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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.

GRAMPO DE BLOUNT DE LIGAMENTO - I10L

(Grampo Implantavel)

Registro ANVISA: 10223680074 — Revisao 01

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

Descricao 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 Instrucdes de Uso

N&o usar se a embalagem estiver danificada

Manter seco — Proteger da umidade excessiva

A
S,
® N&o reutilizar
T

uso

ESTERILIZAR . . ~ .y
NTESW Produto N&o Estéril + a informacao de Esterilizar antes do uso

Validade

I’u'irl Data de Fabricagio
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EC | REP Representante autorizado na Comunidade Europeia

- X Marca de Conformidade do Produto para a Comunidade Europeia

Produto: Grampo de Blount de Ligamento - IOL (Grampo Implan  tavel).

Dimensobes
Cadigos Descri¢des Compri mento Largura ~
Efetivo Efetiva SEED

Grampo de Blount de Ligamento 08 x 20

40025008200 ae 17.60mm | 8,00mm | 3,0 x 2,0 mm
40025011150 | Grampo de B'Oumn‘:‘fn"'game”to UxIS | 1520mm | 10,70 mm | 3,0 x 2,0 mm

Cada embalagem contém:
1 Grampo de Blount de Ligamento - IOL, na medida acima (de acordo com o rétulo do produto):

CARACTERISTICAS SUPERFICIAIS:
Os implantes possuem superficie metélica jateada.

RESTRICOES DE CARGA:

Produto Limite de Carga para Forca de
1.000.000 de Ciclos Arrancamento Axial
Grampo de Blount de Ligamento 08 x 20 mm 40 N (4,08 Kgf) 130 N (13,26 Kgf)
Grampo de Blount de Ligamento 11 x 15 mm 40 N (4,08 Kgf) 300 N (30,61 Kgf)

Observagéo: O produto tem a finalidade de fixar o enxerto 6sseo ao 0sso, assim, os esforcos da extenséo
do ligamento ndo é associado ao peso do paciente. O cirurgido deve observar as restricdbes de carga
acima para decidir sobre o modelo a ser usado, baseado na Literatura Cientifica e na técnica cirdrgica
escolhida.

SISTEMA DE FIXACAO DO PRODUTO:

O Grampo de Blount de Ligamento deve ser implantado e fixado diretamente no 0sso, utilizando os
instrumentais descritos nas Instrucfes para Implantacdo do produto. Ndo é previsto contato com outros
materiais ortopédicos. Para a reconstru¢do do ligamento, a técnica cirdrgica solicita o uso de Parafuso de
Interferéncia, mantendo-se sem contato com este.

RASTREABILIDADE:

A Rastreabilidade do Grampo de Blount de Ligamento - IOL € através do nimero do lote, que € gravado no
produto e consta no rétulo da sua embalagem, onde também constam a marca, a referéncia do produto, a
data de fabricagéo e o tamanho do produto. A gravagéo do lote no implante permite a sua rastreabilidade
apos o processo de esterilizacao.

Segue o exemplo de rétulo onde séo obtidas as informagfes necessarias para a rastreabilidade:
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O médico devera informar ao paciente, os lotes dos materiais utilizados na cirurgia.

Para garantir a rastreabilidade do produto o fornecedor é entregue com 05 (cinco) rétulos acima, para
fixacdo nos seguintes documentos:

. 1° etiqueta: Obrigatoriamente no Prontuario Clinico do Paciente.
. 2° etiqueta: No Laudo entregue ao paciente.
. 3° etiqueta: Na documentacéo 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.

. 4° etiqueta: Disponibilizada para o controle do Fornecedor (Registro Histérico de Distribuigéo -
RHD).
. 5° etiqueta: Disponibilizada para o Controle do Cirurgido Responsavel (principal).

Além destes roétulos, a IOL Implantes Ltda identifica cada embalagem comercializada, com um roétulo
afixado na parte externa da embalagem.

Desta forma a empresa obedece todos os requisitos para identificacdo dos materiais em consonancia com
a Resolucdo n° 1804/2006 do Conselho Federal de Medicina (CFM), onde € 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 orienta¢des do pds-operatoério 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.

FORMAS DE APRESENTACAO DO PRODUTO:

O Grampo de Blount de Ligamento - IOL estara embalado individualmente em Saco Plastico de Polietileno
Flexivel e selado nas extremidades.

Produto sera fornecido na forma Nao Estéril.
Produto ndo perecivel: Validade Indeterminada.

Cada Grampo de Blount de Ligamento é gravado na sua superficie, o lote de fabrica¢@o, que devera ser
copiado pela equipe médica no prontuario do paciente, para fins de rastreabilidade do produto.

CONDICOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO / CONSERVACAO / MANIPULACAO:
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. Conservar na embalagem original, até a colocagdo na Caixa Cirargica ou na embalagem para
esterilizacao;

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

. Empilhamento 50 sacos;

. O manuseio deve ser realizado por pessoal qualificado, para ndo ocorrer a ruptura indesejada da
embalagem.

. Em caso de queda do produto, 0 mesmo devera ser examinado para verificar se ndo ocorreu riscos

ou deformagbes. Em caso disso ocorrer, devolver para a IOL Implantes Ltda., que estabeleceu o
procedimento especifico para o recebimento de devolucdo de material, que prevé a andlise e o destino
(Observacdo: o custo nos casos de retrabalho ou descarte sera negociado).

INDICACAO / INSTRUCAO DE USO / FINALIDADE DO PRODUT O:

Os Grampos de Blount de Ligamento séo utilizados para efetuar a fixacdo 6ssea. Funciona em conjunto
com os 0ssos ligamentares e osso grande (Fémur, Tibia, Umero, etc..), para propiciar que ocorra a sintese
Ossea. Este produto é indicado para uso em reconstru¢cdo ligamentares em conjunto com 0sS outros
implantes (parafusos ou fios, porém sem contato fisico entre eles). E utilizado em conjunto com os tecidos
0sseos.

O produto tem a finalidade de Fixacdo Interna de Ossos Ligamentares, na Reconstru¢do de Ligamentos.
Pode também ser usado para correcdo de deformidade Varus ou Valgo nos ossos Fémur e Tibia, nos
seguintes casos:

" Traumatologia (incluindo fraturas);

" Deformidades;

" Patologias degenerativas e traumaticas;

] Osteotomias;

" Artrodeses;

" Reconstrucfes 6sseas;

] Pseudoartroses;

" Fraturas patoldgicas;

" N&o unido ou mal-unido 0ssea;

. Sequelas dos tratamentos inadequados ou mal sucedidos das patologias acima.

INSTRUCOES PARA A IMPLANTACAO DO GRAMPO DE BLOUNT D E LIGAMENTO - IOL:

1. Planejamento Pré-Operatorio.

O Grampo Blount de Ligamento é usado em complemento a cirurgias de Reconstru¢do de Ligamentos e
deve ser planejado o tamanho e o local de implantacdo, de acordo com a técnica médica escolhida. Caso
necessite, a I0OL Implantes Ltda., fornece “Templates” para comparativo do tamanho do grampo com o
Raio-X. O Grampo de Blount de Ligamento deve ser fixado em ossos grandes (Fémur, Tibia, Umero,
etc...).

2. Preparacéo para Implantacao.

No local definido e na fase da cirurgia em que deve ocorrer a implantacdo, a regido devera estar
desobstruida de partes moles. O Enxerto de Ligamento j& devera ter sua implantacdo iniciada (fixacdo da
primeira ponta).

3. Implantagéo.

Colocar o Grampo de Ligagao no Impactor de Grampo, fixando pela base do Grampo, deixando as pernas
paralelas livres e alinhadas. Posicionar as pernas sendo que as duas deverdo encostar no 0sso durante a
impactacdo. Passar o Enxerto de Ligamento no vao para ser posteriormente fixado. Com tudo posicionado,
utilizar o Martelo no Impactor e impactar o Grampo.
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4. Verificagao da Implantacéo.

Verificar da seguinte forma:

. O Grampo Blount de Ligamento deve estar fixo ao 0sso: Testar manualmente para ser se ndo ha
folga;

" O Enxerto de Ligamento devera estar fixo: Fazer teste de fixacdo manualmente ou por flexdo do

membro (o mais indicado na técnica médica para o caso).

5. Finalizac&o da Cirurgia.
Complementar as demais fases da cirurgia, de acordo com a Técnica Médica escolhida.

6. Intercorréncias.
" Se o0 Grampo estiver incorretamente posicionado: Retirar o Grampo e refazer o procedimento;
" N&o efetuou a fixagdo do ligamento: Impactar mais o Grampo.

PRECAUCOES DE USO / ADVERTENCIAS / RESTRICOES DE US O:

Precaucbes de uso:

Pacientes portadores de infec¢éo, 6ssea ou ndo, aguda ou crénica; A critério médico, devem ser avaliados
0s riscos e o0s beneficios antes da implantagéo;

Pacientes com osteoporose podem ocorrer retardo na sintese 0ssea;

Pacientes com retardo na sintese dssea por qualquer motivo;

Devem ser realizados testes de hipersensibilidade a composicdo do Cromo-Cobalto-Molibdénio ASTM F
75 e a corpos estranhos;

O cirurgido é responsavel em dominar a técnica cirdrgica do procedimento médico;

Os Instrumentais devem ser inspecionados quanto a desgastes e/ou deformacdes, de maneira prévia a
cirurgia, bem como ser esterilizados por processo que a equipe meédica estabelecer como mais
conveniente e seguro, respeitando os métodos que o (s) fabricante (s) dos instrumentais indicarem como
aplicaveis.

Devem ser utilizados somente componentes de fabricacdo da IOL Implantes no mesmo paciente.

Escolha correta do Grampo, para que ndo ocorra fratura do osso durante ou ap6s o procedimento
cirdrgico.

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

Adverténcias: )
Artigo Médico Hospitalar - Uso Unico - Proibido Reprocessar - Destruir Apds o Uso.

O produto deve ser mantido em sua embalagem original até 0 momento de seu uso, com devidos cuidados
da area médico-hospitalar.

Todo implante, uma vez usado, tem que ser descartado, inclusive quando aparentemente ndo estar
danificado, ja que pode ter pequenos defeitos e zonas de tensdo internas que podem causar falhas do
implante por fadiga.

Restricdes:
Pacientes com estado geral comprometido, impossibilitados de se submeter ao procedimento cirdrgico;

Pacientes hipersensiveis ao Cromo-Cobalto-Molibdénio ASTM F 75 e a corpos estranhos;
Uso de produtos que apresentam danificacdo ou violacdo da embalagem.

Uso em pacientes que necessitam de desempenho da articulacéo idéntico ao osso sadio (exemplo, atleta
de alto nivel).
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DESEMPENHO PREVISTO:

O Grampo de Blount de Ligamento - IOL substitui parcialmente e de forma temporéaria 0 0sso e permite
gue o paciente tenha a possibilidade de ter certos movimentos nas articulagbes, durante o periodo de
sintese Ossea.

O produto é de acdo temporaria, portanto recomendamos a retirada apés o periodo de sintese Ossea.
Pode haver reducao do desempenho de articulacdo em relagdo ao (s) osso (s) normal (is) sadio (s).

O Grampo de Blount de Ligamento - IOL resiste a uma carga ciclica de 40N (4,08 Kgf) por 1.000,000 de
ciclos.

Efeitos Adversos ou Secundarios:

. Hipersensibilidades a qualquer das composi¢cées dos materiais;

. Retardo 0sseo;

. Reducéo do desempenho da articulagdo em relagéo ao (s) osso (s) normal (is) sadio (s);
. Impossibilidade do paciente se submeter a exame de Ressonéncia Magnética;

. Dores e desconforto no membro operado;

. Afrouxamento ou deslocamento do implante (luxacao);

. Infeccd@o causada por falha na esterilizacao.

O Grampo de Blount de Ligamento - IOL funciona em conjunto com o 0Sso a ser recuperado.
INFORMACOES PARA COMPROVAR A ADEQUADA IMPLANTACAO:

O produto deve ser implantado de acordo com o procedimento médico e com a técnica cirdrgica.
O Grampo estard bem instalado, quando estiver com as abas introduzidas no osso Fémur ou Tibia e fixar
adequadamente o tecido ésseo ligamentar.

INFORMACOES UTEIS PARA EVITAR DETERMINADOS RISCOS D ECORRENTES DA IMPLANTACAO
DE PRODUTO MEDICO:

Para diminuir os riscos decorrentes da implantacdo deve-se seguir rigorosamente: contra-indicacoes,
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.

" O produto devera ser implantando somente por cirurgides autorizados pelos Conselhos de Medicina
e habilitados na area de cirurgia ortopedia.

" A equipe de instrumentadores e demais profissionais necessarios para a cirurgia, deverdo estar
treinados e qualificados para a cirurgia.

" E necessario que a equipe médica siga o procedimento como descrito na técnica cirdrgica,
associado aos procedimentos médicos normais de cirurgias.

" E necessario fazer a rastreabilidade do tipo e lote do implante utilizado no paciente. O nimero de

lote de fabricacdo da empresa devera ser anotado no Prontuario médico. A empresa coloca o numero do
lote no rétulo do produto e, onde as dimensdes forem viaveis, no préprio implante. A Instituicdo Hospitalar
que realizar o procedimento cirtrgico € responsavel em assegurar essa rastreabilidade.

" O planejamento pré-operatério reduz a duracdo da cirurgia e o nivel de frustracdo durante a
colocacdo dos implantes. A partir da radiografia a equipe medica deve planejar a execucao da cirurgia e
dos tempos do procedimento, assegurando o equipamento correto, inclusive os tamanhos dos implantes,
para estarem disponiveis na cirurgia.

" Os implantes metalicos devem estar livres de imperfeicdes superficiais, tais como marcas de
ferramentas, fissuras, arranhdes, trincas, cavidades, rebarbas, ou outros defeitos que possam prejudicar
sua aplicabilidade ou seu funcionamento. As superficies devem estar livres de qualquer substancia, acidos
ou gorduras, utilizadas nos tratamentos superficiais.

" O produto médico s6 podera ser implantado apds a sua esterilizacao.
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" O profissional médico deve orientar o paciente quanto ao risco pés-cirdrgico, pois os implantes
(grampos) proporcionam uma fixagcao 6ssea, para que ocorra uma consolidagdo osseointegrando as partes
separadas, devolvendo a resisténcia a ao 0sso.

" Nenhum implante pode suportar a carga total de um osso saudavel.

O Produto é fabricado em Liga de Cromo-Cobalto-Molibdénio ASTM F 75 / NBR 1SO 5832-4, ndo sendo
previsto o contato com outros implantes, somente com 0 0Sso.

3.9. PROCEDIMENTOS APROPRIADOS PARA LIMPEZA, ACONDI CIONAMENTO, ESTERILIZACAO E
ACONDICIONAMENTO POS ESTERILIZACAO DO PRODUTO MEDIC O:

Limpeza:

Para reduzir o risco de infec¢cdo sdo recomendados que todos os implantes e instrumentais cirargicos
sejam limpos e descontaminados ap0s a cirurgia e antes da esterilizagdo, utilizando uma solugao
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...);

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

" Leia sempre as Instru¢des do produto desinfectante, citado acima, sugerindo as concentracdes e
periodo de imerséo;

" Em banhos térmicos a agua nunca deve exceder 45°C a fim de impedir a coagulacdo das
proteinas.

Acondicionamento:

Até a esterilizacdo, deve ser conservado na embalagem original. Para efetuar a esterilizacdo, retirar da
embalagem original e colocar o implante no estojo cirdrgico de implantes e instrumentais, que é a forma
usada mundialmente para esterilizacdo antes do uso (ideal para esterilizagdo em camaras 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 para fins de
rastreabilidade.

Esterilizacao:

O Grampo de Blount de Ligamento € fornecido em condicao néo estéril. Antes do uso deve ser esterilizado
segundo processo validado.

Os métodos de limpeza e “bioburden” (biocarga), os métodos de esterilizacdo, os equipamentos, 0s
controles, os procedimentos de esterilizacdo, os campos cirlrgicos e outras barreiras de prevencdo de
contaminacao pos esterilizacdo utilizados, sdo de inteira responsabilidade da instituicdo hospitalar.

Para este tipo de implante sdo apropriados 0s seguintes processos de esterilizacéo:
Esterilizacdo por Autoclave a Vapor:

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

~ . Tempo de

Temperatura Pressao Tempo de Exposicao Ciclo Total

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 sO deverd ser contado quando o calor da camara de esterilizacdo atingir a temperatura
especificada.
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E extremamente importante a validacio do processo de esterilizacdo, como definido na norma ABNT NBR
ISO 17665 “Esterilizagdo de Produtos para Saude - Vapor - Parte 1: Requisitos para o Desenvolvimento,
Validacdo e Controle de Rotina nos Processos de Esterilizagdo de Produtos para Saude, sendo a
instituicdo hospitalar que realizar o procedimento cirargico devera possuir esta Validagéo.

Esterilizac&o por ETO - Oxido de Etileno:

Optando pelo método de esterilizagéo por Oxido de Etileno (ETO), a instituicdo hospitalar devera seguir os
pardmetros e procedimentos estabelecidos no protocolo de validacdo conforme norma ABNT NBR ISO
11135. A dose e o tempo de exposi¢cdo, bem como a remogéo do gas esterilizante, devem atender a
destruicdo dos organismos vivos e aos esporos nao serem capazes de proliferarem e também o residuo do
gas ficar de acordo com nivel de acordo com as especificacées da norma.

Observacédo: Processo Folmoldeido é proibido para este artigo médico.

Acondicionamento Apds a Esterilizagao:

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

INFORMACOES AO PACIENTE A SEREM FORNECIDAS PELO MED ICO:
O paciente deve ser orientado quanto:

 Aos riscos e beneficios que uma cirurgia ortopédica propicia, bem como aos beneficios que a
implantacdo de implante pode propiciar;

* Aos cuidados no pos-operatdrio, entre eles, a critério médico, o uso de suportes externos, auxilio para
deambular e aparelhos ortopédicos projetados para imobilizar a &rea da cirurgia e limitar a carga;

* Que o implante ndo possui 0 mesmo desempenho de um o0sso sadio e que ele pode se soltar,
guebrar-se, deformar-se, desgastar-se em funcdo de esfor¢cos ou atividades excessivas, submeter o
implante a esforgcos de forma precoce, etc... Além disso, a articulacdo poderd ndo ter o mesmo
desempenho de ossos sadios, podendo o paciente apresentar dor persistente ao andar, alteracdo de
equilibrio e dificuldade de subir escadas;

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

* A necessidade da retirada do implante e o paciente ser submetido & nova cirurgia, apos o periodo de
sintese 6ssea;

A orientacdo a ndo se submeter a exame de Ressonancia Magnética, devido a presenca do Cromo-
Cobalto-Molibdénio;

* A possibilidade do Grampo de Blount de Ligamento ser detectado em Detectores de Metais;
 Durante o poOs-operatério, caso apresente luxacdo na regido, dor ndo diagnosticada, inflamacgéao,
infeccdo, diminuicdo dos movimentos ou outros eventos adversos, retornar ao médico para avaliacao;

» Qutras orientacdes pertinentes, a critério médico.

Quando o paciente apresentar risco de ignorar ou ndo cumprir as orientacdes médicas por motivos
diversos (Ex.: pacientes com problemas mentais, idosos, criancas, dependentes quimicos, etc...), 0
responsavel devera ser orientado dos itens acima e aplica-los no paciente.

Descarte do Produto:
O produto explantado ndo sujeito a investigacdo deve ser descaracterizado utilizando modeladores e
enviado para lixo hospitalar. Produto explantado para fins de analise ou investigacdo devem ser

manuseados de acordo com o previsto na norma ABNT NBR ISO 12891-2 “Remocdo e Andlise de
Implantes Cirdrgicos - Parte 2: Andlise de Implantes Cirdrgicos Metalicos Removidos.
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O produto é de uso unico; Usa-lo novamente causara sérios problemas ao paciente, pois o risco de quebra
do implante é elevado o paciente tera de se submeter a uma nova cirurgia.

RECLAMACOES DO CLIENTE:

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

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