 mm B
EL905-25 Chave T25 x 75 mm Fenda T25 x 75 mm B
EL905-27 Chave T27 x 75 mm Fenda T27 x 75 mm e
EL905-30 Chave T30 x 150 mm Fenda T30 x 150 mm B
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Chave Hexagonal para Parafuso

Cabo de Polimero

EL009-0390-025S 3,5 com Ping¢a e Cabo de 255 mm

Silicone

Chave Hexagonal para Parafuso e
EL009-0390-025P 3,5 com Pinc¢a e Cabo de 255 mm = *f—'*ﬂ

Polimero
EL009-0368.0255 | Chave Hexagonal para Parafuso 255 mm : -

3,5 com Cabo de Silicone

Chave Hexagonal para Parafuso ;
EL009-0368-025P 3.5 com Cabo de Polimero 255 mm —
EL909-0390-025T Chave Hexagonal 3.5mm com 255 mm ?__ﬁﬁ_

Cabo de Teflon

Chave Hexagonal 2.5mm para et =
EL009-0390-025T Parafuso com Cabo de Teflon 255 mm

Chave Hexagonal para Parafuso _—.‘
EL009-0368-035 4,5 com Cabo de Teflon 255 mm

Chave com Engate Réapido e =
EL005-0211-0435 | Shove €01 =nd8 151 mm P——
EL005-0211-043P Chave com Engate Réapido e 151 mm i é

EL006-0010-026

Chave em T com Engate Rapido

65 mm x 90 mm

ELO005-0211-004

Mini Chaveem T

65 mm x 90 mm

ELO005-0211-044

Mini chave em T com Engate
Rapido

65 mm x 90 mm

.
EL030-06-16-1600 | Chave em T Longa 240 mm : j\j
EL005-0221-016 Chave Combinada 145 mm - =
1
EL005-0221-015 Chave Soquete 200 mm S |
Capa Auto Posicionadora:
Cddigo Descricédo Dimensoes Foto
EL009-0300-060 | SaPaAuto Posicionadora de 75 mm A
Parafuso 3,5
EL009-0390-062 Capa Auto Posicionadora de 75 mm S—
Parafuso 4,5
Afastador:
Cddigo Descrigédo Dimensbes Foto
EL010-0020-350 Afastador de Hohmann 6 mm 180 mm
EL010-0020-352 Afastador de Hohmann 8 mm 180 mm
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EL010-0020-354 Afastador de Hohmann 10 mm 180 mm

Afastador de Hohmann Longo

EL010-0020-356 para Tibia 130 mm ST )
Retorcedor:

Cddigo Descrigédo Dimensoes
EL005-0229-004 Retorcedor de Placa 3,5mm 145 mm
EL005-0229-005 S}f;orcedor de Placa 2,7 145 mm
EL005-0229-028 Retorcedor de Placa em L 200 mm

3,5mm
EL005-0229-002 Retorcedor de Placa 4,5mm 160 mm
emU
EL905-0229-004 Eﬁorcedor de Placa 4,5 220 mm
EL005-0229-070 Retorcedor de Fio 85 mm
Pinca:
Cadigo Descrigcdo Dimensbes Foto

EL009-0390-052 Pinga para Parafuso 60 mm %\

2.2 ACESSORIOS
O Instrumental Cirargico Nao Articulado e Nao Cortante IOL n&o possui nenhum acessorio com o propoésito
de integrar o produto médico.

2.3 LIGAS UTILIZADAS NA FABRICACAO DOS PRODUTOS
Os instrumentais sdo fabricados com Aco Inoxidavel nas areas funcionais e alguns possuem partes
secundérias de Aluminio ou Polimeros, como segue:

» Agos Inoxidaveis: AISI 301, AISI 302, AISI 303, AISI 304, AISI 304L, AISI 316L, AISI 410, AlISI 420, AlSI
420B, ASTM F138, ASTM F899, AISI 440C, SEW390.

* Metais Nao-Ferrosos: Aluminio Liga 6351-T6

» Polimeros: Celeron, Poliacetal, Nylon e Teflon.

O Aco Inoxidavel usado para a fabricacdo de Instrumentais oferece melhores propriedades metalicas quanto
a estabilidade, a resisténcia, a corroséo e a toxicidade, principalmente para a exposi¢cdo quimica, mecéanica e
térmica que esses componentes estao sujeitos.

3. CONDICOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO /CONSERVACA O / MANIPULACAO
A embalagem deve estar intacta no momento do recebimento (nunca utilize o produto caso a embalagem
esteja violada).
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O local de armazenamento do produto médico deve estar limpo, seco (sem umidade aparente) de forma a
manter as condi¢des ideias de armazenamento e transporte, assim como, a sua integridade fisica.

Os Instrumentais requerem cuidados quanto ao transporte, recebimento, armazenamento visando que o0s
componentes permanecam livres de danos mecanicos antes da sua utilizacéo.

Os efeitos de vibracdo, choques, corrosdo, temperatura acima de 45°C, assentamento defeituoso durante a
movimentacao e transporte, empilhamento inadequado durante o0 armazenamento devem ser evitados.

O produto deve ser manipulado com todo cuidado, de maneira a evitar choques bruscos, quedas e outros
riscos e/ou imperfeicdes que afetem a qualidade do mesmo e também a seguranca do usudrio. Todas as
pontas ou bordas afiadas devem estar protegidas adequadamente para impedir dano ao instrumental e ao
recipiente para esterilizacéo.

No caso de Instrumental, quando estocado montado com outros, as partes devem ser protegidas a modo a
preservar sua integridade e evitar danos as demais partes do conjunto.

Os componentes nunca deverdo ser modificados, riscados ou dobrados. Os entalhes ou riscos causados pelo
manuseio indevido podem facilitar a acdo corrosiva por produtos usados na limpeza e desinfeccéo.

Todo material circulante deve ser armazenado de forma a manter sua configuracdo, integridade e
caracteristicas mecanicas.

Para a esterilizagdo e uso nas cirurgias, o acondicionamento em Caixas Cirargicas tem demonstrado que é
uma forma pratica e eficaz e é aplicado mundialmente.

4. INSTRUCOES PARA USO MEDICO

Pré-Operatoria:

A selecdo dos instrumentais é a parte integrante do planejamento cirdrgico e deve ser realizada de forma
compativel com a técnica pretendida, o implante a ser implantado. A equipe médica é responsavel pela
escolha dos instrumentais de acordo com a técnica cirargica escolhida.

Os Instrumentais devem ser inspecionados quanto a desgastes e/ou deformacbes, de maneira prévia a
cirurgia, bem como ser esterilizados por processo que a equipe meédica estabelecer como mais conveniente e
seguro, respeitando os métodos definidos nesta Instrucao de Uso.

Intra-operatéria:

Os instrumentais servem exclusivamente para auxilio-médico, e nunca serdo partes integrantes dos implantes
guanto a permanéncia no corpo apos o procedimento. Devem ser selecionados e compatibilizados
unicamente para o implante a ser instalado, visando a adequacao do implante ortopédico na forma do osso.
Instrumentais de fabricantes diferentes podem ser utilizadas em associagdo somente quando a
compatibilidade entre eles forem previamente avaliadas.

5. PRECAUCOES DE USO E ADVERTENCIAS

5.1.PRECAUCOES DE USO

Para seguranca e efetividade no uso do Instrumental Cirdrgico Nao Articulado e Nao Cortante, o cirurgido
deve estar familiarizado com os procedimentos e recomendacdes para a implantacéo.

Para assegurar a instrumentacao cirtrgica adequada somente deve ser utilizado produto médico implantavel
fabricado pela IOL IMPLANTES LTDA, pois, a variagdo no projeto e dimensdes dos instrumentais cirargicos
de outros fabricantes, podem comprometer as medidas criticas requeridas para uma implantacédo precisa.

Os Instrumentais cirargicos estdo sujeitos ao desgaste natural devido ao uso regular dos mesmos. Os
instrumentais que sdo submetidos a uso prolongado ou forca excessiva sdo suscetiveis a fratura. Os
instrumentais cirdrgicos devem ser utilizados somente para a funcdo a que foram especificados ou
projetados. A IOL IMPLANTES LTDA. recomenda que todos o0s instrumentais sejam regularmente
inspecionados quanto ao desgaste ou deformacdo. Deve ser dada atencdo especial aos instrumentais de
dimensdes ou regides pequenas.

O cirurgido deve ficar atento quanto ao acesso e preparacdo do segmento 6sseo, medicdo, 0 uso de testes,
para posterior introducdo do mais indicado produto médico implantavel. Esse procedimento requer extremo
cuidado para ndo comprometer a estabilidade e sucesso da cirurgia.

O Instrumental Cirtrgico Nao Articulado e N&o Cortante sdo fornecidos na condicdo nao-estéril e devem estar
estéreis antes do uso.
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O cirurgido deve evitar também produzir vincos, arranhdes ou batidas no produto médico, pois, esses danos
e/ou avarias podem produzir “stress” interno que podera tornar-se foco de sua eventual quebra ou, entéo,
danificar a sua superficie.

Havendo avarias fisicas substancias, deve-se imediatamente substituir o componente danificado por outro
equivalente.

5.2. ADVERTENCIAS

No processo de limpeza do Instrumental Cirdrgico N&o Articulado e Nao Cortante I0OL pode haver a
concentracdo de certos elementos quimicos, presentes na agua, que deterioram o produto médico. Exemplos:
uma maior concentracdo de cloro (Cl) na agua pode provocar o desenvolvimento de “pites” ou pontos de
corrosdo na superficie metalica; a concentracao de ions metdlicos na agua, tais como, ferro (Fe), cobre (Cu) e
manganés (Mn) pode ocasionar o surgimento de manchas coloridas na superficie. Entretanto, o surgimento
de manchas na superficie também pode ser proveniente de outras fontes, tais como: limpeza ou lavagem
inadequada; presenca de residuos de limpeza; dosagem incorreta na preparacdo dos agentes de limpeza; ma
gualidade dos agentes de limpeza;, ma qualidade do vapor da autoclave; presenca de residuos de
medicamentos; superficie de acabamento irregular.

O aquecimento e o esfriamento decorrente do processo de esterilizagdo e/ou reesterilizagdo provoca
dilatacéo e contracdo no Instrumental Cirdrgico Nao Articulado e Nao Cortante IOL. Deste modo, recomenda-
se que as cremalheiras sejam fechadas no 1° dente, antes de efetuar este processo.

A utilizacdo de autoclave desregulada provoca umidade residual, a qual poder4 provocar mancha na
superficie e até pontos de corrosdo na superficie metalica.

Recomenda-se que a instituicdo hospitalar estabeleca um plano periédico de manutencdo preventiva nas
maquinas e/ou equipamentos utilizados no processo de limpeza, descontaminacdo, esterilizagdo e/ou
reesterilizacéo.

O Instrumental Cirdrgico Nao Articulado e Nao Cortante deve ser manuseado cuidadosamente pelo usudrio,
evitando quedas ou choques.

Deve—se limpar o Instrumental Cirargico N&o Articulado e Nao Cortante 10L, logo apds a sua utilizagcdo. Caso
0 paciente seja portador de doenca infecciosa, recomenda-se maior atencdo durante o processo de
descontaminacgdao.

O cirurgido deve inteirar-se completamente ndo s6 sobre os aspectos médicos e cirargicos do produto
meédico, como também estar ciente dos aspectos mecéanicos e metallrgicos do mesmao.

Embora com todo o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, os metais e suas ligas estdo sujeitos a
constante mudangas ambientais (concentracdo de sais, acidos e alcaloides) o que pode causar corrosdo. O
contato constante com outros metais dissimilares pode acelerar o processo de corrosdo, que por sua vez
acentua a fratura por fadiga do produto médico.

O Instrumental Cirargico Nao Articulado e Nao Cortante pode entortar, soltar, quebrar, ou sofrer corroséao,
guando utilizados de maneira incorreta, ou em procedimentos cirlrgicos inapropriados.

Devem ser manipulados cuidadosamente, em pequenos lotes, evitando-se batidas ou quedas. Qualquer
instrumento que tenha caido ou sido inadequadamente manuseado ou com suspeita de ter sofrido dano, deve
ser separado e encaminhado ao responsavel técnico habilitado para inspecdo, mesmo que ja tenha passado
por esta etapa.

6. METODOS DE LIMPEZA, DESINFECCAO, ACONDICIONAMEN TO E DE ESTERILIZACAO:

Limpeza:
Para reduzir o risco de infeccdo é necessério que todos o0s instrumentais cirlrgicos sejam limpos e
descontaminados apds a cirurgia e antes da esterilizacdo, utilizando uma solucéo bactericida e antifungicida
de largo espectro. Entretanto, deve-se observar:

* Nao utilizar agentes de limpeza agressivos, tais como acidos minerais fortes (sulfarico, nitrico,
cloridrico, etc...);

* Na&o use escovas de metal, polidores ou produtos abrasivos;

» Leia sempre as Instrucdes do produto desinfectante, citado acima, sugerindo as concentracdes e
periodo de imerséo;
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IMPLANTES ORTOPEDICOS  C.N.P.J/M.F 68.072.172/0001-04
« Em banhos térmicos a agua nunca deve exceder 45°C a fim de impedir a coagulacdo das
proteinas.

O instrumental pode ser colocado em Termodesinfectora, que executa as etapas de desinfeccdo, lavagem,
enxague e secagem de forma automatica.

Acondicionamento:
Até a esterilizacdo, deve ser conservado na embalagem original ou na Caixa Cirdrgica no estojo cirargico de
instrumentais e/ou implantes, que € a forma usada mundialmente para esterilizagdo antes do uso (ideal para
esterilizacdo em cémaras de Autoclave) ou se a entidade hospitalar optar por colocar em embalagens
especificas para esterilizacdo deve manter o vinculo de rastreabilidade do produto. Em ambos os casos
guardar a embalagem original para fins de rastreabilidade.

Esterilizacao:
Os Instrumentais sdo fornecidos em condicdo ndo estéril. Antes do uso deve ser esterilizado segundo
processo validado.
Os métodos de limpeza e “bioburden” (biocarga), os métodos de esterilizacdo, 0s equipamentos, 0s controles,
os procedimentos de esterilizacdo, os campos cirdrgicos e outras barreiras de prevencdo de contaminacéo
poés esterilizacdo utilizados, sao de inteira responsabilidade da instituicao hospitalar.
Para este tipo de implante sdo apropriados 0s seguintes processos de esterilizacéo:

» Esterilizacdo por Autoclave a Vapor:

Optando pelo método de esterilizagdo por Calor Umido proveniente de Autoclave a Vapor, deverdo ser
utilizadas as temperaturas e as pressoes de um dos ciclos indicadas abaixo:

Temperatura Presséao Tempo de Exposicao Temp%iZIClclo
Ciclo 1 121°C 1,2 a 2,1 Kgf/cm? 30 minutos no minimo 60 minutos
Ciclo 2 132°C 1,2 a 2,1 Kgf/cm? 10 minutos no minimo 30 minutos

Obs: O tempo s6 devera ser contado quando o calor da camara de esterilizacdo atingir a temperatura
especificada.

E extremamente importante a validagio do processo de esterilizacdo, como definido na norma ABNT NBR
ISO 17665: Esterilizacdo de produtos para saude — Vapor — Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento,
validagcdo e controle de rotina nos processos de esterilizacdo de produtos para saude, sendo a instituicdo
hospitalar que realizar o procedimento cirargico devera possuir esta Validagao.

« Esterilizagéo por ETO — Oxido de Etileno:
Optando pelo método de esterilizacdo por Oxido de Etileno (ETO), a instituicdo hospitalar devera seguir os
par@metros e procedimentos estabelecidos no protocolo de validagcdo conforme norma ABNT NBR ISO
11135. A dose e o tempo de exposicdo, bem como a remocdo do gas esterilizante, devem atender a
destruicdo dos organismos vivos e aos esporos ndo serem capazes de proliferarem e também o residuo do
gas ficar de acordo com nivel de acordo com as especificacées da norma.

Observacédo: Processo Formaldeido € proibido para este artigo médico.

Acondicionamento ap0s a esterilizacdo:
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7. DESEMPENHO PREVISTO

Na fabricacdo dos Instrumentais Cirlrgicos N&o Articulados e N&o Cortantes sdo adotados materiais
normatizados segundo NBR ISO e ASTM. O emprego dessas ligas é feito mundialmente com sucesso para a
fabricacdo de instrumentais que entram em contato com tecidos moles, 0ssos, células e fluidos corporais.
Sendo fabricado a partir de matérias-primas que atendam as designa¢des das normas brasileiras e
internacionais, submetidos a um processo de tratamento superficial os instrumentais sdo projetados e
fabricados de forma que sdo reduzidos ao minimos os riscos de substancia oriundas do processo de
fabricacdo que possam se desprender do produto, pois 0 mesmo possui em sua superficie um filme estavel
de oxido de cromo obtido através de um processo de passivagao.

O desgaste habitual dos instrumentais, 0 emprego de cargas excessivas no armazenamento bem como a
inclusdo de pelas exclusas ao projeto pode comprometer o resultado durante o uso. A combinacdo dos
produtos fornecidos pela IOL IMPLANTES LTDA com produtos de outros distribuidores pode apresentar
diferenciacdo em material, em desenho ou qualidade, precipitagdo a corrosdo (incompatibilidade metallrgica)
e outras complicacdes técnicas.

Os Instrumentais Cirargicos estdo sujeitos ao desgaste natural devido ao uso regular dos mesmos. Os
instrumentais que sdo submetidos ao uso prolongado ou forga excessiva sdo suscetiveis a fratura. Os
instrumentais cirargicos devem ser utilizados somente para a funcdo a que foram especificados ou
projetados. A IOL IMPLANTES LTDA. Recomenda que todos os instrumentais sejam regularmente
inspecionados quanto ao desgaste ou deformacéo.

8. INSTRUCOES EM CASO DE DANO DA EMBALAGEM PROTET ORA
Os Instrumentais fornecidos pela IOL IMPLANTES LTDA. em estado ndo estéril séo projetados, fabricados e
embalados com embalagens plasticas do tipo flexivel.
As condicOes previstas de armazenamento e transporte asseguram que a embalagem protetora garanta a
limpeza até que a mesma seja aberta.
Verifigue sempre a integridade da embalagem, que ndo deve sofrer acdo de peso, umidade, calor ou qualquer
outra forma que possa danifica-la enquanto estiver sendo transportada ou estocada.

9. REUTILIZACAO

A reutilizacdo dos Instrumentais somente deve ser feita ap0s passar pelos processos descritos no item 6
deste documento (limpeza, acondicionamento adequado, esterilizacdo e correta manutencdo apos
esterilizacao).

Todo instrumental deve ser limpo tdo logo o término do procedimento cirurgico, desta forma evitando o
endurecimento de liquidos originados do trabalho cirdrgico. Todo processo de limpeza deve ser feito com
ordem e cuidado, evitando quedas, batidas que possam comprometer os instrumentais. A limpeza deve ter
uma padronizagéo evitando a disseminacgdo de contaminagéo e danos ao instrumental.

Nao ha restricbes quanto ao namero possivel de reutilizacbes, desde que o produto apresente perfeita
condicbes e fora submetido a inspecao técnica.

10. CONTRA INDICACOES
N&o ha contra indicacdo até o momento, quanto a utilizacdo dos Instrumentais Nao Articulado e Nao Cortante
IOL.

11. EVENTUAIS EFEITOS ADVERSOS
* Infeccdo causada pela quebra e/ou fratura do produto médico no corpo do paciente, implantados
mesmo que acidentalmente, pois sua matéria prima ndo € adequada para esta finalidade.

e Soltura de particulas e/lou fragmentos metalicos, ou ainda, quebra e/ou fratura do produto médico
devido ao excesso de forca ou rotacdo empregada no procedimento cirdrgico.
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Alergia ou outras reacdes devido as particulas e/ou fragmentos metalicos liberados pelo produto
médico no campo operatério decorrentes da utilizacdo no procedimento cirdrgico.

12. RASTREABILIDADE DO PRODUTO

Para garantir a rastreabilidade dos instrumentais e cumprir com 0s requisitos determinados pela Vigilancia
Sanitéria, os produtos fabricados pela IOL IMPLANTES LTDA estdo em conformidade com os requisitos
estabelecidos pela RDC 16/2013 da ANVISA.

O hospital deve se responsabilizar para que os dados do rétulo que acompanha o produto médico sejam
anotados, com a finalidade de manter a identificacéo e a rastreabilidade do mesmo.

13. DESCARTE

Os instrumentais relacionados que tenham o uso interrompido permanentemente, por algum motivo relevante
(por exemplo, alterag&o das caracteristicas intrinsecas do produto medico devido ao desgaste natural, danos
e/ou avarias), e que ndo tenham objetivos de estudos e/ou analises posteriores, devem ser adequadamente
descartados pela instituicdo hospitalar.

Os meétodos e procedimentos de descarte do produto médico utilizado devem assegurar a sua completa
descaracterizac¢do, impedindo qualquer possibilidade de reutilizagdo. A descaracterizagdo do produto médico
€ de inteira responsabilidade da instituicdo hospitalar, assim como, os métodos e procedimentos de descarte
utilizados.

Recomenda que esses produtos médicos sejam deformados mecanicamente, através da utilizacdo de prensa
de impacto, martelo ou marreta. Em seguida, os produtos médicos devem ser identificados de forma clara e
visivel, indicando a sua situacéo, ou seja, improprio para uso.

15. RECLAMACOES DE CLIENTES

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas especificagbes ou
esteja gerando qualquer insatisfagéo, notifique diretamente o Servico de Atendimento ao Cliente (S.A.C) da
IOL, envie o produto limpo e embalado, devidamente identificado e com descricdo 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 notificagdo no Sistema Nacional de Notificacbes 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.




