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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 rétulo do produto o n° do registro e a revisdo da Instrucdo 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.

SISTEMA VOLAR - I10L

(Sistema Implantavel para Osteossintese)

Registro ANVISA: 10223680077 — Reviséo 01

Produto Médico de Uso Unico - Proibido Reprocessar
Produto fornecido N&o Estéril — Esterilizar antes do uso.

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

Simbolo Significado

u Fabricante e do Logo da IOL Implantes Ltda

0L I

Necessidade do usuério consultar as Instrucdes de Uso

N&o usar se a embalagem estiver danificada

Manter seco — Proteger da umidade excessiva

i\
S,
® N&o reutilizar
T

ESTERILIZAR ) ) . .
N{,ggw Produto N&o Estéril + a informacéo de Esterilizar antes do uso

Validade

I’u'irl Data de Fabricagio

EC | REP Representante autorizado na Comunidade Europeia
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IOL IMPLANTES LTDA.

CeP: 09950-350
C.N.P.J/M.F 68.072.172/0001-04

RUA DONA MARIA FIDELIS, 226 - BAIRRO PIRAPORINHA - DIADEMA - SP
TEL/FAX: (Oxx 11) 4070-5700/4071-8921
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Marca de Conformidade do Produto para a Comunidade Europeia

Sistema Volar IOL

- Parafuso Volar:

Conteldo de 01 embalagem (de acordo com o cédigo no rétulo):
» Sistema Volar IOL - Parafuso Volar:

Dimensodes Caracteristicas

Cadigo Descri¢ao Diametro |Comprimento
do Parafuso| do Parafuso

40312000121 Sistema Volar I0OL - Parafuso Volar 2,0 x 12 mm - PFI 2,0 12
40312000142 Sistema Volar IOL - Parafuso Volar 2,0 x 14 mm - PFI 2,0 14
40312000163 Sistema Volar IOL - Parafuso Volar 2,0 x 16 mm - PFI 2,0 16
40312000184 Sistema Volar IOL - Parafuso Volar 2,0 x 18 mm - PFI 2,0 18
40312000205 Sistema Volar IOL - Parafuso Volar 2,0 x 20 mm - PFI 2,0 20
40312000226 Sistema Volar I0OL - Parafuso Volar 2,0 x 22 mm - PFI 2,0 22
40312000247 Sistema Volar IOL - Parafuso Volar 2,0 x 24 mm - PFI 2,0 24
40312000268 Sistema Volar IOL - Parafuso Volar 2,0 x 26 mm - PFI 2,0 26
40312000289 Sistema Volar IOL - Parafuso Volar 2,0 x 28 mm - PFI 2,0 28
40312400121 Sistema Volar IOL - Parafuso Volar 2,4 x 12 mm - PFI 2,4 12
40312400142 Sistema Volar |IOL - Parafuso Volar 2,4 x 14 mm - PFI 2,4 14
40312400163 Sistema Volar IOL - Parafuso Volar 2,4 x 16 mm - PFI 2,4 16
40312400184 Sistema Volar IOL - Parafuso Volar 2,4 x 18 mm - PFI 2,4 18
40312400205 Sistema Volar IOL - Parafuso Volar 2,4 x 20 mm - PFI 2,4 20
40312400226 Sistema Volar IOL - Parafuso Volar 2,4 x 22 mm - PFI 2,4 22
40312400247 Sistema Volar IOL - Parafuso Volar 2,4 x 24 mm - PFI 2,4 24
40312401101 | Sistema Volar IOL - Parafuso Volar 2,4 x 10 mm Rosca Total 2,4 10
40312401122 | Sistema Volar IOL - Parafuso Volar 2,4 x 12 mm Rosca Total 2,4 12
40312401143| Sistema Volar IOL - Parafuso Volar 2,4 x 14 mm Rosca Total 2,4 14
40312401164 | Sistema Volar IOL - Parafuso Volar 2,4 x 16 mm Rosca Total 2,4 16
40312401185| Sistema Volar IOL - Parafuso Volar 2,4 x 18 mm Rosca Total 2,4 18
40312401206 | Sistema Volar IOL - Parafuso Volar 2,4 x 20 mm Rosca Total 2,4 20
40312401227/ Sistema Volar IOL - Parafuso Volar 2,4 x 22 mm Rosca Total 2,4 22
40312700141 Sistema Volar |IOL - Parafuso Volar 2,7 x 14 mm - PFI 2,7 14
40312700162 Sistema Volar IOL - Parafuso Volar 2,7 x 16 mm - PFI 2,7 16
40312700183 Sistema Volar IOL - Parafuso Volar 2,7 x 18 mm - PFI 2,7 18
40312700204 Sistema Volar IOL - Parafuso Volar 2,7 x 20 mm - PFI 2,7 20
40312700225 Sistema Volar IOL - Parafuso Volar 2,7 x 22 mm - PFI 2,7 22
40312700246 Sistema Volar IOL - Parafuso Volar 2,7 x 24 mm - PFI 2,7 24
40312700267 Sistema Volar IOL - Parafuso Volar 2,7 x 26 mm - PFI 2,7 26
40312700288 Sistema Volar IOL - Parafuso Volar 2,7 x 28 mm - PFI 2,7 28

» Sistema Volar IOL - Placa Volar:

Dimensdes Caracteristicas
Cadigo Descricdo Quantidade Posicao
de furos

40340001031 Sistema Volar IOL - Placa Volar 3 furos direita 3 Direita
40340001053 Sistema Volar IOL - Placa Volar 5 furos direita 5 Direita
40340002032 Sistema Volar IOL - Placa Volar 3 furos esquerda 3 Esquerda
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40340002054 | Sistema Volar IOL - Placa Volar 5 furos esquerda \ 3 | Esquerda \

O Sistema Volar é comercializado separadamente, ond e cada embalagem contém:
01 Sistema Volar IOL - Parafuso Volar em Aco Inoxidavel ASTM F-138/NBR ISO 5832-1 auto-rosqueavel ou
01 Sistema Volar IOL - Placa Volar em Ago Inoxidavel ASTM F-139/NBR ISO 5832-1.

Forma de apresentacéo do produto:

Os produtos que fazem parte do Sistema Volar - IOL estardo embalados individualmente em saco plastico de
polietileno flexivel, devidamente identificados e mantidos em sua embalagem original até o momento de sua
implantacao.

O produto serd fornecido na forma N&o Estéril, devendo ser esterilizado antes do uso pela entidade
responsével.

Data de fabricacéo, nimero do lote e descricdo do produto: Vide rétulo na embalagem.

Condicbes especiais de Armazenamento, Conservagdo e  /ou manipulacao:

Conservar na embalagem original,

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;

O manuseio até o momento da implantacdo deve ser realizado na embalagem original, por pessoal
qualificado, para ndo ocorrer a ruptura indesejada da embalagem.

Em caso de queda do produto, este devera ser descartado ou devolvido para a IOL Implantes Ltda, que
estabeleceu o procedimento especifico para o recebimento de devolucdo de material, que prevé a analise e 0
destino.

Indicacgéo / Instrugéo de Uso:

O Sistema Volar — IOL fornece a necessaria estabilizacdo e fixacdo volar no tratamento das fraturas do radio
distal e osteotomias para permitir o uso funcional mais breve da méo. Os beneficios para utilizar um acesso
volar sdo que os tecidos dorsais sdo preservados e ele pode reduzir as possibilidades de ocorrer a ruptura do
tendao.

E usado nos seguintes casos:

«  MAO:
» Fixacao volar de fraturas e osteotomia envolvendo o radio distal.

Instrucdes para a implantacdo do Sistema Volar—10 L

O Sistema Volar — IOL se adapta dentro das variacdes do radio distal e promovem a colocacéo de parafusos
sem ter que colocar a placa muito longe distalmente.

A Placa Volar destaca uma cabeca angulada com duas fileiras de orificios para colocagdo de parafusos
distalmente sobre o radio para segurar fragmentos 6sseos e proporcionar estabilidade. Se for requerido um
enxerto 6sseo, 0 acesso a area é possivel pela abertura triangular na placa que atravessa da cabeca da placa
para a porcdo distal da haste. A haste da placa é colocada proximamente no radio distal e oferece uma
variedade de opcdes de colacdo de parafusos para fixacdo segura na superficie externa do 0sso.

Com o alinhamento anatdmico da placa dentro da fossa do quadrado pronador, os angulos fixados dos
parafusos obtém ponto de apoio no osso subcondral dorsal sem perigo de protrusdo. O Sistema Volar — IOL
reduz risco de colocacdo impropria da placa e do parafuso, e promove resultados reproduziveis e
satisfatorios.

A ilustracdo abaixo mostra como o Sistema Volar — IOL deve ser implantado:
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Observacdo: Nao € propoésito da IOL Implantes, mostrar ou indicar a forma de utilizacdo e as Técnicas
Cirurgicas com uso do Sistema Volar - IOL, devido as inUmeras técnicas disponiveis, para os diversos casos
clinicos dos pacientes.

Adverténcias / Precaucbes:

Precaucbes:

Para que o cirurgido possa implantar o Sistema Volar — IOL é importante que conheca bem a anatomia da
regiao e esteja familiarizado com a técnica cirdrgica correspondente. O cirurgido é responsavel em dominar a
Técnica Cirrgica do Procedimento Médico de Sintese Ossea.

O manuseio e a colocacdo do Sistema Volar — IOL devera ser realizado exclusivamente por profissionais
especializados da area médico-hospitalar, e de acordo com as normas e praticas hospitalares adequada a
cada caso. O uso deste implante deve ser avaliado o seu beneficio nos casos de osteoporose. O paciente
com uma qualidade de 0sso ruim, como um 0sso osteoporoético apresenta um risco maior de soltura ou falha.
Pacientes portadores de infeccéo, éssea ou ndo, aguda ou crénica; A critério médico, devem ser avaliados 0s
riscos e os beneficios antes da implantacao;

Devem ser utilizados somente implantes de fabricacdo da IOL Implantes Ltda. Nao usar em conjunto com
implantes de outros fabricantes.

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 que o (s) fabricante (s) dos instrumentais indicarem como aplicaveis.

Os produtos que fazem parte do Sistema Volar — IOL séo fornecidos na forma N&o Estéreis, sendo que é
recomendavel a que os produtos sejam limpos e esterilizados segundo os procedimentos recomendados de
limpeza e esterilizagao.

Escolha correta dos produtos que fazem parte do Sistema Volar - IOL, para que ndo ocorra fratura do 0sso
durante ou apds o procedimento cirargico.

Devem ser realizados testes de Hipersensibilidade a composicao do Ago Inoxidavel ASTM F-138 e ASTM F-
139/ NBR ISO 5832-1.

O propésito do implante é fazer a unido temporaria dos tecidos 0sseos, para que ocorra a sintese 6ssea; Nao
€ proposito proporcionar uma integridade biomecénica indefinida.

Adverténcias:

Produto de Uso Médico — Material de Uso Unico — Proibido Reprocessar.

Produto fornecido N&o Estéril. Esterilizar antes do uso.

Todo implante, uma vez usado, tem que ser descartado. Inclusive quando aparentemente ndo estiver
danificado.

O produto apresenta superficies perfuro cortantes; Deve ser manuseado de forma a néo rasgar a luva
cirirgica e a transmissao de liquidos corporais entre a equipe cirurgica e o paciente.

O produto deve ser mantido em sua embalagem original até 0 momento de seu uso, com devidos cuidados da
area médico-hospitalar.
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Em pacientes que tenham suporte 6sseo inadequado.

Uso Unico — nenhum implante deve ser utilizado novamente. Ainda que, aparentemente, estejam em perfeitas
condicdes o implante podera conter pequenos defeitos nas areas de tenséo interna, podendo levar a ruptura
por fadiga e o paciente ser submetido a nova cirurgia.

Apenas o cirurgido podera decidir sobre a retirada do implante.

Condigbes que sobrecarregam a extremidade afetada: obesidade, trabalho / esporte pesado, jovem, historico
de quedas, abuso de drogas e alcool e outras inabilidades.

Em pacientes com sintomas sugestivos de infeccdo, histérica ou sinais assim como local inflamado,
abscessos, febre, aumento de taxa de sedimentacdo do sangue, evidencias de rapida destruicdo da
articulagdo ndo devem ser tratados a menos que uma infecgéo pré-operatoria seja eliminada.

Em pacientes com retardo na sintese 6ssea por qualquer motivo.

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

Em pacientes hipersensiveis ao A¢o Inoxidavel ASTM F-138 e ASTM F-139 / NBR ISO 5832-1 ou a corpos
estranhos.

O médico cirurgido devera instruir o paciente das limitacdes do seu implante e dos perigos das pressdes
excessivas exercidas pelo corpo sobre o implante, até que haja uma adequada consolidacao do o0sso.

3.2 — Desempenho Previsto

O Sistema Volar - 10L funciona formando um conjunto com o osso radio distal. Tem a finalidade de
proporcionar a fixagdo das fraturas do radio distal para permitir o uso funcional mais breve da méo.

O produto para saude foi projetado e é fabricado de forma que seu uso ndo comprometa o estado clinico e a
seguranca dos pacientes, nem a seguranca e a saude dos operadores ou, quando for o caso, de outras
pessoas, quando usado nas condi¢cdes e finalidades previstas. Os possiveis riscos existentes devem ser
aceitaveis em relacdo ao beneficio proporcionado ao paciente e devem ser reduzidos a um grau compativel
com a protecdo a saude e a seguranca das pessoas.

Efeitos Adversos ou Secundarios:

Curvatura ou quebra da Placa ou afrouxamento no local;

Um procedimento cirdrgico secundario pode ser necessario para substituir ou remover a Placa;

Tecido inadequado circundando o implante pode causar irritagéo localizada e/ou dor;

A formacao de cicatriz possivelmente causando dor e/ou comprometimento neurologico ao redor dos nervos;
Pode ocorrer uma ndo-unido, unido demorada ou mal-uniao;

Perda 6ssea ou diminuigdo a densidade 6ssea, possivelmente causada por protecao de stress;

Dor intratavel;

ComplicacBes associadas com sensibilidade ao aco;

Infeccdo dssea;

Riscos intrinsicos associados com anestesia ou cirurgia. Hemorragia, hematoma, seroma, embolismo, edema,
acidente vascular cerebral, sangramento excessivo, flebite, necrose da ferida, ou danos aos vasos
sanguineos;

Ruptura (quebra) ou soltura do implante por ndo seguir as orientagdes pds-operatdria de reabilitacao.

3.3 — Combinacéo e compatibilidade do produto:

O Produto é fabricado em Acgo Inoxidavel NBR ISO 5832-1/ASTM F-138/ASTM F-139 e s6 pode ser
implantado com todos os seus componentes com a mesma composi¢cdo. Recomendamos o uso de todos
estes implantes de fabricacdo da IOL Implantes Ltda, para garantir a adequada combinacdo dos materiais
implantaveis, bem como a adequada combinacao de dimensdes entre os produtos.

Para ser implantado, é necesséario o uso de Instrumentais cirurgicos especificos para o Sistema Volar,
fabricado em Aco Inoxidavel. Recomendamos o uso de instrumentais da Marca I0OL, pois garante a adequada
combinacdo de dimensdes e de materiais, conforme relagéo a seguir:

Cédigo Descricao Marca
2801 Caixa Placa Volar IOL
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2802 Chave Hexagonal de 2,5 mm IOL
2803 Guia de Broca 2,2 mm IOL
2804 Guia de Broca 1,6 mm IOL
2805 Estojo Parafuso com Tampa para Caixa Volar IOL
2806 Retorcedor com Rosca IOL
2807 Retorcedor de Placa IOL
2808 Guia de Broca 2,5 mm IOL
2809 Chave Hexagonal de 1,5 mm IOL
2810 Afastador de Ohmann IOL
2811 Chave Hexagonal em L IOL
2812 Fio Guia 1,1 X 150 mm IOL
2813 Broca 2,5 X 110 mm IOL
2814 Broca 2,0 X 100 mm IOL
2815 Broca 1,5 X 90 mm IOL
2816 Medidor de Profundidade 1,5/ 2,0 mm IOL
2817 Medidor de Profundidade 2,7 / 4,0 mm IOL

O uso de implantes e instrumentais de composi¢cédo ou finalidade diferentes dos citados acima, pode trazer
graves conseqliéncias ao paciente, levar a implantacéo incorreta do produto e ser necessario que o paciente
se submeta a nova cirurgia.

3.4 — Informacdes para comprovar a adequada instala  ¢ao:

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

O Parafuso estara bem instalado se apds a implantacdo ficar rigido, tanto no 0sso como entre seus
componentes, com o0 posicionamento de acordo com o previsto na técnica cirurgica escolhida.

3.5 - Informacgdes Uteis para evitar determinados ri  scos decorrentes da implantagéo do produto:

Para diminuir os riscos decorrentes da implantacdo deve-se seguir rigorosamente: contra-indicacées,
instrucéo para o uso e todas as informacdes contidas nesta Instru¢do de Uso do produto.

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

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

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

« E necessario que a equipe médica siga o procedimento como descrito na técnica cirirgica, 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
rotulo do produto e, onde as dimensdes forem viaveis, no proprio implante. A InstituicAo Hospitalar que
realizar o procedimento cirirgico € responsavel em assegurar essa rastreabilidade.

» O planejamento pré-operatério reduz a duracdo da cirurgia e o nivel de frustracdo durante a colocacédo dos
implantes. A partir da radiografia a equipe medica deve planejar a reduc¢ao do osso fraturado 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 so6 podera ser implantado apds a sua esterilizagéo.

* O profissional médico deve orientar o paciente quanto ao risco pés-cirirgico, pois os implantes (parafusos)
proporcionam uma fixacdo éssea, para que ocorra uma consolidacdo osseointegrando as partes separadas,
devolvendo a resisténcia a ao osso fraturado.

* Nenhum implante pode suportar a carga total de um osso saudéavel.
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Os produtos que fazem parte do Sistema Volar — IOL sdo embalados individualmente em saco plastico de
polietileno flexivel, devidamente identificados e mantidos em sua embalagem original até o0 momento de sua
esterilizacdo. A selagem é feita através de um equipamento especifico, onde é importante que a temperatura
e a pressao de selagem seja bem ajustadas, de forma a que se obtenha a perfeita selagem.

Na eventualidade do rompimento indesejado da embalagem, a mesma devera ser inspecionada quanto aos
seus danos e ao conteudo. Em caso de ndo conformidade com o produto, 0 mesmo devera ser segregado e
descartado ou devolvido para a IOL Implantes, que fara o registro e dara o destino de descarte.

3.9 — Procedimentos apropriados para limpeza, acond icionamento, esterilizacdo e acondicionamento
pos esterilizacdo do produto médico:

Limpeza:

Para reduzir o risco de infec¢do € necessario que todos os implantes e instrumentais cirirgicos sejam limpos
e descontaminados apoés a cirurgia e antes da esteriliza¢ao, utilizando uma solugéo 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...);

- Nao use escovas de metal, polidores ou produtos abrasivos;

- Leia sempre as Instru¢fes do produto desinfectante, citado acima, sugerindo as concentracdes e periodo de
imersao;

- Em banhos térmicos a 4gua nunca deve exceder 45°C a fim de impedir a coagulagéo das proteinas.

Acondicionamento:

Até a esterilizacdo, deve ser conservado na embalagem original. Para efetuar a esterilizagédo, 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 esterilizacdo 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 original para fins de
rastreabilidade.

Esterilizacao:

O Parafuso Cortical Mini-Micro Fragmentos é fornecido em condicdo ndo estéril. Antes do uso deve ser
esterilizado segundo processo validado.

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

Para este tipo de implante s&o apropriados 0s seguintes processos de esterilizagéo:
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 pressées de um dos ciclos indicadas abaixo:

Temperatura Pressédo Tempo de Exposi¢ao Tempo de 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 s6 deverd 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.
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Esterilizacdo por ETO — Oxido de Etileno:

Optando pelo método de esterilizacdo por Oxido de Etileno (ETO), a instituicdo hospitalar devera seguir os
parametros e procedimentos estabelecidos no protocolo de validagdo 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 hao serem capazes de proliferarem e também o residuo do
gas ficar de acordo com nivel de acordo com as especificagfes da norma.

Observagédo: Processo Folmoldeido € proibido para este artigo médico.

Acondicionamento ap0s a esterilizacdo:

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

3.11 — Informacdes ao paciente a serem fornecidas p  elo médico:

O paciente deve ser orientado quanto:

Aos riscos e beneficios que uma cirurgia ortopédica propicia, bem como aos beneficios que a implantacéo de
um implante pode proporcionar.

Aos cuidados no poés-operatorio, entre eles, a critério médico, 0 uso de suportes externos, auxilio para
deambular e aparelhos ortopédicos projetados para imobilizar a area da cirurgia e limitar a carga.

A necessidade de acompanhamento médico periédico, para se observar possiveis altera¢cdes do estado do
implante e do osso adjacente. S6 o acompanhamento pode detectar possivel soltura de componentes ou
ocorréncias de ostedlise.

Que o implante ndo possui o mesmo desempenho de um osso sadio e que ele pode se soltar, quebrar-se,
deformar-se, desgastar-se em fungéo de esforgcos ou atividades excessivas, submeter o implante a esforcos
de forma precoce, etc... Além disso, 0 0sso podera néo ter o mesmo desempenho de ossos sadios, podendo
0 paciente apresentar dor persistente.

A possibilidade da retirada do implante e o paciente submetido a nova cirurgia, apés o periodo da sintese
ossea.

A possibilidade dos produtos que fazem parte do Sistema Volar - IOL vir a ser detectado em Detectores de
Metais.

Deve-se fazer compreender completamente e alertar ao paciente que o produto ndo substitui e ndo possui 0
mesmo desempenho do osso sadio e normal e que, portanto pode quebrar-se, deformar-se ou soltar-se em
decorréncia de esforcos ou atividades excessivas, de carga precoce, etc.

Durante o pOs-operatorio, caso apresente luxagdo na regido, dor ndo diagnosticada, inflamacao, infeccao,
diminuicdo dos movimentos ou outros eventos estranhos, retornar ao médico para avaliacao.

Outras orientacdes pertinentes, a critério meédico.

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

Descarte do Produto:

O produto explantado ndo sujeito a investigacao deve ser descaracterizado utilizando modeladores e enviado
para lixo hospitalar. Produto explantado para fins de andlise ou investigacdo devem ser manuseados de
acordo com o previsto na norma ABNT NBR ISO 12891-2 Remocé&o e analise de implantes cirirgicos — Parte
2: Anadlise de implantes cirtrgicos metalicos removidos.

O produto € de uso Unico; Usa-lo novamente causara sérios problemas ao paciente, pois o risco de quebra do
implante é elevado o paciente ter4 de se submeter a uma nova cirurgia.

RECLAMACOES DO CLIENTE:

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

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




