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IOL IMPLANTES LTDA.

RUA DONA MARIA FIDELIS, 226 - BAIRRO PIRAPORINHA - DIADEMA - SP
CEP: 09950-350  TEL/FAX: (Oxx 11) 4070-5700/4071-8921
C.N.P.J/M.F 68.072.172/0001-04

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: Verifique 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 Instrucéo de uso impressa sem custo de emisséo e envio, favor entrar em contato com o
nosso Servico de Atendimento, através do telefone +55 11 4070-5700, ou pelo e-malil
comercial@iolimplantes.com.br.

PROTESE DE JOELHO MODULAR Il REVISAO — IOL

(Sistema para Artroplastia total multicompartimenta | fémoro-tibio-patelar)

Registro ANVISA: 10223680XXX — Revisao 00

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

Nao reutilizar

@ N&o usar se a embalagem estiver danificada

I Manter seco — Proteger da umidade excessiva

| STERILE |R] Produto Estéril por Raio Gama

STERILE |[EO Produto Estéril por Oxido de Etileno

ﬂl Data de Fabricacdo
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IMPLANTES ORTOPEDICOS
Validade
EC | REP Representante autorizado na Comunidade Europeia

Marca de Conformidade do Produto para a Comunidade Europeia

Descricao detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu funcionamento e sua
acao, seu conteudo ou composi¢do, quando aplicavel, assim como a relagdo dos acessorios
destinados a integrar o produto.

A Prétese de Joelho Modular Il Revisado - IOL é um implante ndo absorvivel, ndo-ativo conforme a norma
NBR ISO 14630, utilizados na substituicdo ou restituicdo da articulagcdo fémoro-tibial (joelho). Esse
procedimento, em conjunto com a substituicdo ou restituicdo da articulagdo fémoro-patelar (joelho), é
conhecido como “artroplastia total de joelho” e procura criar uma articulagdo artificial que tenha a mesma
funcionalidade do joelho natural. Esse procedimento € indicado para substituir a articulacdo do joelho
guando a original ndo consegue manter sua capacidade funcional por deformidade, dores intensas ou
bloqueio dos movimentos.

Os modelos que compde o sistema de Prétese de Joelho Modular Il Reviséo - IOL é destinado a cirurgia
de revisdo, sendo fixado ao osso tibial por meio de cimento 6sseo. Estudos relatam sobre artroplastia de
joelho dando vantagem para a fixacdo cimentada, uma vez que a artroplastia de joelho n&o cimentada

apresenta maior indice de cirurgias de reviséo e afrouxamento.

Composicao e método de esterilizagéo:
Componente Femoral e Componente Tibial:  S&o manufaturados a partir de liga fundida de cobalto-
cromo-molibdénio conforme a norma ASTM F75, apresentando uma composi¢do quimica e mecéanica

dentro dos limites estabelecidos pela norma ASTM F75. Esterilizado por Raio Gama

Pinos Alongadores e Calgos:  S&o manufaturados a partir de liga fundida de cobalto-cromo-molibdénio
conforme a norma ASTM F75, apresentando uma composi¢cdo quimica e mecéanica dentro dos limites
estabelecidos pela norma ASTM F75 e seus os parafusos sao fabricados com liga de titanio conforme

norma ASTM F136. Esterilizado por Raio Gama.

Componente Patelar: Sao manufaturados a partir de polietileno PE-UHMW conforme a norma ASTM
F648. Esterilizado por ETO.
Plat6 Tibial: Possui 3 partes ja fornecidas dentro do mesmo blister (Esterilizado por ETO):
» Componente de Polietileno: Manufaturado a partir de polietieno PE-UHMW conforme a norma
ASTM F648.
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Reforgo: manufaturados a partir de titanio liga conforme a norma ASTM F136, apresentando uma
composi¢ao quimica e mecanica dentro dos limites estabelecidos pela norma ASTM F136

Parafuso: manufaturados a partir de titanio liga conforme a norma ASTM F136, apresentando uma

composi¢ao quimica e mecanica dentro dos limites estabelecidos pela norma ASTM F136

A norma NBR ISO 21534 destaca que estes materiais, a liga fundida de cobalto-cromo-molibdénio, a liga
de Titanio 6-Aluminio 4-Vanadio e o Polietileno PE-UHMW, como sendo adequados para a fabricacédo de
implantes.

Modelos da Prétese de Joelho Modular Il Revisao - IOL

O Componente Femoral lll Revisdo, apresentam-se em modelos destinados para
cirurgia de revisdo. Possui pistas externas polidas para articulagdo com o

Componente Patelar e com o Platd Tibial. A superficie interna foi projetada para

a fixacdo na porcdo distal do fémur por meio de cimento ésseo. Também
possuem um cilindro para conexdo com o Pino Alongador, que tem a finalidade
de fornecer estabilidade adicional aos componentes. Esse pino € montado dentro
do cilindro que por sua vez possui um sistema de trava rosqueado, que mantém
0 pino conectado no Componente Femoral Il Revisdo, sem gerar micro

movimentos.

O Platé Tibial Il Revisdo apresenta-se em modelos destinado a cirurgia
de revisdo. O Platd Tibial Il de Reviséo apresenta pistas na parte superior
para articulagdo com o Componente Femoral Il Reviséo, fixado ao fémur.

A superficie do componente é polida para facilitar a articulagdo com o

ﬁ Componente Femoral Il Revisao.

Os modelos Componente Tibial Il Revisao possui um cone para conexao com 0s

Pinos Alongadores e quatro furos para conexao com os calgos tibiais. A utilizacao

de hastes e cal¢os conectados ao componente tibial, tem a finalidade de fornecer
estabilidade adicional aos componentes. O Pino Alongador € comprimido e
. parafusado dentro do cilindro presente no Componente Tibial Revisdo. Os Calgos

Tibiais também sao parafusados no Componente Tibial Reviséo.

O Componente Patelar, destinado a cirurgia de revisdo, com formato especial para articulagdo
com o Componente Femoral Il Revisdo, sendo universal, ou seja, serve tanto para o lado

esquerdo como também para o lado direito.
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Os Pinos Alongadores, destinados a cirurgia de revisdo, com cone para encaixe no

Componente Femoral ou Tibial, tém a finalidade de fornecer estabilidade adicional aos

componentes. Ja sdo fornecidos com o Parafuso para fixag&o.

Os Calgos destinados a cirurgia de revisdo, com rosca para fixagdo no
Componente Femoral ou Tibial, ttm a finalidade de fornecer fazer aumentos
Femorais ou tibiais, para compensar a perda 6ssea da explantagdo da Protese
Priméria. Ja séo fornecidos com o Parafuso para fixacao

Os componentes da Protese de Joelho Modular 11l Reviséo - IOL, sao fixados no Fémur, na Tibia e na
Patela por meio de cimento ésseo, sendo que os Pinos Alongadores e os Calgos devem ser parafusados
nos Componente Femoral e Tibial antes da cimentagéo.

A Protese de Joelho Modular Il Reviséo - IOL € comercializada nas seguintes dimensdes:

Tabela 1 - Relacao dos Modelos da Protese de Joelho  Modular Il Revisdo — IOL:

Cdédigo Descrigédo Foto Dimensdes
42502001011 |COMP FEM Il DIR 3R REVISAO = Tamanho - 3
42502001022 | COMP FEM Il DIR 4R REVISAO Tamanho - 4
42502001033 | COMP FEM Il DIR 5R REVISAO Tamanho - 5
42502001044 |COMP FEM IIl DIR 6R REVISAO Tamanho - 6
42502002015 | COMP FEM Il ESQ 3L REVISAO Tamanho - 3
42502002026 | COMP FEM Il ESQ 4L REVISAO Tamanho - 4
42502002037 | COMP FEM Il ESQ 5L REVISAO Tamanho - 5
42502002048 | COMP FEM Il ESQ 6L REVISAO Tamanho - 6
42512001013 | COMP TIBIAL T3 REVISAO Tamanho - 3
42512001028 | COMP TIBIAL T4 REVISAO Tamanho - 4
42512001030 | COMP TIBIAL T5 REVISAO Tamanho - 5
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42512001046 |COMP TIBIAL T6 REVISAO Tamanho - 6
42523000100 |PLATOTIBIAL Ill 3-4 10 MM REVISAO 10 mm
42523000123 |PLATOTIBIAL Ill 3-4 12 MM REVISAO 12 mm
42523000147 |PLATOTIBIAL Ill 3-4 14 MM REVISAO 14 mm
42523000178 |PLATOTIBIAL Ill 3-4 17 MM REVISAO 17 mm
42523000202 |PLATO TIBIAL Ill 3-4 20 MM REVISAO 20 mm
42523000230 |PLATO TIBIAL Ill 3-4 23 MM REVISAO 23 mm
42523010104 |PLATOTIBIAL Ill 5-6 10 MM REVISAO 10 mm
42523010125 |PLATO TIBIAL Ill 5-6 12 MM REVISAO 12 mm
42523010143 |PLATO TIBIAL Ill 5-6 14 MM REVISAO 14 mm
42523010176 |PLATOTIBIAL Il 5-6 17 MM REVISAO 17 mm
42523010209 |PLATO TIBIAL Ill 5-6 20 MM REVISAO 20 mm
42523010230 |PLATO TIBIAL IlI 5-6 23 MM REVISAO 23 mm
42530001287 |COMP PATELLAR @ 28 MM C/ RANHURA 28 mm
42530001301 |COMP PATELLAR @ 30 MM C/ RANHURA 30 mm
42530001324 |COMP PATELLAR @ 32 MM C/ RANHURA 32 mm
42530001353 |COMP PATELLAR @ 35 MM C/ RANHURA 35 mm
42540040151 |PINO ALONC RETO DIAM 15X40MM 15X40 mm
42540075101 |PINO ALONG RETO DIAM 10X75MM 10X75 mm
42540075112 |PINO ALONG RETO DIAM 11X75MM 11X75 mm
42540075123 |PINO ALONG RETO DIAM 12X75MM 12X75 mm
42540075134 |PINO ALONG RETO DIAM 13X75MM 13X75 mm
42540075145 |PINO ALONG RETO DIAM 14X75MM 14X75 mm
42540075156 |PINO ALONG RETO DIAM 15X75MM 15X75 mm
42540075167 |PINO ALONG RETO DIAM 16X75MM 16X75 mm
42540075188 |PINO ALONG RETO DIAM 18X75MM 18X75 mm
42540075209 |PINO ALONG RETO DIAM 20X75MM 20X75 mm
42540100111 |PINO ALONG RETO DIAM 11X100MM 11X100 mm
42540100122 |PINO ALONG RETO DIAM 12X100MM 12X100 mm
42540100133 |PINO ALONG RETO DIAM 13X100MM 13X100 mm
42540100144 |PINO ALONG RETO DIAM 14X100MM 14X100 mm
42540100155 |PINO ALONG RETO DIAM 15X100MM 15X100 mm
42540100166 |PINO ALONG RETO DIAM 16X100MM 16X100 mm
42540100187 |PINO ALONG RETO DIAM 18X100MM 18X100 mm
42540100208 |PINO ALONG RETO DIAM 20X100MM 20X100 mm
42540130121 |PINO ALONG RETO DIAM 12X130MM 12X130 mm
42540130142 |PINO ALONG RETO DIAM 14X130MM 14X130 mm
42540130163 |PINO ALONG RETO DIAM 16X130MM 16X130 mm
42540130184 |PINO ALONG RETO DIAM 18X130MM 18X130 mm
42540130205 |PINO ALONG RETO DIAM 20X130MM 20X130 mm
42540200121 |PINO ALONG RETO DIAM 12X200MM 12X200 mm
42540200142 |PINO ALONG RETO DIAM 14X200MM 14X200 mm
42540200163 |PINO ALONG RETO DIAM 16X200MM 16X200 mm
42540200184 |PINO ALONG RETO DIAM 18X200MM 18X200 mm
42540200205 |PINO ALONG RETO DIAM 20X200MM 20X200 mm
42542100111 |PINO ALONG EXCENT DIAM 11X100MM 11X100 mm
42542100122 |PINO ALONG EXCENT DIAM 12X100MM 12X100 mm
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42542100133 |PINO ALONG EXCENT DIAM 13X100MM 13X100 mm
42542100144 |PINO ALONG EXCENT DIAM 14X100MM 14X100 mm
42542100155 |PINO ALONG EXCENT DIAM 15X100MM 15X100 mm
42542100166 |PINO ALONG EXCENT DIAM 16X100MM 16X100 mm
42542100187 |PINO ALONG EXCENT DIAM 18X100MM 18X100 mm
42550005311 |CALCO FEM DISTAL 5,0MM 31 5,0 mm
42550005415 |CALCO FEM DISTAL 5,0MM 41 5,0 mm
42550005519 |CALCO FEM DISTAL 5,0MM 51 5,0 mm
42550005613 |CALCO FEM DISTAL 5,0MM 61 5,0 mm
42550010322 |CALCO FEM DISTAL 10,0MM 32 10,0 mm
42550010426 |CALCO FEM DISTAL 10,0MM 42 10,0 mm
42550010520 |CALCO FEM DISTAL 10,0MM 52 10,0 mm
42550010624 |CALCO FEM DISTAL 10,0MM 62 10,0 mm
42550105333 |CALCO FEM POST 5,0MM 33 5,0 mm
42550105437 |CALCO FEM POST 5,0MM 43 5,0 mm
42550105531 |CALCO FEM POST 5,0MM 53 5,0 mm
42550105635 |CALCO FEM POST 5,0MM 63 5,0 mm
42550110344 |CALCO FEM POST 10,0MM 34 10,0 mm
42550110448 |CALCO FEM POST 10,0MM 44 10,0 mm
42550110542 |CALCO FEM POST 10,0MM 54 10,0 mm
42550110646 |CALCO FEM POST 10,0MM 64 10,0 mm
42560031071 |CALCO TIB TOTAL T3 7 GRAUS DIR 7 Graus
42560032072 |CALCO TIB TOTAL T3 7 GRAUS ESQ 7 Graus
42560041076 |CALCO TIB TOTAL T4 7 GRAUS DIR 7 Graus
42560042075 |CALCO TIB TOTAL T4 7 GRAUS ESQ 7 Graus
42560051071 |CALCO TIB TOTAL T5 7 GRAUS DIR 7 Graus
42560052078 |CALCO TIB TOTAL T5 7 GRAUS ESQ 7 Graus
42560061076 |CALCO TIB TOTAL T6 7 GRAUS DIR 7 Graus
42560062076 |CALCO TIB TOTAL T6 7 GRAUS ESQ 7 Graus
42560131167 |CALCO TIB PARCIAL ANG T3 16 GRAUS DIR 16 Graus
42560131266 |CALCO TIB PARCIAL ANG T3 26 GRAUS DIR 26 Graus
42560132160 |CALCO TIB PARCIAL ANG T3 16 GRAUS ESQ 16 Graus
42560132261 |CALCO TIB PARCIAL ANG T3 26 GRAUS ESQ 26 Graus
42560141165 |CALCO TIB PARCIAL ANG T4 16 GRAUS DIR 16 Graus
42560141264 |CALCO TIB PARCIAL ANG T4 26 GRAUS DIR 26 Graus
42560142162 Eg(l_gCO TIB PARCIAL ANG. T4 16 GRAUS 16 Graus
42560142263 |CALCO TIB PARCIAL ANG T4 26 GRAUS ESQ 26 Graus
42560151163 |CALCO TIB PARCIAL ANG T5 16 GRAUS DIR 16 Graus
42560151262 |CALCO TIB PARCIAL ANG T5 26 GRAUS DIR 26 Graus
42560152164 |CALCO TIB PARCIAL ANG T5 16 GRAUS ESQ 16 Graus
42560152265 |CALCO TIB PARCIAL ANG T5 26 GRAUS ESQ 26 Graus
42560161161 |CALCO TIB PARCIAL ANG T6 16 GRAUS DIR 16 Graus
42560161260 |CALCO TIB PARCIAL ANG T6 26 GRAUS DIR 26 Graus
42560162167 |CALCO TIB PARCIAL ANG T6 16 GRAUS ESQ 16 Graus
42560162268 |CALCO TIB PARCIAL ANG T6 26 GRAUS ESQ 26 Graus
42560230053 |CALCO TIB PARAL T3 5MM 5mm
42560230105 |CALCO TIB PARAL T3 10MM 10 mm
42560240052 |CALCO TIB PARAL T4 SMM 5mm
42560240100 |CALCO TIB PARAL T4 10MM 10 mm
42560250054 |CALCO TIB PARAL T5 5MM 5mm
42560250106 |CALCO TIB PARAL T5 10MM 10 mm
42560260059 |CALCO TIB PARAL T6 SMM 5mm




IOL IMPLANTES LTDA.

RUA DONA MARIA FIDELIS, 226 - BAIRRO PIRAPORINHA - DIADEMA - SP
CEP: 09950-350  TEL/FAX: (Oxx 11) 4070-5700/4071-8921
C.N.P.J/M.F 68.072.172/0001-04

M
i
(e
Ningant
Il

m

=
0
—
>
=
—
m
w
o
o)
'
o
O
me
o
O
o
w

42560260101 |CALCO TIB PARAL T6 10MM 10 mm

A figura 1 ilustra o sistema de Prétese de Joelho Modular 11l Reviséo - IOL montado.
Figura 1 - Protese de Joelho Modular IIl Reviséo - IOL

Pino Alongador

Componente Patelar

Componente Femoral

Parafusos de fixacdo dos componentes
— Séo fornecidos junto com os Calcos e
Pinos

Calgos Femorais (aumentos femorais)

Platd Tibial (ja com o reforco e o Parafuso
—também chamado de inserto tibial nas
normas técnicas)

Calcos Tibiais (aumentos tibiais)

Componente Tibial (também chamado de
bandeja tibial nas normas técnicas)

Pino Alongador

Combinacdes Admissiveis com outros Materiais
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A tabela 2 e 3 foram baseadas na norma “NBR ISO 21534 — Implantes para Cirurgia ndo Ativos —

Implantes para Substituicdo de Articulagées — Requisitos Particulares”, e apresentam a combinagéo dos

componentes da Protese de Joelho Modular Il Revisdo - IOL, mostrando onde ha contato Articular e onde

nao ha contato articular:

Tabela 2 — Componentes com Contato Articular

Material 1

Material 2

Componentes

Liga de Cobalto-Cromo-Molibdénio
ASTM F75

Polietileno PE-UHMW ASTM
F648

Componente Femoral com o
Platd Tibial (superficie de
articulacéo) /

Componente Femoral com o
Componente Patelar

Observacdo: Somente ha contato articular de Metal com Polietileno (N&o ha contato articular metal com

metal).

Tabela 3 — Componentes com Contato N&o Articular

Material 1

Material 2

Componentes

Liga de Cobalto-Cromo-Molibdénio
ASTM F75

Liga de Cobalto-Cromo-Molibdénio
ASTM F75

Componente Femoral com
Calco Femoral

Componente Femoral com
Pino Alongador

Componente Tibial com
Calco Tibial

Componente Tibial com
Pino Alongador

Liga de Cobalto-Cromo-Molibdénio
ASTM F75

Liga de Titanio 6-Aluminio 4-
Vanadio ASTM F136

Componente Femoral com 0s
Parafusos dos Calcos Femorais e
dos Pinos Alongadores

Componente Tibial com os
Parafusos dos Calcos Femorais,
dos Pinos Alongadores e do Platb
Tibial

Liga de Titanio 6-Aluminio 4-
Vanadio ASTM F136

Liga de Titanio 6-Aluminio 4-
Vanadio ASTM F136

Parafuso do Platd Tibial com o
Refor¢o do Plat6 Tibial

Polietileno PE-UHMW ASTM F648

Liga de Titanio 6-Aluminio 4-
Vanadio ASTM F136

Platd Tibial com o seu Parafuso e o
seu Reforco

Polietileno PE-UHMW ASTM F648

Liga de Cobalto-Cromo-Molibdénio

Platd Tibial com o Componente

ASTM F75 Tibial
Tabela 4 — Compatibilidade de Tamanhos
TAMANHO COFI\Q:A%I\:?I;I\II_TE PLATO | COMPONENTE | COMPONENTE PINO CALCO | CALCO
Dir Esq TIBIAL TIBIAL PATELAR ALONGADOR | TIBIAL | FEMORAL
P 3R s | o0 3

equeno 10, 12,

14,17 Todos Todos 3.4 3.4
] tamanhos tamanhos

Médio 4R 4L | 200u 4

23 mm
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5-6
Grande 5R 5L 10. 12 5
14 17, Todos Todos 5.6 5.6
Extra- tamanhos tamanhos
6R 6L | 20o0u 6
Grande 23 mm

Acessorios
Os Calcos e os Pinos Alongadores sao acessorios, como definido na IN 01/2009. Estéo listados na tabela

acima. Ja estdo inclusos neles, os Parafusos para fixacao.

Componentes Ancilares

O Sistema de Proétese de Joelho Modular Il Reviséo - IOL ndo possui componentes Ancilares.

Operacgdo conjunta com outros produtos médicos:

Para ser implantada a Prétese de Joelho Modular |1l Revisdo — I0OL, é necessario 0 uso do Cimento Osseo
ABNT NBR ISO 5833, ndo integrante do produto, e deve ser adquirido separadamente. Indicamos o
Cimento Osseo Subiton, Registro ANVISA nimero 10223680067, pois ele atende aos requisitos da norma

e é compativel ao nosso produto.

Instrumentais para implantacdo que seguem na tabela abaixo.

Os seguintes instrumentais sdo necessarios para a realizacdo do procedimento cirargico de implantagéo
do produto (ndo séo integrantes do produto, pertence a cadastros na ANVISA e devem ser adquiridos
separadamente):

Tabela 4 - Instrumentais de Apoio a Artroplastia Total de Joelho
Cadigo | Descricéo Fabricante

8401 PROVA DE CALCO FEMORAL DISTAL 5,0MM 31
8402 PROVA DE CALCO FEMORAL DISTAL 10,0MM 32
8403 PROVA DE CALCO FEMORAL POSTERIOR 5,0MM 33
8404 PROVA DE CALCO FEMORAL POSTERIOR 10,0MM 34
8405 PROVA DE CALCO FEMORAL DISTAL 5,0MM 41
8406 PROVA DE CALCO FEMORAL DISTAL 10,0MM 42
8407 PROVA DE CALCO FEMORAL POSTERIOR 5,0MM 43

8408 PROVA DE CALCO FEMORAL POSTERIOR 10,0MM 44 IOL IMPLANTES
8409 | PROVA DE CALCO FEMORAL DISTAL 5,0MM 51 Cadastro ANVISA
8410 | PROVA DE CALCO FEMORAL DISTAL 10,0MM 52 1022368099

8411 PROVA DE CALCO FEMORAL POSTERIOR 5,0MM 53
8412 PROVA DE CALCO FEMORAL POSTERIOR 10,0MM 54
8413 PROVA DE CALCO FEMORAL DISTAL 5,0MM 61

8414 PROVA DE CALCO FEMORAL DISTAL 10,0MM 62
8415 PROVA DE CALCO FEMORAL POSTERIOR 5,0MM 63
8416 PROVA DE CALCO FEMORAL POSTERIOR 10,0MM 64
8417 PROVA DE CALCO TIBIAL TOTAL T3 7 GRAUS




CeP: 09950-350

IOL IMPLANTES LTDA.

RUA DONA MARIA FIDELIS, 226 - BAIRRO PIRAPORINHA - DIADEMA - SP

TEL/FAX: (Oxx 11) 4070-5700/4071-8921

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

8418 PROVA DE CALCO TIBIAL PARCIAL T3 16 GRAUS
8419 PROVA DE CALCO TIBIAL PARCIAL T3 26 GRAUS
8420 PROVA DE CALCO TIBIAL PARALELO T3 5MM
8421 PROVA DE CALCO TIBIAL PARALELO T3 10MM
8422 PROVA DE CALCO TIBIAL TOTAL T4 7 GRAUS
8423 PROVA DE CALCO TIBIAL PARCIAL T4 16 GRAUS
8424 PROVA DE CALCO TIBIAL PARCIAL T4 26 GRAUS
8425 PROVA DE CALCO TIBIAL PARALELO T4 5MM
8426 PROVA DE CALCO TIBIAL PARALELO T4 10MM
8427 PROVA DE CALCO TIBIAL TOTAL T5 7 GRAUS
8428 PROVA DE CALCO TIBIAL PARCIAL T5 16 GRAUS
8429 PROVA DE CALCO TIBIAL PARCIAL T5 26 GRAUS
8430 PROVA DE CALCO TIBIAL PARALELO T5 5MM
8431 PROVA DE CALCO TIBIAL PARALELO T5 10MM
8432 PROVA DE CALCO TIBIAL TOTAL T6 7 GRAUS
8433 PROVA DE CALCO TIBIAL PARCIAL T6 16 GRAUS
8434 PROVA DE CALCO TIBIAL PARCIAL T6 26 GRAUS
8435 PROVA DE CALCO TIBIAL PARALELO T6 5MM
8436 PROVA DE CALCO TIBIAL PARALELO T6 10MM
8437 PROVA PINO ALONGADOR EXCENTRICO 11X100
8438 PROVA PINO ALONGADOR EXCENTRICO 12X100
8439 PROVA PINO ALONGADOR EXCENTRICO 13X100
8440 PROVA PINO ALONGADOR EXCENTRICO 14X100
8441 PROVA PINO ALONGADOR EXCENTRICO 15X100
8442 PROVA PINO ALONGADOR EXCENTRICO 16X100
8443 PROVA PINO ALONGADOR EXCENTRICO 18X100
8444 PROVA PINO ALONGADOR RETO 10X75

8445 PROVA PINO ALONGADOR RETO 11X75

8446 PROVA PINO ALONGADOR RETO 12X75

8447 PROVA PINO ALONGADOR RETO 13X75

8448 PROVA PINO ALONGADOR RETO 14X75

8449 PROVA PINO ALONGADOR RETO 15X75

8450 PROVA PINO ALONGADOR RETO 16X75

8451 PROVA PINO ALONGADOR RETO 18X75

8452 PROVA PINO ALONGADOR RETO 20X75

8453 PROVA PINO ALONGADOR RETO 11X100

8454 PROVA PINO ALONGADOR RETO 12X100

8455 PROVA PINO ALONGADOR RETO 13X100

8456 PROVA PINO ALONGADOR RETO 14X100

8457 PROVA PINO ALONGADOR RETO 15X100

8458 PROVA PINO ALONGADOR RETO 16X100

8459 PROVA PINO ALONGADOR RETO 18X100

8460 PROVA PINO ALONGADOR RETO 20X100

8461 PROVA PINO ALONGADOR RETO 15X40

8462 PROVA PINO ALONGADOR RETO 12X130

8463 PROVA PINO ALONGADOR RETO 14X130

8464 PROVA PINO ALONGADOR RETO 16X130

8465 PROVA PINO ALONGADOR RETO 18X130

8466 PROVA PINO ALONGADOR RETO 20X130

8467 PROVA PINO ALONGADOR RETO 12X200
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8468 PROVA PINO ALONGADOR RETO 14X200

8469 PROVA PINO ALONGADOR RETO 16X200

8470 PROVA PINO ALONGADOR RETO 18X200

8471 PROVA PINO ALONGADOR RETO 20X200

8518 PROVA DE COMPONENTE TIBIAL 3 (PEQUENO)

8519 PROVA DE COMPONENTE TIBIAL 4 (MEDIO)

8520 PROVA DE COMPONENTE TIBIAL 5 (GRANDE)

8521 PROVA DE COMPONENTE TIBIAL 6 (EXTRA-GRANDE)

8556 PROVA DE COMPONENTE TIBIAL 3 REVISAO

8557 PROVA DE COMPONENTE TIBIAL 4 REVISAO

8558 PROVA DE COMPONENTE TIBIAL 5 REVISAO

8559 PROVA DE COMPONENTE TIBIAL 6 REVISAO

8532 PROVA DE COMPONENTE PATELAR COM RANHURA 32 MM

8533 PROVA DE COMPONENTE PATELAR COM RANHURA 28 MM

8535 PROVA DE COMPONENTE PATELAR COM RANHURA 35 MM

8536 PROVA DE COMPONENTE PATELAR COM RANHURA 30 MM

8561 PROVA DE PLATO TIBIAL IIl 10MM 3-4 COM PRESERVACAO

8562 PROVA DE PLATO TIBIAL Ill 12MM 3-4 COM PRESERVACAQO

8563 PROVA DE PLATO TIBIAL Ill 14MM 3-4 COM PRESERVACAQO

8564 | PROVA DE PLATO TIBIAL Il 17MM 3-4 COM PRESERVACAO IOL IMPLANTES
= Cadastro ANVISA

8565 PROVA DE PLATO TIBIAL Il 20MM 3-4 COM PRESERVACAO 1022368094

8566 PROVA DE PLATO TIBIAL 11l 23MM 3-4 COM PRESERVACAQO

8567 PROVA DE PLATO TIBIAL Ill 10MM 5-6 COM PRESERVACAQO

8568 PROVA DE PLATO TIBIAL Ill 12MM 5-6 COM PRESERVACAQO

8569 PROVA DE PLATO TIBIAL lll 14MM 5-6 COM PRESERVACAO

8570 PROVA DE PLATO TIBIAL lll 177MM 5-6 COM PRESERVACAO

8571 PROVA DE PLATO TIBIAL Ill 20MM 5-6 COM PRESERVACAQO

8572 PROVA DE PLATO TIBIAL Il 23MM 5-6 COM PRESERVACAQO

8560 | ESTOJO PROTESE DE JOELHO REVISAO PROVAS

8562 ESTOJO PROTESE DE JOELHO REVISAO GERAL 2

8601 Guia de Corte Femoral No. 3

8602 Guia de Corte Femoral No. 4

8603 Guia de Corte Femoral No. 5

8604 Guia de Corte Femoral No. 6

8605 Guia de Alinhamento

8606 Guia Intercondilar No. 3 ] .

8607 Guia Intercondilar No. 4 Luiz Gwlht_erme

8608 Guia Intercondilar No. 5 Asl\?\r/tgjo\

8609 Guia Intercondilar No. 6 80083650028

8610 Impactor

8611 Broca Femoral Escalonada

8612 Broca Inicial

8613 Extrator de Prova

8614 Guia de Correcdo Distal

8615 Guia de Corte Femoral Distal de Fémur

8616 Impactor Femoral

8617 Prolongador de Alinhamento
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8618 Alinhador

8619 Guia de Alinhamento Femoral No. 02 — Haste Curta

8620 Guia de Alinhamento Femoral No. 01 — Haste Longa

8621 Medidor Femoral

8622 Apalpador do Guia de Corte Femoral Anterior

8623 Guia de Corte Femoral Anterior

8624 Medidor Intramedular Femoral

8625 Acoplador p/ Corte Femoral Distal Reviséo

8625 Estojo prétese de joelho revisao fémur

8626 Acoplador Posterior p/ Caixa Guia de Perfuracdo Femoral

8626 Estojo protese de joelho revisdo fémur 2

8627 Afastador Femoral Posterior

8628 Bloco de Estabilizacdo p/ Prova Femoral T3

8629 Bloco de Estabilizacdo p/ Prova Femoral T4

8630 Bloco de Estabilizacdo p/ Prova Femoral T5

8631 Bloco de Estabilizacdo p/ Prova Femoral T6

8632 Bucha Guia Excéntrica @10 p/ Caixa de Perfuracdo Femoral

8633 Bucha Guia @9.0-10 p/ Caixa de Perfuracéo Femoral

8634 Bucha Guia @11-12 p/ Caixa de Perfuracéo Femoral

8635 Bucha Guia @13-14-15 p/ Caixa de Perfuracdo Femoral

8636 Bucha Guia @16-17-18 p/ Caixa de Perfuracdo Femoral

8637 Bucha Guia @19-20 p/ Caixa de Perfuracéo Femoral

8638 Caixa Guia de Perfuracdo Femoral T3

8639 Caixa Guia de Perfuracdo Femoral T4

8640 Caixa Guia de Perfuracdo Femoral T5

8641 Caixa Guia de Perfuracdo Femoral T6

8642 Elevador p/ Guia de Revisdo Femoral 6°

8643 Espacador Femoral Plus 3.0mm

8644 Espacador Femoral Standard

8645 Gabarito de Corte Femoral T3-T4

8646 Gabarito de Corte Femoral T5-T6

8647 Mini Espacador Femoral Standard

8651 Recortador Varus & Valgo (Guia chanfrado No. 2)

8652 Guia de Corte Tibial (Corretor Paralelo 2 mm)

8653 Graminho

8654 Haste do Guia Tibial

8655 Impactor Tibial

8656 Gabarito de Corte

8662 Broca Tibial Diam. 8,0 mm

8663 Broca Tibial Diam. 16,8 mm

8664 Guia de Broca Tibial Diam. 16,8 mm

8665 Cabo Modular da Placa Tibial

8666 Raspa Tibial 3-4

8667 Raspa Tibial 5-6

8668 Placa Tibial No. 3

8669 Placa Tibial No. 4

8670 Placa Tibial No. 5

8671 Placa Tibial No. 6

8672 Plataforma de Corte

8673 Extrator da Base Tibial — BSW 5/16”
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8674 Guia da Haste de Alinhamento

8675 Cabo da Raspa Tibial

8676 Impactor da Base Tibial - BSW 5/16”

8677 Chave Hexagonal 3,5 mm

8678 Pinca Extratora de Platé

8679 Pinca Introdutora de Platd

8680 Guia de Corte Tibial Extramedular

8681 Mola Tibial

8682 Bucha Posicionadora Tibial Excéntrica

8682 | ESTOJO PROTESE DE JOELHO REVISAO TiBIA
8683 Bucha Posicionadora Tibial

8684 Placa Tibial Revisdo T3

8685 Placa Tibial Reviséo T4

8686 Placa Tibial Reviséo T5

8687 Placa Tibial Reviséo T6

8688 Prolongador p/ Barra de Alinhamento Tibial Extramedular
8689 Suporte Angulado p/ Corte Tibial Inicial

8701 Adaptador de Pré-furacéo Para Furos

8702 Lima Para Joelho

8703 Broca Patelar

8704 Pino Rosqueado para Fixa¢do

8705 Prego No. 2 — 60 mm

8706 Prego No. 1 —40 mm

8707 Paquimetro

8708 Chave Hexagonal Fémea

8709 Afastador No. 1 Ponta Garfo

8710 | Afastador No. 2 — Ponta Unica

8711 Guia de Broca Patelar

8712 Martelo

8713 Pinca Patelar

8714 Clamp Patelar

8715 Extrator Universal

8716 Pinca Para Extracdo de Pregos

8718 ESTOJO PROTESE DE JOELHO REVISAO PATELA
8718 Gabarito p/ Centralizacao Patelar

8719 Cabo de Torque

8719 ESTOJO PROTESE DE JOELHO REVISAO PLATO
8720 Adaptador p/ Perfurador Elétrico

8720 | ESTOJO PROTESE DE JOELHO REVISAO CALCOS
8721 Adaptador de Perfuracéo para Pinos

8721 Estojo protese de joelho revisdo pinos

8722 Adaptador Tibial / Femoral Intramedular

8723 Alicate Extrator de Pino sem Cabeca

8724 Arco Sustentador p/ Caixa de Perfuracdo

8725 Broca Helicoidal Graduada @18 p/ Revisdo Femoral
8726 Cabo em T com Adaptador R

8727 Chave Hexagonal Fémea

8728 Chave de Aperto Final T3-T4

8729 Chave de Aperto Final T5-T6

8730 Chave Hexagonal 2.0 p/ Prova de Calco Tibial
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8731 Chave Hexagonal 3.5 Cardan p/ Calco Femoral

8732 Chave Hexagonal 3.5 R

8733 Chave p/ Contra Porca

8734 Chave Sextavada 3.5mm Prolongadora p/ Torquimetro

8735 Componente Prolongador p/ Pin¢ca de Juncéo de Fratura
8735 Fresa Inicial Graduada Intramedular Rigida @9.0mm ¢/ Eng. Rapido
8736 Contra Porca p/ Prova de Pino Extensor

8736 Fresa Intramedular Rigida Graduada @10 com Engate Rapido
8737 Fresa Intramedular Rigida Graduada @11 com Engate Rapido
8738 Fresa Intramedular Rigida Graduada @12 com Engate Rapido
8739 Fresa Intramedular Rigida Graduada @13 com Engate Rapido
8740 Fresa Intramedular Rigida Graduada @14 com Engate Rapido
8741 Fresa Intramedular Rigida Graduada @15 com Engate Rapido
8742 Fresa Intramedular Rigida Graduada @16 com Engate Rapido
8743 Fresa Intramedular Rigida Graduada @17 com Engate Rapido
8744 Fresa Intramedular Rigida Graduada @18 com Engate Rapido
8745 Fresa Intramedular Rigida Graduada @19 com Engate Rapido
8746 Fresa Intramedular Rigida Graduada @20 com Engate Rapido
8747 Guia de Corte p/ Calco Femoral / Prova Femoral T3 Direita
8748 Guia de Corte p/ Calco Femoral / Prova Femoral T3 Esquerda
8749 Guia de Corte p/ Calco Femoral / Prova Femoral T4 Direita
8750 Guia de Corte p/ Calgco Femoral / Prova Femoral T4 Esquerda
8751 Guia de Corte p/ Calco Femoral / Prova Femoral T5 Direita
8752 Guia de Corte p/ Calco Femoral / Prova Femoral T5 Esquerda
8753 Guia de Corte p/ Calco Femoral / Prova Femoral T6 Direita
8754 Guia de Corte p/ Calgco Femoral / Prova Femoral T6 Esquerda
8755 Guia de Corte p/ Calco Tibial 7 Graus - Total

8756 Guia de Corte p/ Calco Tibial 16 Graus

8757 Guia de Corte p/ Calco Tibial 26 Graus

8758 Guia de Corte p/ Calco Tibial Paralelo

8759 Guia de Recorte Femoral T3 Revisdo

8760 Guia de Recorte Femoral T4 Reviséo

8761 Guia de Recorte Femoral T5 Revisédo

8762 Guia de Recorte Femoral T6 Revisédo

8763 Guia de Revisdo Femoral 6° Direito/Esquerdo

8764 Guia p/ Pinos de Fixagao

8765 Guia Localizador de Canal Femoral Intramedular

8766 Pinca p/ Juncéo de Fratura

8767 Parafuso de Fixac&o Bloco/Prova Femoral

8768 Parafuso de Ligacdo p/ Prova Plat6 e Tibia

8769 Posicionador de Alinhamento Femoral Rotacional Revisdo
8770 Pino Acoplador p/ Guia de Recorte Femoral

8771 Pino Rosqueado para Fixacdo

8772 Prego sem Cabeca

8773 Suporte Angulado do Guia de Corte p/ Calco Tibial

8774 Tubo Protetor p/ Aperto Final

Indicagéo, finalidade ou uso a que se destinao pro  duto médico, segundo indicado pelo fabricante.
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articulagdo fémoro-tibial do joelho quando essas articulagfes ja ndo sdo capazes de manter sua
capacidade funcional devido a deformidade, dor e/ou bloqueio dos movimentos. Esse procedimento, em
conjunto com a substituicdo ou restituicdo da articulacdo fémoro-patelar do joelho, é conhecido como
“artroplastia total de joelho”, e procura criar uma articulacdo artificial que tenha a mesma funcionalidade
do joelho natural. A artroplastia total de joelho tem como objetivos a eliminacdo da sintomatologia
dolorosa, correcao das deformidades, permitirem arco de movimento funcional e a estabilizacdo do joelho.
Dor causada por condrocalcinose e pseudogota em paciente idoso € uma indicacdo ocasional de
artroplastia na auséncia de perda completa do espaco cartilaginoso, assim descrito por Canale. Casos
nos quais a contratura em flexdo avance além dos 20° a marcha torna-se muito prejudicada, sendo
indicada a artroplastia também. Nos casos de frouxidao a artroplastia de joelho também ¢é indicada, porém
a utilizacdo de préteses com restricao nesses casos s6 é viavel caso a frouxidao seja grave, do contrério
€ recomendado proteses sem restricao.
De acordo com Weinstein et. al., no caso de pacientes idosos com osteoartrose avancada, o melhor
tratamento é a substituicdo total do joelho. Nos pacientes mais jovens a substitui¢cdo total do joelho é
indicada somente nos casos de moléstia tricompartimentar (tibio-femoral medial e lateral, e patelo-
femoral), sendo necessaria uma futura cirurgia de revisdo. J4 nos casos de artrite reumatoide a
substituicdo total do joelho é indicada para todas as idades, devido as complicacdes apresentadas pela
moléstia. Conforme demonstrado pelo autor, a substituicdo total do joelho nos casos de artrose
reumatoide ou osteoartrose apresenta resultados satisfatorios em cerca de 90% dos pacientes.
A Protese de Joelho Modular 11l Reviséo - IOL € indicada nos procedimentos de artroplastia total de joelho
devido a:
e Osteoartrose: atrito direto entre 0s 0ssos provocados pelo desgaste da cartilagem articular que os
recobre, gerando um quadro extensivo de dor, limitacdo dos movimentos e deformidade;
» Artrite Reumatoide: uma doenga reumatica que causa dor e deformidade das articulagfes em
geral;
e Consequéncias de fraturas cominutivas: muitos fragmentos do joelho em que é praticamente
impossivel conseguir-se uma boa coaptacéao.
Canale prevé a utilizacdo de hastes e calgos conectados ao componente tibial, com a finalidade de
fornecer estabilidade adicional aos componentes. Palma esclarece que defeitos segmentares
assimeétricos sdo frequentes nas artroplastias totais de joelho, sendo resolvidos por meio de calgos e
cunhas metélicas. Veiga prevé a utlizacdo de calgos nos procedimentos cirdrgicos de reviséo,
proporcionando excelentes resultados.

Nunes et. al, em seu estudo, observou os motivos que levaram a uma cirurgia de revisédo, sendo esses:
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Dor e incapacidade por motivo de soltura asséptica do componente tibial, balango ligamentar

inadequado, posicionamento errado de componente, fratura do polietileno, ou luxacdo da patela;

Luxacdo da Patela por motivo de posicionamento errado do componente tibial ou ruptura da
reinsercdo do vasto medial na patela;
e Fratura da patela;

« Infeccao articular aguda ou cronica.

Instrucdes de Uso

Atencao: Esse implante é fornecido estéril. Deve ser manipulado em ambientes adequados e com 0s
devidos cuidados. Somente profissionais capacitados devem manipular e implantar estes dispositivos.
As técnicas cirargicas variam de acordo com a escolha do médico cirurgido, cabendo a ele a escolha final
do método, tipo e dimenséo dos produtos a serem empregados, bem como os critérios de avaliacdo dos
resultados da cirurgia.

A Prétese de Joelho Modular Il Reviséo - IOL deve ser aplicada e adaptada de acordo com as exigéncias
e técnicas cirargicas adequadas.

A contribuicAo mecénica do implante deve ser analisada observando a adaptacdo exata e compresséo,
pois uma reconstrucao estavel do 0sso minimiza a carga a ser suportada pelo implante.

Peso, grau de atividade e condi¢cdes do paciente podem ter impacto no desempenho do implante. Deve
ser considerado o fato de que nenhum implante é tdo forte quanto o osso natural e, portanto, possui

limitacBes quanto as solicitagdes biomecanicas.

Contra indicagdes
As contra-indicacBes abaixo ndo limitam a utilizacdo da Protese de Joelho Modular 11l Reviséo - IOL,
porém devem ser analisadas pelo cirurgido:

- Debilidade grosseira dos quadriceps;

- Infecgbes ou doengas sistémicas ou proximas a articulagéo;

- Reartrodese do joelho apos a artroplastia;

- Patelectomia prévia;

- Presenca de deformidade recurvatum;

- Artrite neuropdtica;

- Descontinuidade ou disfungéo grave do mecanismo extensor;

- Nos pacientes mais jovens a substitui¢cdo total do joelho € indicada somente nos caso de artrose
reumatoide e moléstia tricompartimentar (tibiofemoral medial e lateral, e patelofemoral), sendo necessaria
uma futura cirurgia de reviséo;

- Obesidade morbida;
16
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- Febre ou leucocitose;

- Incapacidade do paciente receber anestesia,;

- Doencga ateroscleroética da perna;

- Problemas de pele como, por exemplo, psoriase;

- Artropatia neuropética;

- Infec¢des recorrentes do trato urinario;

- Histérico de osteomielite proximo ao joelho;

- Deficiéncias neuromusculares, musculares ou vasculares intensas na regido afetada;
- Lesédo grave das estruturas 6sseas gerando risco inviavel para a aplicacao da proétese;
- Estado do sistema ligamentar improprio para o modelo de componente selecionado;
- Tumores dsseos proximos ao local de implantagdo do componente;

- Atrofia muscular;

- Imaturidade 6ssea;

- Insuficiéncia do mecanismo extensor do joelho;

- Faléncia dos tecidos moles estruturais do joelho;

- Anquilose do joelho;

- Estrutura éssea insuficiente na tibia, fémur e patela;

- Pacientes sem vontade ou incapazes de seguir os cuidados e as instrugdes do pos-operatorio.

Precaucgoes, restricoes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso do produto

médico, assim como seu armazenamento e transporte.

Precaucbes e Adverténcias

PRODUTO DE USO UNICO. DESTRUIR APOS EXPLANTADO. NAO REUTILIZAR O PRODUTO.
PROIBIDO REPROCESSAR.

Um implante ortopédico s6 pode ser utilizado em um Unico paciente, uma Unica vez. Embora possa
parecer ndo estar danificado, tens@es prévias podem criar imperfeicdes que podem reduzir o sucesso do
implante. Sele¢&o imprépria de implante pode causar tensdes incomuns no implante e podem resultar em
fratura subsequente do implante.

O cirurgido deve estar familiarizado e deter conhecimentos suficientes, incluindo o pré e pos operatorio,
técnica cirurgica adotada, precaugdes e riscos potenciais.

Durante o manuseio do implante, devem-se evitar arranhdes, entalhes, ou qualquer coisa que possa vir
a danificar ou marcar o implante, pois esses defeitos sdo concentradores de tensdes e podem ser sitios

de nucleacéo de trincas e diminuir a resisténcia a corrosédo, podendo resultar em fratura do implante.
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assepticamente a embalagem, apds certificar-se que a dimenséo é aquela que foi escolhida. Validade da
esterilizacdo: 5 anos (indicado nas embalagens interna e externa do produto). Para garantir uma
implantacdo adequada, deve ser utilizado os instrumentais fabricados pela IOL, pois estes foram
projetados e fabricados especificamente para o uso desses implantes. Utilizar instrumentais de
fabricantes diferentes pode comprometer a cirurgia além de estar em desarmonia com o registro do
produto na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

O cirurgido deve estar ciente da possibilidade do desenvolvimento fisico do paciente.

N&o utilizar o produto se 0 mesmo estiver danificado.

PRODUTO DE USO UNICO — E EXPRESSAMENTE PROIBIDO O RE-USO DESTE PRODUTO.
Condicdes especiais de armazenamento:  Conservar em local arejado, seco e ao abrigo da luz e longe
da acéo de intempéries

Na&o utilizar o produto caso a embalagem esteja danificada.

Observacdo: N&o devem ser utilizados componentes de implantes de fabricantes diferentes. Portanto
recomendamos que os produtos tenham a mesma procedéncia.

Data de fabricacéo, prazo de validade e lote do produto: VIDE ROTULO.

Efeitos Adversos
Efeitos adversos que podem ocorrer com a utilizagdo dos componentes s&o:
- Migragéo da linha articular;
- Alteragéo do padréo de marcha;
- Ruptura do tendé&o patelar;
- Diminuicdo ou elevacéo da altura patelar;
- Hematomas;
- Deiscéncia de sutura;
- Reabsorcao 0ssea progressiva (ostedlise) localizada e assintomatica em volta do componente;
- Soltura, migracao ou fratura do produto médico;
- Infeccdo superficial ou profunda;
- Desordens vasculares, incluindo trombose e embolia pulmonar.
- Encurtamento de membro em funcao de reabsorcdo 0ssea;
- Reacdo alérgica ao corpo estranho, podendo resultar em reacdes histolégicas envolvendo varios
tipos de macroéfagos e fibroblastos;

- Reacdo alérgica a elementos da Composi¢édo Quimica dos materiais;
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- Dor, desconforto ou sensac¢des anormais em fungdo da presenga ou migracdo do produto
médico, e também em funcdo do procedimento cirdrgico;

- Danos neurais ou neurolégicos em funcdo do trauma cirdrgico (incluindo paralisia e lesfes de
partes moles);

- Incapacidade de executar atividades fisicas diarias normais;

- Fraturas periprotéticas.

Adverténcias

A Prétese de Joelho Modular 11l Reviséo - IOL tem a finalidade de substituir a articulacao danificada e ndo
estruturas normais do corpo humano.

Os implantes cirtrgicos nunca devem ser reutilizados, e os implantes explantados nunca devem ser
implantados novamente. Podem ocorrer pequenos defeitos e padrées de pressao interna, mesmo se o
implante parecer intacto, causando falha e rompimento do implante.

A correta selecao dos modelos que compd@e o sistema de Prétese de Joelho Modular Il Reviséo - IOL é
extremamente importante em acordo com as caracteristicas 6sseas do paciente, analisadas pelo médico
cirurgido, e com a técnica cirurgica adota pelo médico cirurgido.

As infec¢gbes muitas vezes geradas estéo ligadas a comorbidade.

A falha asséptica da artroplastia total de joelho pode ser causada por afrouxamento de componentes,
desgaste do componente ancilar manufaturado de polietileno, frouxidao ligamentar, fratura periprotética,
artrofibrose e complicacGes patelofemorais.

Os resultados apresentados nas cirurgias de revisdo séo inferiores se comparados com os resultados
apresentados nas cirurgias primarias.

A frouxiddo, tanto em flexdo como em extensado, € geralmente causada pelo tamanho insuficiente da
prétese implantada muito préxima do fémur.

Pacientes fumantes tem grande probabilidade a ter tempos operatérios mais longos e custos maiores.
Os resultados sdo mais reservados nos casos de auséncia de cartilagem articular antes da cirurgia.

A substituicdo do joelho tem uma sobrevida esperada finita, adversamente afetada pelo nivel de atividade.

O paciente deve ser informado quanto:

A necessidade de acompanhamento médico periddico, para se observar possiveis alteracdes do estado
do implante e do osso adjacente. S6 0 acompanhamento pode detectar possivel soltura de componentes
ou ocorréncia de osteolise.

A ndo realizacao de cirurgia de revisdo quando da soltura de componentes ou ostedlise pode resultar em

perda progressiva do estoque 0sseo periprotético.
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0 mesmo desempenho do osso normal.

As informacdes relacionadas nos tépicos: indicagfes, contra-indicacdes, efeitos adversos e adverténcias.
O paciente devera ser orientado a informar que € portador de implante metalico em caso de se submeter
ao exame de Ressonancia Magnética, pois o implante manufaturado de metal provoca interferéncia no
exame prejudicando o diagnéstico, podendo o exame provocar deslocamento do implante causando
problema para o paciente.

O paciente deve ser aconselhado quanto a necessidade de comparecer aos exames regulares de

acompanhamento pés-operatdrio durante todo o periodo em que o produto permanecer implantado.

Esclarecimentos Sobre o Uso do Produto

A osteoartrose é a enfermidade articular mais comum em idosos devido a degeneracdo da cartilagem
articular. A artroplastia de joelho, utilizada para o tratamento da osteoartrose, vem sendo utilizada em
niveis crescentes devido ao excelente resultado quanto ao alivio da dor e restabelecimento da fungéo.
As infec¢des profundas provenientes da artroplastia priméaria de joelho ocorrem entre 0,5% a 5% dos
casos. A infeccdo pode ser tratada através de antibioticoterapia, limpeza cirdrgica com manuteng¢éo do
implante; revisdo em 1 tempo (retirada do implante/ limpeza cirdrgica/ colocagéo de uma nova protese) e
revisdo em 2 tempos (retirada do implante/ limpeza cirdrgica/ colocacdo de um espacador de cimento
com antibiético/ colocacdo de uma nova protese em ato cirirgico posterior). Em casos extremos sao
utilizados os procedimentos de artrodese e até mesmo a amputacdo. O procedimento mais comumente
utilizado no tratamento de infecgBes profundas € a revisdo em 2 tempos. Através de uma revisdo
bibliografica, em 1994, realizada no Congresso Anual da Sociedade de Infec¢cdes Musculo-Esqueléticas,
27% de 308 casos tratados com antibioticoterapia alcangaram o controle da infecgdo, 29% de 377 casos
tratados com limpeza cirdrgica associadas a antibioticoterapia alcancaram o controle da infeccéo, 77%
de 24 casos tratados com revisdo em 1 tempo alcancaram o controle da infeccdo e 94% de 64 casos

tratados com revisdo em 2 tempos alcancaram o controle da infeccéo.

Avaliagbes do Produto Implantado

Apoés a implantacao, no intra-operatdrio o profissional responsavel deve realizar controle radioldgico para
verificar o correto posicionamento do produto. O profissional responsavel deve efetuar, e € de sua
responsabilidade, as avaliacbes clinicas e radioldgicas passadas ap0s o procedimento cirdrgico na
frequéncia por ele estipulado para verificar o estado do implante e a evolucdo da consolidacdo Gssea.
Caso o produto esteja fora do posicionamento correto, ou apresentar qualquer ndo-conformidade, é de

responsabilidade do cirurgido tomar a agao corretiva mais apropriada.
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Informacdes Uteis para Evitar Riscos Decorrentes da Implantacdo
Para diminuir os riscos decorrentes da implantagdo deve-se seguir rigorosamente: contra-indicagdes,

instrucdo para o uso e todas as informacdes contidas na “Instrucédo de Uso” do produto.

Riscos Intrinsecos de Implantacéo

A Protese de Joelho Modular Ill Reviséo - IOL é fabricada com materiais de reconhecido uso biomédicos,
gue seguem as exigéncias das normas ASTM F75 / NBR 1SO 5832-4, ASTM F136 / NBR ISO 5832-3 e
ASTM F648 / NBR ISO 5834-2.

Riscos de Contaminacéo
Existem riscos de contaminacao bioldgica e transmissao de doencas virais como HIV e hepatite, pois a
Prétese de Joelho Modular 1l Revisdo - IOL entra em contato com tecidos e fluidos corporais, assim,

Produtos Explantados devem ser tratados como altamente contaminantes.

Esterilizacao

Este produto é fornecido na forma Estéril, esterilizado por Raio Gama Cobalto 60 (Componente Femoral,
Componente Tibial, Pinos Alongadores e Calgos) e Gas Oxido de Etileno — ETO (Platd Tibial e
Componente Patelar) com validade de 5 anos. Se o produto estiver com a validade de esterilizacao
vencida e/ou embalagem danificada, o mesmo deve ser considerado inadequado para uso, ser segregado

e descartado.

Cuidados com o Manuseio e Transporte do Produto Méd  ico

O local de armazenamento do produto médico deve estar limpo, seco e fresco de forma a manter as
condicbes ideais de armazenamento e transporte, assim como, a sua integridade fisica e quimica. O
produto deve ser armazenado e transportado em local seco e fresco, com temperatura ambiente (Max.
40°C), umidade relativa até 90%, que € o mesmo que sem umidade visual e ao abrigo da luz solar direta.
Os efeitos de vibragdo, choques, corrosdo, assentamento defeituoso durante a movimentagcdo e
transporte, empilhamento inadequado durante o armazenamento, devem ser evitados. Os implantes
devem ser manipulados com cuidado evitando danos que possa prejudicar a qualidade do material e a
seguranca do paciente.

N&o podem ser armazenados diretamente no chdo (altura minima = 20 cm). Nao podem ficar em locais
muito altos, proximos a lampadas, 0 que poderia ocasionar ressecamento da embalagem ou dano no
rétulo. Nao devem ser armazenados em lugares nos quais sejam estocadas substancias contaminantes
como, por exemplo, materiais de limpeza, inseticidas, pesticidas, etc.

O transportador deve ser informado sobre o contelido e prazo de entrega.
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garantindo com isso a esterilidade do material.

A abertura da embalagem selada de blister pode ser feita manualmente, em local adequado (ambiente

cirargico), puxando o papel grau cirargico pela sobra. Essa abertura deveréa ser realizada somente no ato

cirdrgico para evitar contaminagao do produto.

Manuseio de Material Esterilizado

Ao manusear o material esterilizado com técnica asséptica, devem-se obedecer algumas normas a fim

de manté-lo estéril:

E fundamental lavar as m&os com agua e sab&o antes de manusear o material esterilizado;
Utilizar material com embalagem integra, seca, sem manchas, com identificacao (tipo de
material e data da esterilizag&o);

Trabalhar de frente para o material,

Manipular o material ao nivel da cintura para cima;

Evitar tossir, espirrar, falar sobre o material exposto;

N&o fazer movimentos sobre a area esterilizada;

Certificar-se da validade e adequacao da embalagem;

Trabalhar em ambiente limpo, calmo, seco e sem corrente de ar;

Manter certa distancia entre o corpo e o material a ser manipulado;

Obedecer aos demais principios de assepsia.

A técnica de enfermagem preconizada no manuseio de material esterilizado é:

Abri-lo, iniciando-se pela extremidade oposta ao manipulador;
Proteger o material exposto com o campo esterilizado que o envolva;
Tocar com as méos somente na parte externa do pacote;

N&o guardar como material esterilizado um pacote aberto anteriormente.

Apresentacdo Comercial do Produto  — Caracteristicas da Embalagem

A Prétese de Joelho Modular 11l Revisdo — IOL é fornecida estéril, embalada individualmente (cada

componente/modelo), em embalagem de duplo blister de PET, lacrada com papel grau cirargico, envolto

por espuma protetora e acondicionada em caixa de papel cartdo. A embalagem é composta pelos

seguintes itens:

Conjunto de duplo Blister (PET).
Espuma de Protegéo Azul.
Papel Grau Cirurgico.

Etiqueta de Rastreabilidade.
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Caixa de Papel Cartao.

Selo Indicativo de Esterilizacéo:
» Raio Gama: Apds a esterilizacao: Na cor VERMELHA
» ETO: Apés a esterilizacao: Na cor VERDE

Abaixo, ilustracdo de como o produto sera colocado no mercado:

A ilustracao abaixo, mostra o produto ja dentro do blister:

PROCEDIMENTO DE RASTREALIDADE DO PRODUTO:

A Rastreabilidade da Protese de Joelho Modular 11l Revisdo — IOL, é através do nUmero de lote de cada
modelo, que é gravado no produto e consta no rétulo do produto. Neste também constam:

Nome comercial do produto;

A referéncia do produto (codigo)

A marca da IOL;

O numero do Registro da ANVISA;

A data de fabricagéo e validade.

YV V V V
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u Rua Dona Maria Fidélis, 226 - Piraporinha — Diadema - SP — Brasil — CEP: 09950-350
Fone: +55 11 4071-8515 — CNPJ: 68.072.172/0001-04 — Resp. Técnico: Miguel Tadeu Gorga — CRF: 1-07808-8

CODIGO: 425XXXXXXXX QUANTIDADE: 01 LOTE/LOT/LOTE XXXXX/YY
MODELO COMERCIAL: COMP FEM Il XX XR REVISAO
NOME COMERCIAL: Protese de Joelho Modular Il Revisao - IOL

NOME TECNICO: Sistema para Artroplastia total multicompartimental fémoro-tibio-patelar
COMPOSICAO: Cromo Cobalto Molibdénio ASTM F75
REGISTRO ANVISA: 102236800XX CLASSE: Il PROIBIDO REPROCESSAR

Instrucdes para o uso do produto, adverténcias, precaugdes, condi¢cdes especiais de armazenamento,
conservagdo, manipulagéo, reclamacdes e simbologia: Ver instru¢des de uso, no site
www.iolimplantes.com.br/instrucaodeuso,10223680XXX Revisdo XX, ou solicite através do nosso telefone.

® ] ISTERILE R M 2015/08 E INDETERMINADA

Representante Europeu: Cinterqual — Solugdes de Com  ércio Internacional Ltda.
EC REP Travessa da Anunciada, N° 10 — 2° Esq. Fre. — ZIP 290 0-238 — Setlbal — Portugal — Tel/Fax: + 351 26523823 7 — e-mail:
Representante Europeu: Cinterqual@sapo.pt 1023

Observacédo: A gravacao do lote no implante permite a sua rastreabilidade em caso de explantacdo do

produto.

Ainda para a rastreabilidade, dentro da Embalagem, seguem 3 Etiquetas de Rastreabilidade, como

definido na Nota Técnica Conjunta n°® 001/2014, conforme modelo abaixo:

IOL IMPLANTES LTDA IOL IMPLANTES LTDA IOL IMPLANTES LTDA

Nome Comercial: Nome Comercial: Nome Comercial:
XXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXX
Cadigo: XXXXXXXXX Cadigo: XXXXXXXXX Cadigo: XXXXXXXXX
Lote: XXXXX/YY Lote: XXXXX/YY Lote: XXXXX/YY

ANVISA: 10223680120 ANVISA: 10223680120 ANVISA: 10223680120

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

As Etiquetas de Rastreabilidade devem ser utilizadas da seguinte forma: Uma etiqueta deve ser colada
no Prontuario Clinico do paciente, outra na Documentacdo a ser entregue ao paciente pelo
médico/instituicdo hospitalar e a outra na Documentacao Fiscal que gera a cobranca, 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 prontuério do paciente deve ter registrado informacgdes que permitam
rastrear o produto implantado e a colagem dessa etiqueta no prontudrio permite isso. O prontuario

também deve ser preenchido com outras informacdes consideradas imprescindiveis, tais como data da
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paciente, estado clinico, etc...

Marcacao
A Prétese de Joelho Modular 11l Reviséo - IOL contém as seguintes informag8es gravadas a laser, para
permitir a rastreabilidade e acompanhamento do paciente no pos operatorio:

- Logomarca da IOL

- Numero do Lote de Fabricacéo

- Cddigo (quando as dimensdes dos implantes permitem)

- Dimenséo ou Lado (D ou E, aplicavel somente para o Componente Femoral)

- Marca CE (opcional, de acordo com esta certificacao)

Detalhes da Gravacéo a Laser

Figura 2 — llustrac@o da Gravacao a Laser nos componentes do sistema de Prétese de Joelho Modular
[ll Reviséo - IOL

PROCEDIMENTOS RELACIONADOS A DESCARTE QUE ASSEGURE A INUTILIZACAO DO
PRODUTO OU COMPONENTE A SER DESCARTADO DE FORMA QUE NAO POSSA SER
INDEVIDAMENTE REAPROVEITADO:

Com o objetivo de prevenir o0 uso indevido do implante ja utilizado, removido do paciente apds o uso, e
gue nao haja necessidade de ser submetido a andlise, o implante seja descartado. deve ser devidamente
descartado pela instituicdo hospitalar. Fica sob responsabilidade da instituicdo hospitalar a completa
descaracterizacdo do implante impedindo o seu re-uso e o método utilizado para a descaracterizacéo do
implante. A IOL recomenda que os implantes explantados sejam deformados mecanicamente com auxilio

de martelo ou prensa de impacto devendo estar em seguida identificado com o dizer “Impréprio para Uso”
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Descarte todos os implantes que tiverem com a esterilizagdo vencida, danificados ou mal manuseados.

Nunca reutilize um implante, mesmo se nao aparentar danificado.

REMOCAO E MANUSEIO DE IMPLANTE REMOVIDO DE PACIENTE S PARA ANALISE:
Quando o implante for explantado do paciente e tiver que ser submetido a analise deve-se proceder de
acordo com a NBR ISO 12891-1 “Remocado e Andlise de Implante Cirdrgico - Parte 1 - Remocéao e

Manuseio”.

Pés-Venda (Reclamagéo de Cliente)

Caso haja necessidade de realizar alguma reclamacdo do sistema de Préotese de Joelho Modular il
Revisdo - IOL relacionada a algum efeito adverso que afete a seguranca do usuério, como produto ndo
funcionando, dano no componente metélico implantavel, problemas graves ou mortes relacionadas a
esses componentes o cirurgido responsavel devera comunicar este evento adverso ao 0rgao sanitario
competente atravées do Sistema de Notificacbes em Vigilancia Sanitaria no sitio da ANVISA:

http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm e a IOL através do e-mail

comercial@iolimplantes.com.br ou pelo telefone +55 11 4070-5700.

Envio de material para o fabricante analisar

Em caso de envio de implantes para o fabricante realizar analise, este deve ser higienizado no hospital
utilizando uma solugéo bactericida e antifungicida de largo espectro. Em seguida deve ser desinfectado
ou esterilizado a vapor em autoclave ou 6xido de etileno. Deve ser encaminhada a IOL em embalagens

integras, identificadas com o método de limpeza, esterilizacdo e dados do produto.
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