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

e
|||||II||||
i
Moot

I

=
>
==
-
=
pumr
m

S OR

_'
o
O
m
o
(9p]
o
w

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.

FAMILIA DE PLACAS DE RECONSTRUCAO PARA GRANDES
E PEQUENOS FRAGMENTOS - IOL

(Placa ndo Absorvivel para Osteossintese)

Registro ANVISA: 10223680083 — Revisao 01

Produto Médico de Uso Unico - Proibido Reprocessar
Produto N&o Estéril — Esterilizar Antes do Uso.
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¢cdes de Uso

N&o usar se a embalagem estiver danificada

Manter seco — Proteger da umidade excessiva

® Nao reutilizar

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

Iﬂ Data de Fabricacéo

Validade
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EC | REP Representante autorizado na Comunidade Europeia

Marca de Conformidade do Produto para a Comunidade Europeia

1023

DESCRICAO DETALHADA DO PRODUTO:

A Familia de Placas de Reconstrucdo para Grandes e Pequenos Fragmentos - IOL € um conjunto de
implantes utilizados na fixacdo no osso com 0 objetivo de proporcionar fixagdo, podendo ser utilizadas no
Uumero, fémur, ossos do antebraco, tibia e na pelve. As placas possuem orificios para introducdo dos
parafusos (ndo objeto deste registro). Os orificios das placas sdo auto compressivos que contribuem na
compressao axial sem o uso de aparelhos compressores. Sdo implantes metdlicos e obedece a anatomia
0ssea podendo ser usados em 0ssos grandes dos membros inferiores.

A Familia de Placas de Reconstrugdo para Grandes e Pequenos Fragmentos - IOL séo fabricadas em
aco inox conforme a norma ASTM F138. Os certificados de qualidade estdo localizados no anexo | desse

documento. O acabamento superficial € por polimento mecénico e eletropolimento.

TABELA DE CODIGOS E DESCRICOES DA FAMILIA DE PLACAS DE RECONSTRUCAO PARA

GRANDES E PEQUENOS FRAGMENTOS - IOL:

. DESCRICAO (DIAMETRO X QTDADE | MATERIA- »
CODIGO DE FUROS) BRIMA ILUSTRACAO
40403500031 PL REC RETA AO 3,5X03 F
40403500041 PL REC RETA AO 3,5X04 F
40403500052 PL REC RETA AO 3,5X05 F
40403500060 PL REC RETA AO 3,5X06 F
40403500079 PL REC RETA AO 3,5X07 F
40403500087 PL REC RETA AO 3,5X08 F
40403500095 PL REC RETA AO 3,5X09 F
40403500109 PL REC RETA AO 3,5X10 F AQXS'Q‘K/’I‘ -
40403500117 PL REC RETA AO 3,5X11 F 138
40403500125 PL REC RETA AO 3,5X12 F
40403500138 PL REC RETA AO 3,5X13 F
40403500141 PL REC RETA AO 3,5X14 F
40403500159 PL REC RETA AO 3,5X15 F
40403500168 PL REC RETA AO 3,5X16 F
40403500184 PL REC RETA AO 3,5X18 F
40403500206 PL REC RETA AO 3,5X20 F
40403510045 PL REC ARQ AO 3,5X04 F
40403510053 PL REC ARQ AO 3,5X05 F
40403510066 PL REC ARQ AO 3,5X06 F
40403510071 PL REC ARQ AO 3,5X07 F
40403510082 PL REC ARQ AO 3,5X08 F
40403510092 PL REC ARQ AO 3,5X09 F AQXS'Q‘K/’I‘ -
40403510104 PL REC ARQ AO 3,5X10 F c138
40403510116 PL REC ARQ AO 3,5X11 F
40403510120 PL REC ARQ AO 3,5X12 F
40403510147 PL REC ARQ AO 3,5X14 F
40403510163 PL REC ARQ AO 3,5X16 F
40403510180 PL REC ARQ AO 3,5X18 F
40404500030 PL REC RETA AO 4,5X03 F e Inox
40404500048 PL REC RETA AO 4,5X04 F ‘?ASTM -
40404500056 PL REC RETA AO 4,5X05 F t138
40404500064 PL REC RETA AO 4,5X06 F
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40404500072 PL REC RETA AO 4,5X07 F

40404500080 PL REC RETA AO 4,5X08 F

40404500099 PL REC RETA AO 4,5X09 F

40404500102 PL REC RETA AO 4,5X10 F

40404500110 PL REC RETA AO 4,5X11 F

40404500129 PL REC RETA AO 4,5X12 F

40404500137 PL REC RETA AO 4,5X13 F

40404500145 PL REC RETA AO 4,5X14 F

40404500153 PL REC RETA AO 4,5X15 F

40404500161 PL REC RETA AO 4,5X16 F

40404500185 PL REC RETA AO 4.5X18 F

40404500247 PL REC RETA AO 4.5X24 F

40404520030 PL RETA MAL TIPO OSTEO 4,5X03 F

40404520049 PL RETA MAL TIPO OSTEO 4,5X04 F

40404520057 PL RETA MAL TIPO OSTEO 4,5X05 F

40404520065 PL RETA MAL TIPO OSTEO 4,5X06 F

40404520073 PL RETA MAL TIPO OSTEO 4,5X07 F | Aco Inox —

40404520081 PL RETA MAL TIPO OSTEO 4,5X08 F ASTM

40404520103 PL RETA MAL TIPO OSTEO 4,5X10 F F138

40404520121 PL RETA MAL TIPO OSTEO 4,5X12 F

40404520148 PL RETA MAL TIPO OSTEO 4,5X14 F

40404520161 PL RETA MAL TIPO OSTEO 4,5X16 F

40404520201 PL RETA MAL TIPO OSTEO 4,5X20 F
ACESSORIOS:

A Familia de Placas de Reconstrucdo para Grandes e Pequenos Fragmentos - IOL néo possui
acessorios.

COMPONENTES ANCILARES:

Lembramos que os produtos aqui descritos ndo fazem parte do produto acabado e devem ser
adquiridos a parte:

» Parafuso cortical @ 4,5 mm, rosca total fabricados em ago inox austenitico conforme norma ASTM F138,
registro na ANVISA n°® 10223680060 (n&o objeto deste registro e n&o integrantes deste produto);

» Parafuso Cortical @ 3,5 mm, rosca total fabricados em ago inox austenitico conforme norma ASTM F138,
registro na ANVISA n°® 10223680060 (ndo objeto deste registro e ndo integrantes deste produto);

» Parafuso Esponjoso @ 6,5 mm, com rosca total ou parcial, fabricados em aco inox austenitico conforme
norma ASTM F138, registro na ANVISA n°® 10223680059 (ndo objeto deste registro e n&o integrantes
deste produto).

» Parafuso Esponjoso @ 4,0 mm, com rosca total ou parcial, fabricados em aco inox austenitico conforme
norma ASTM F138, registro na ANVISA n°® 10223680059 (ndo objeto deste registro e ndo integrantes
deste produto).

IMPORTANTE

Para o uso da Familia de Placas de Reconstrugdo para Grandes e Pequenos Fragmentos - IOL &
necessario o uso de instrumentais especificos na tabela seguir.

Para as Placas de 4,5 mm, o Kit de Instrumental para Grandes Fragmentos esta registrado na Anvisa
sob o n°® 80083650011, marca SARTORI (Luiz Guilherme Sartori), ndo fazendo parte deste processo de
registro e ndo sendo parte integrante do produto.

Tabela: Instrumental para implantes da Familia de Placas de Reconstrucéo 4,5 - IOL
Cédigo Descri¢ao Composicao
3015 Chave Hexagonal p/ Parafuso 4,5 mm Aco Inox
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3020 Escareador g 8,0 mm Aco Inox
3021 Guia de Broca Duplo 6,5/3,2 mm Aco Inox
3022 Guia de Broca Duplo 4,5/3,2 mm Aco Inox
3024 Guia de Broca DCP Concéntrico 4,5 mm Aco Inox
3025 Guia de Broca DCP Excéntrico 4,5 mm Aco Inox
3026 Guia de Broca Neutro 4,5 mm Aco Inox
3028 Cabo em T Engate Rapido p/ Macho 4,5/6,5 mm Aco Inox
3031 Macho p/ Cortical g 4,5 mm c/ Engate Rapido Aco Inox
3035 Medidor de Profundidade @ 4,5/6,5 x 80 mm Aco Inox
3042 Macho p/ Parafuso Esponjoso 6,5 ¢/ Engate Répido Aco Inox
3050 Pinca p/ Parafuso 4,5 mm Aco Inox
3055 Retorcedor de Placas 225 mm Aco Inox
500-1-32 Broca Aco Inox 3,2 x 150 mm Aco Inox
500-1-45 Broca Aco Inox 4,5 x 150 mm Aco Inox
5010 Cabo Pf. Guia de Brocas g 3,2/4,5 mm Aco Inox
5085 Pinca Auto-Centrante 260 mm Aco Inox
5090 Pinca Espanhola 220 mm Aco Inox

Para as Placas de 3,5 mm, o Kit de Instrumental para Grandes Fragmentos esta registrado na Anvisa
sob o n° 80083650006, marca SARTORI (Luiz Guilherme Sartori), ndo fazendo parte deste processo de
registro e nao sendo parte integrante do produto.

Tabela: Instrumental para implantes da Familia de Placas de Reconstruc¢édo 3,5 mm - IOL

Cadigo Descricao Composicao
2005 Afastador de Hohmann 180 mm Aco Inox
2006 Afastador de Hohmann 140 mm Aco Inox

500-1-20 Broca diam. 2,0x150 mm Aco Inox

500-1-25 Broca diam. 2,5x150 mm Aco Inox

500-1-35 Broca diam. 3,5x150 mm Aco Inox
2015 Cj. Guia de Broca Duplo 3,5/2,5 mm (3pg) Aco Inox
2020 Cabo P/ Guia de Brocas Peq. Frag. Duplo (C/ Guias) Aco Inox
2021 Chave em T com Engate Rapido Aco Inox
2025 Chave Hexagonal P/ Parafusos 3,5 mm C/ Pinca Aco Inox
2031 Escareador 6,0 mm Com Engate Rapido Aco Inox
2035 Guia de Brocas Peq. Frag. DCP Excéntrico 2,5 mm Aco Inox
2036 Guia de Brocas Peq. Frag. DCP Neutro 2,5 mm Aco Inox
2037 Guia de Brocas Peq. Frag. Concéntrico 2,5 mm Aco Inox
2044 Macho P/ Cortical 3,5 P. 1,25 mm c/ Eng. Répido Aco Inox
2043 Macho P/ Esponjoso 4,0 mm Com Engate Rapido Aco Inox
2050 Medidor de Profundidade Diam. 2,7 / 4,0 x 60 mm Aco Inox
2055 Pinca Auto-centrante 150 mm Aco Inox
2060 Pinca Espanhola 150 mm Aco Inox
2065 Pinca P/ Parafusos 3,5 mm Aco Inox
2075 Retorcedor de Placas 110 mm Aco Inox

COMPOSICAO

A Familia de Placas de Reconstrugdo para Grandes e Pequenos Fragmentos - IOL sdo manufaturadas
em Aco Inoxidavel, conforme as especificacdes da horma ASTM F138. O certificado de qualidade da matéria-
prima estéd localizado no Anexo | deste processo. Esse ago tem uma composi¢do que contém cromo
suficiente para oferecer resisténcia junto com o niquel para garantir a estabilidade da austenita da
temperatura ambiente e abaixo dela. A composicdo basica do aco austenitico é: 18% de cromo, 8% de niquel.
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Esse aco fornece uma maior garantia quanto a susceptibilidade a corrosdo intergranular e, portanto, é
recomendado para uso na confecgdo de implantes permanentes. Segundo a norma ASTM F138, nenhum
material conhecido para implante cirdrgico mostra ser completamente livre de rea¢des adversas no corpo
humano. Entretanto, experiéncias clinicas prolongadas do emprego do material referenciado podem ser
esperadas um nivel de resposta bioldégica aceitavel, quando o material é empregado em aplicacdes
apropriadas.

Segundo a norma “NBR ISSO 21534 — Implantes para Cirurgia ndo Ativos — Implantes para Substituicdo
de Articulacbes — Requisitos Particulares”, implantes fabricados em aco inox ASTM F138 similar ao 1ISSO
5832-1 podera ficar em contato (sem ter articulagéo) com os seguintes materiais:

-Ac¢o inoxidavel conformado 18 Cromo-14 Niguel -2,5 Molibdénio (ISO 5832-1)

-Aco inoxidavel conformado de alto nitrogénio (ISO5832-9)

-Liga conformada de titnio 6-aluminio 4-vanadio (ISO 5832-3)

-Liga conformada de titanio 6-aluminio 7-niébio (ISO5832-11)

Independente das ligas citadas é preciso que as combinacdes sejam de implantes da mesma marca,
pois os mesmos foram projetados para tais combinagdes observando acabamento superficial e tratamento
superficial e outros fatores exigidos em projetos que podem interferir nas combinac¢des. Por isso implantes
metalicos de diferentes fabricantes ndo sdo recomendados por motivos de incompatibilidade quimica, fisica,
biologica e funcional. O ago ASTM F138 utilizado na fabricagdo das placas possui as seguintes
caracteristicas:

Padrao Normativo: ASTM F138

Forma: Barra

Condicgéo: Trabalhada a Frio

Classificagao: 18 Cromo- 14 Niquel- 2,5 Molibdénio

APRESENTACAO DO PRODUTO:

O produto sera fornecido néo estéril, individualmente embalado dentro de saco plastico de polietileno
flexivel, selados nas extremidades, identificado com o rétulo e com a Instrugdo de Uso, conforme ilustra¢des
abaixo:

O projeto de embalagem foi uma parte integrante do programa de desenvolvimento do produto e
propicia a conservacdo dos componentes e dos requisitos de qualidade, durante o periodo de
armazenamento.

FUNDAMENTOS DE SEU FUNCIONAMENTO E SUA ACAO:

A Familia de Placas de Reconstrugdo para Grandes e Pequenos Fragmentos - IOL foi desenvolvida
para ser implantada no umero, fémur, ossos do antebraco, tibia e na pelve, seu formato € anatdmico ao 0sso,
desenvolvido para aplicagdo em fixacdo 6ssea com parafusos metalicos (ndo objeto deste registro), cuja
finalidade é a fixacdo em ossos fraturados com o objetivo de proporcionar fixacdo. A implantacdo deve ser
realizada de forma associada com o parafuso 6sseo metalico (ndo objeto deste registro), de acordo com a
indicacdo de uso.

A ilustracao abaixo mostra a Familia de Placas de Reconstru¢éo para Grandes e Pequenos Fragmentos
- IOL implantada:
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Fig 1= Cazo 5: radiografia: pré ¢ paz-operatiriaz (10 semanaz) demansvando calo dzzso pevioseal sxbavants.

DESCRICAO DAS EMBALAGENS UTILIZADAS:

Saco Plastico de Polietileno  Flexivel Rétulo
L IMPLA

ES LTDA.

CEP 09950350
Tadeu Gorga - CRF. 7808

INFORMAGOES QUE CONSTAM NO PLASTICO ONDE O PRODUTO E ACONDICIONADO
INDIVIDUALMENTE:

Logotipo da IOL Implantes:

IMPLANTESLTD

Razéo Social da IOL Implantes:

Rua Dona Maria Fidelis, 226 — Diadema
Séao Paulo — Brasil 09950-350

Fone / Fax: (55 11) 4071-8515

CNPJ: 68072172/0001-04

ESTERILIZACAO:

A Familia de Placas de Reconstrucdo para Grandes e Pequenos Fragmentos - IOL serd fornecida em
condicBes N&o Estéreis.

Até o momento da esterilizacdo deve ser conservada na embalagem original.

Antes do uso devem ser esterilizadas segundo os métodos vigentes do hospital.
Para este tipo de implante sdo apropriados os seguintes procedimentos:

Acondicionamento:

Até a esterilizacao, deve ser conservada na embalagem original. Para efetuar a esterilizacao, retirar da
embalagem original e colocar o implante no estojo cirdrgico de implantes e instrumentais, que € 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 original para fins de
rastreabilidade.
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Esterilizacao:

A Familia de Placas de Reconstru¢do para Grandes e Pequenos Fragmentos - IOL é fornecida em
condicdo nédo estéril. Antes do uso deve ser esterilizado segundo processo validado.

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

Para este tipo de implante sédo apropriados 0s seguintes processos de esterilizagcéo:

» 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 Presséo Tempo de Exposicao 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 devera ser contado quando o calor da camara de esterilizagéo atingir a temperatura
especificada.

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

« Esterilizagéo por ETO — Oxido de Etileno:

Optando pelo método de esterilizacdo por Oxido de Etileno (ETO), a instituicdo hospitalar devera seguir
0s parametros e procedimentos estabelecidos no protocolo de validacdo conforme norma ABNT NBR ISO
11135. A dose e o tempo de exposicdo, bem como a remocdo do gas esterilizante, devem atender a
destruicdo dos organismos vivos e aos esporos ndo serem capazes de proliferarem e também o residuo do
gas ficar de acordo com nivel de acordo com as especificacées da norma.

Observagédo: Processo Folmoldeido € proibido para este artigo médico.

* Acondicionamento apos a esterilizagéo:
A instituicdo hospitalar devera 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.

CUIDADOS RELACIONADOS AO MANUSEIO E ARMAZENAMENTO:

O manuseio e armazenamento da Familia de Placas de Reconstru¢do para Grandes e Pequenos
Fragmentos - I0OL estéo descritos na instrucdo de uso do produto. O tipo de embalagem no qual o produto é
acondicionado permite facil transporte e armazenamento sempre que necessario.

As embalagens devem ser manuseadas quando absolutamente necessario. A conferéncia do estoque
deve ser feita com 0 minimo de manuseio. Sempre que uma embalagem é selecionada para ser utilizada, a
mesma deve ser inspecionada, devendo estar intacta e seca. Esta inspecdo garante que as embalagens
comprometidas ndo sejam utilizadas. Qualquer embalagem que esteja suja, rasgada, ou molhada deve ser
removida do estoque e descartada.

Qualquer embalagem que tenha caido ou sido colocado no chdo deve ser inspecionada quanto aos
danos & embalagem e ao conteudo.

Materiais médico-hospitalares ndo devem ser armazenados em locais Umidos. Prateleiras abertas
podem ser utilizadas, mas deve haver atencdo especial ao controle do transito de pessoas, a ventilacédo e a
limpeza. As embalagens sdo posicionadas sem que a embalagem seja danificada.

» Precaucdes quanto ao manuseio.
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» Cuidados para que o produto ndo possa sofrer qualquer tipo de impacto ou choque;

» O produto deve permanecer na sua embalagem original até o momento de seu uso, respeitando
procedimentos hospitalares recomendados para esse tipo de cirurgia,;

» O instrumental utilizado deve ser compativel (especifico);

« E extremamente importante a correta selecdo do implante, adequacéo, selecdo do tamanho,
formato e projeto do implante.

» Precaugbes quanto ao armazenamento:

» Ambiente limpo, arejado e livre da acdo de intempéries;

» Evitar calor excessivo;

* Temperatura de armazenamento: Condi¢des climéticas brasileiras, Zona Climética 4, média de
15a 30 °C;

» Proteger de umidade excessiva;

* N&o empilhar um implante sobre o outro, quando o produto estiver fora da embalagem.

* Obs: Armazenamento fora das condi¢cBes especificas pode gerar riscos ao produto.

TECNICA CIRURGICA SUGERIDA:

Indicacao:

A Familia de Placas de Reconstrucdo para Grandes e Pequenos Fragmentos - IOL como indicacdo a
fixacdo em ossos fraturados com o objetivo de proporcionar fixacdo, podendo ser utilizadas no imero, fémur,
ossos do antebraco, tibia e na pelve.

As técnicas de cirurgia e a escolha final do método, tipo e dimensdes dos produtos a serem
empregados, bem como os critérios de avaliacado dos resultados da cirurgia, variam de acordo com a escolha
do médico cirurgido.

» Técnica Cirargica Sugerida:

1. Planejamento Pré-Operatorio
Na escolha do implante e do procedimento cirdrgico adequado, o cirurgido deve ter em conta 0s seguintes
aspectos:
- A selecdo e aplicacdo das placas devem ser considerando-se 0s aspectos biomecanicos. Os implantes tém
que se adaptar adequadamente a forma do ossso e a sua fungéo;
- A selegéo correta do implante é extremamente importante. O sucesso da fixagdo da fratura aumenta com a
selecdo apropriada da forma, tamanho e desenho do implante. O tamanho e a forma do osso humano e dos
tecidos moles devem ser levados em consideracdo na escolha do implante e da técnica cirargica a ser
aplicada;
- Utilizar um Raio-X Antero-posterior, bem como um Lateral da regido ferida para determinar o comprimento
da placa a ser utilizada.

2. Moldagem da Placa
Através dos retorcedores, moldar a placa de forma anatomicamente precisa, de acordo com as fraturas.

3. Fixacao da Placa
Apoés a escolha dos implantes utilizados, o cirurgido devera furar o 0sso com a broca e o Guia de Broca,
préximo a fratura, fixando a placa com os parafusos, visando a estabilidade e restauracdo da funcao.

4. Parafusos Para Fixacdo das Placas

Placa Parafusos Broca Guia de Broca

Placa de Reconstrucdo | Parafuso Cortical 3,5 | Diametro 2,5 mm Cj. Guia de Broca

Reta AO 3,5 mm mm Duplo 3,5/2,5 mm (3pg)

Placa de Reconstrucao

Arqueada AO 3,5 mm Parafuso Esponjoso 4,0 | Diametro 2,0 mm Cj. Guia de Broca
mm Duplo 3,5/2,5 mm (3p¢)
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Placa de Reconstrucdo | Parafuso Cortical 4,5 | Diametro 3,2 mm Guia de Broca Duplo

Reta AO 4,5 mm mm 4,5/3,2 mm

Placa de Reconstrucao

Osteo 4,5 mm Parafuso Esponjoso 6,5 | Diametro 3,2 mm Guia de Broca Duplo
mm 6,5/3,2 mm

5. Verificacdo da Implantacdo do Produto
A fixacdo da Placa com os parafusos deve proporcionar a reducdo da fratura e o conjunto ficar rigido, sem
folgas ou micro-movimentos, pois isto pode levar a ruptura prematura da placa.

CRITERIOS PARA SELECAO DE TAMANHO E A NECESSIDADE D E SUPORTE OSSEO ADEQUADO

A correta escolha da Familia de Placas de Reconstru¢do para Grandes e Pequenos Fragmentos - IOL
deve ser extremamente rigorosa.

O sucesso da estabilizacéo e fixacdo das fraturas 6sseas esta diretamente relacionado com a escolha
correta das caracteristicas (forma, tipo, dimensao etc.) da placa a ser utilizada.

Caso o cirurgido necessite, a IOL Implantes Ltda. pode fornecer “Templates” (Transparéncia dos
implantes em escala real), para o cirurgido comparar com o Raio X.

ADVERTENCIA ASSOCIADA A VERIFICACAO DO ESTADO SUPER FICIAL DO PRODUTO QUE
RESTRINJA O USO:

A Familia de Placas de Reconstrucdo para Grandes e Pequenos Fragmentos - IOL € fabricada a
estarem livres de imperfeicdes superficiais, tais como marcas de ferramentas, fissuras, arranhdes, trincas,
cavidades, rebarbas ou outros defeitos que possam prejudicar sua aplicabilidade ou funcionamento.

As superficies sao livres de quaisquer substancias, acidos ou gorduras, utilizadas nos tratamentos
superficiais, bem como de materiais depositados pelo processamento de acabamento superficial e de outros
contaminantes indesejaveis.

* O médico ortopedista deve orientar o paciente das limitagdes de seu implante na fase inicial e
apos esta. Principalmente recomendacfes sobre a estabilizacdo e fixacdo do osso e as
limitacGes de carga consideradas no projeto do produto;

» Sao extremamente importantes a correta selecdo, adequacédo, tamanho e formato do implante.

ADVERTENCIA ASSOCIADA AO CASO DE QUEDA DOS COMPONEN TES:
Componente € qualquer parte, pecas ou embalagem que compde o produto acabado.
A queda e/ou choque sempre devem ser evitados. No caso disso ocorrer, devem ser verificados 0s
seguintes pontos:
» Queda dos produtos dentro da embalagem de acondicio namento:
» Examinar as condi¢ctes da embalagem;
* Examinar batidas e riscos que podem comprometer a integridade do produto.

» Queda dos produtos dentro da sala cirargica:
» Danificacéo /deformacédo dos produtos.

Qualquer produto que tenha sofrido ou que tenha suspeita de queda ou violagdo da embalagem, deve
ser encaminhado a IOL que procedera conforme Procedimento de Controle de Produtos Nao Conformes.

INUTILIZACAO E DESCARTE DO IMPLANTE:

Nenhum implante deve ser reutilizado, isto é re-implantado, pois podem gerar falhas por fadiga no
material ou gerar outros riscos.

Ao abrir a embalagem, o responsével deve inspecionar a integridade do produto. N&o utilizar se for
observado alguma anormalidade.

Com objetivo de prevenir o uso indevido do implante ja utilizado, removido do paciente apds o uso, sem
intercorréncias, recomenda-se que o implante seja descartado, uma vez que ndo ha necessidade de ser
submetido a analise. Recomenda-se que sejam deformados através de modeladores, ou retorcedores até
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hospitalar no préprio hospital, onde ocorrer & remocao do implante, seguindo procedimento hospitalar.
Dispositivos explantados sdo considerados lixo hospitalar (produtos potencialmente contaminantes),
devendo ser tratados como tal, conforme normas da autoridade sanitéria.
Conforme a Resolug¢do RE n° 2605, dispositivos implantaveis de qualquer natureza enquadrados como
de uso Unico séo proibidos de serem reprocessados.

COMBINACOES ADMISSIVEIS ENTRE OS COMPONENTES IMPLAN TAVEIS:
Para evitar o risco de corroséo por uso de combina¢des inadequadas, a IOL Implantes Ltda. recomenda
o uso de Parafusos implantaveis somente de fabricacdo da IOL Implantes Ltda., para garantir que o0s
Implantes sejam dos materiais metalicos previstos e ndo provocar incompatibilidades: quimica, fisica,
biolégica e funcional.
INSTRUCOES PARA USO
As técnicas de cirurgia para a implantacdo variam de acordo com a escolha do médico cirurgido,
cabendo ao cirurgido a escolha final do método, tipo e dimensdo dos produtos a serem empregados, bem
como os critérios de avaliagdo dos resultados da cirurgia.
1) Efetuar a esterilizacdo dos instrumentais para uso na cirurgia, de acordo com as instrucdes
recomendadas adiante;
2) Manipular os produtos exclusivamente em ambientes adequados (ambulatérios ou salas cirurgias)
com os devidos cuidados (somente dever&o ser manipulados com luvas esterilizadas);
3) Os produtos deverao ser aplicados e adaptados de acordo com as exigéncias e técnicas cirdrgicas
adequadas;

INDICACAO / FINALIDADE:

Dispositivo de fixacdo d6ssea com orificios para fixacdo dos parafusos no o0sso. As placas de
Reconstrucdo sdo implantes que séo fixados ao osso com a finalidade de proporcionar estabilizagdo de
fraturas, osteossinteses em geral, correcdo de membros, reconstrucdes, neutralizagdo ou compressao,
tratamento de pseudoartroses e outros procedimentos descritos em literatura cientifica. Segundo Wittner et al
(2002)3, as placas de Reconstrucdo foram desenvolvidas para localizacbes especificas. Elas tém um formato
anatoémico, correspondente ao local onde serfo aplicadas. As placas de Reconstrugéo para Sintese Ossea
estdo disponiveis em varias formas, comprimentos e niumero de furos e ndo sao reutilizaveis.

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS:

* Diminuicdo na densidade 0ssea,;

» Les0Bes de nervos devido ao trauma cirargico;

« Embolia pulmonar em casos de frezamento do canal intramedular e consequéncias clinicas
resultantes;

. Encurtamento e/ou deslisamento do fémur;

* Necroses 0sseas;

* Pseudoartroses;

* AlteracOes vasculares;

* Infeccdo éssea;

* Ruptura (quebra) ou soltura dos componentes implantaveis por ndo seguir as orientacdes pos-
operatodria de reabilitacao;

* Ruptura (quebra) ou soltura dos componentes implantaveis por ndo ocorrer a consolidacdo 6ssea
no periodo esperado em 2 a 3 meses e,

* Ruptura (quebra) ou soltura do implante por posicionamento incorreto dos componentes
implantaveis ou por outro motivo inerente ao procedimento cirdrgico.

DESEMPENHO DO PRODUTO:

Este produto destina-se a promover a estabilizacado temporaria da estrutura dssea tratada. O processo
de regeneracdo Ossea e recuperacao estrutural deve ocorrer num prazo de 2 a 3 meses, devendo ser
periodicamente realizada a avaliacao clinica / radiolégica do desenvolvimento deste processo de recuperagado
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pelo cirurgido responsavel. A ndo consolidacdo 6ssea dentro deste periodo indica a necessidade de
reavaliacdo do caso clinico do paciente, bem como a revisdo de cirurgias para retirada do implante e
tratamento adequado ao caso do critério médico apropriado. Nestes casos constatados uma pseudoartrose
(falsa formacdo 6ssea) a nao retirada do implante podera levar a sua fratura por fadiga dos componentes
implantaveis.

PRECAUCOES DE USO

Para que o cirurgido possa implantar a Familia de Placas de Reconstrucdo para Grandes e Pequenos
Fragmentos - IOL é importante que conhegca bem a anatomia da regido e esteja familiarizado com a técnica
cirurgica correspondente. O cirurgido é responsavel em dominar a Técnica Cirargica do Procedimento Médico
de Sintese Ossea.

O manuseio e a colocacdo das placas deverdo ser realizados exclusivamente por profissionais
especializados da &rea médico-hospitalar, e de acordo com as normas e praticas hospitalares adequada a
cada caso. O uso destes implantes deve ser avaliado os seus beneficios nos casos de osteoporose. O
paciente com uma qualidade de 0sso ruim, como um 0SS0 osteoporético apresenta um risco maior de soltura
ou falha.

Pacientes portadores de infeccdo, 0ssea ou ndo, aguda ou crdnica; A critério médico, devem ser
avaliados os riscos e 0s beneficios antes da implantacéo;

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

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 médica estabelecer como mais conveniente e
seguro, respeitando os métodos que o (s) fabricante (s) dos instrumentais indicarem como aplicaveis.

A Familia de Placas de Reconstrucéo para Grandes e Pequenos Fragmentos - IOL é fornecida na forma
Nao Estéril, sendo que sou recomendavel que o produto seja limpos e esterilizados segundo os
procedimentos recomendados de limpeza e esterilizacéo.

O propésito do implante é fazer a unido temporéria dos tecidos 6sseos, para que ocorra a sintese
Ossea; Nao é propdsito proporcionar uma integridade biomecénica indefinida.

RESTRICOES DE USO:

Em pacientes que tenham suporte 6sseo inadequado.

Uso Unico — nenhum implante deve ser utilizado novamente. Ainda que, aparentemente, estejam em
perfeitas condi¢cdes o implante podera conter pequenos defeitos nas areas de tenséo interna, podendo levar a
ruptura por fadiga.

Desprezar o produto caso a embalagem esteja violada.

Apenas o cirurgido podera decidir sobre a retirada do implante.

Condi¢des que sobrecarregam a extremidade afetada: obesidade, trabalho / esporte pesado, jovem,
histérico 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 sedimentagcdo do sangue, evidencias de rapida destruicdo da
articulacdo ndo devem ser tratados a menos que uma infeccao 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 pos-operatério (com problemas mentais,
criancas, idosos, dependentes quimicos, entre outros).

O médico cirurgido deverd 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.

ADVERTENCIAS:

Produto de Uso Médico — Proibido Reprocessar.

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

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

O produto apresenta superficies perfuro cortantes; Deve ser manuseado de forma a néo rasgar a luva
cirurgica e a transmissao de liquidos corporais entre a equipe cirargica e o paciente.
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O produto deve ser mantido em sua embalagem original até o0 momento de seu uso, com devidos
cuidados da area médico-hospitalar.

ESTADO PATOLOGICO DO PACIENTE:

Certas doencas degenerativas ou condi¢fes fisiologicas anormais, como diabetes, artrite reumatoide,
tumores, doengas degenerativas ou osteoporose, podem alterar o processo de regeneracdo do 0Sso e,
consequentemente, o risco de ruptura do implante.

CONSIDERACOES GERAIS:

O paciente deve ser informado e alertado sobre as limitacbes da necessidade de limitar o peso e a
atividade fisica para proteger dos esfor¢cos desnecessarios.

Selecado impropria, localizacéo incorreta da implantac&o ou fixacao inadequada da Familia de Placas de
Reconstrucdo para Grandes e Pequenos Fragmentos - IOL podem resultar em condicbes de estresse
anormal, numa subsequente reducdo da vida Gtil do mesmo. Para a utilizacdo segura e eficaz deste sistema,
o cirurgido deve estar completamente familiarizado, com todo instrumental e com todos os procedimentos
anteriores a cirurgia.

A técnica cirurgica a ser utilizada deve ser indicada pelo cirurgido. Este deve considerar sua experiéncia
meédica e escolher a técnica mais adequada para cada paciente. Assim sendo, a IOL ndo recomenda uma
técnica cirargica geral para todos os pacientes, pois isto deve ser feito segundo as referéncias do cirurgido.
Contudo algumas precaucdes podem ser adotadas para maximizar a utilizacdo e sucesso da implantacéo:

e Terapia profilatica com antibiéticos;

» Utilizacao de sala limpa com sistema de fluxo laminar para filtracdo do ar para a cirurgia;

* Protecao dos instrumentais cirdrgicos ao ar contaminado;

» Utilizac&o de roupas e mascaras apropriada para todas as pessoas presentes na sala cirurgica,;

* Drapejamento impermeavel.
E aconselhavel fazer um acompanhamento radiografico durante o pos-operatério, com a finalidade de
comparar a situacao pos-operatéria inicial e detectar evidéncias em longo prazo relacionadas com mudancas
na posicao, afrouxamentos ou fissuras dos componentes.

CUIDADOS DE RECONSTRUCAO:

Manter o produto em sua embalagem original, até 0 momento de seu uso. Nenhum implante pode ser
usado novamente ainda que aparentemente esteja em perfeitas condi¢oes.

E importante que o tamanho seja apropriadamente selecionado inicialmente, pois, uma vez que um
implante tenha sido inserido, a limpeza técnica de esterilizagcdo ndo pode garantir a remo¢édo de todos os
detritos das superficies, portanto, ele ndo deve ser inserido nhovamente.

Antes que 0 processo cirargico inicie, uma inspec¢do visual de cada implante a procura de possiveis
imperfeicdes deve ser realizada rotineiramente. Dano ou alteragcdes ao implante pode produzir tensdo e
causar defeitos que poderao vir a ser o foco da falha do implante.

Devem ser utilizados somente componentes de fabricacdo da IOL Implantes em um mesmo paciente.

RESISTENCIA MECANICA DO PRODUTO E CARGA SUPORTAVEL:

O implante permite uma mobilidade precoce do paciente, mas limitado a movimentos sem carga até que
ocorra a total liberacdo pelo cirurgido. Durante a recuperacdo, 0 cirurgido especialista juntamente com o
fisioterapeuta controla a carga aplicada, aumentando esta carga de acordo com o processo de evolugédo do
paciente. O peso do paciente ndo é fator que limite o uso deste tipo de implante, entretanto pacientes obesos
deverao ter mobilidade reduzida no pés-operatorio.

Nao ha dados comprobatoérios que limitam o uso de implantes em funcdo do peso do paciente, o
cirurgido deve orientar o paciente sobre os cuidados a serem tomados e o suporte fisico adequado no pés-
operatdrio a ser utilizado durante os tempos necessarios, indicados pelo cirurgido.

Todo paciente deve ser alertado de que antes de ocorrer a consolidacédo da fratura, ndo devem andar
sem o auxilio de muleta ou bengala, para ndo atrapalhar na recuperacao do paciente.

O apoio de peso ou atividade muscular antes do tempo recomendado para consolidacdo 6ssea pode
causar complicacBes como ruptura do dispositivo, devendo o paciente estar ciente.
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O Paciente deve também ser informado que o componente ndo substitui € ndo possui 0 mesmo
desempenho do osso normal. Portanto pode deformar, quebrar ou soltar devido a esforgos ou atividades
excessivas e carga precoce.

Importante

O cirurgido deve orientar o paciente sobre os cuidados a serem tomados e o suporte fisico adequado a
ser utilizado durante o tempo de uso do implante. Diante de uma fratura perfeitamente estabilizada, a carga
pode ser liberada. Se a fratura ndo estiver estabilizada nenhuma carga pode ser dada ao sistema implantado.

Limite de Conformacédo do Produto

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 corrosao, podendo resultar em fratura do implante.

CONTRA-INDICACOES:
As condi¢des seguintes constituem contra-indicagdes para a implantagdo da Familia de Placas de
Reconstrucdo para Grandes e Pequenos Fragmentos - IOL:
e« Perda da musculatura, comprometimento neuromuscular ou deficiéncia vascular do membro
afetado que tomam o procedimento injustificavel;
 Ma qualidade 6ssea, tal como na osteoporose, em que, ha opinido do cirurgido, se podera
produzir uma migracdo consideravel dos produtos ou uma possibilidade significativa de fratura
e/ou auséncia de 0sso adequado para suportar o implante;
« Doenca de Charcot ou Doenca de Paget;
* Infeccdes ativas;
* Sensibilidade a corpo estranho. Quando houver suspeita de sensibilidade ao material, os testes
apropriados devem ser realizados para excluir essa possibilidade antes do implante;
e Limitagcbes no fluxo sanguineo e/ou infeccBes anteriores que possam tornar a cicatrizacao lenta
e aumentar a possibilidade de infecgao e/ou rejeicédo dos implantes.

NOTA: ndo se estabeleceu que o diabetes, se presente, seja uma contra-indicacdo. Contudo, devido ao
maior risco de complicagdes tais como infeccao, cicatrizacdo lenta da ferida, etc., o médico deve ponderar
cuidadosamente se serad aconselhdvel em um doente com diabetes graves.

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

ESCLARECIMENTO SOBRE O USO DO PRODUTO:

O implante é destinado para cirurgias ortopédicas e traumatolégicas, sendo que cada componente
apresenta variacdes de comprimento, o que permite ao cirurgido a escolha das placas mais apropriadas.
Compete ao cirurgido apés analise de cada caso e de acordo com sua pratica e experiéncia definir o método
e técnica mais apropriada para implantagao.

Ao usar implantes cirdrgicos, o cirurgido deve cons iderar os seguintes aspectos:

1. E extremamente importante a correta selecdo doi  mplante. A adequada selecdo do tamanho,
formato e projeto do implante aumentam a possibilidade de éxito na consolidagcdo. O tamanho e
a forma dos ossos humanos limitam o tamanho e a robustez dos implantes. Nao se deve esperar
gue um implante suporte os esforcos maximos de uso do corpo humano. Mesmo os parafusos e
as placas exigem uma localizacdo cuidadosa e um suporte 0sseo adequado e seu uSO
restringem-se a esforgos funcionais limitados.

2. A correta manipulacdo do implante € extremamente importante. A dobra de material
metdlico deve ser evitada ao maximo. Se necesséria, ndo deve ser feita de forma aguda, no
sentido inverso a curvatura, nem tampouco golpeando ou deixando riscos. Todos esses
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procedimentos podem produzir defeitos no acabamento da superficie, podendo acarretar
concentracdo de pressoes internas e eventualmente quebra do implante.

3. Nenhum implante pode ser usado novamente. Todo implante ja utilizado deverd ser
descartado. Ainda que, aparentemente, esteja em perfeitas condi¢cdes, poderd ter fissuras
microscopicas e prévias concentracfes internas de pressdes que provocardo sua fratura.
Recomendamos que se usem somente implantes novos e de projeto atualizados.

4. O cuidado pos-operatério é importante. O paciente devera ser instruido quanto as limitagdes
do seu implante e aos perigos de pressdes excessivas do corpo sobre o mesmo até que haja
uma completa consolidacdo do osso.

Todos os cuidados e precaucdes devem ser observados, antes que qualquer procedimento seja
realizado.

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 um implante pode proporcionar;

» Aos cuidados no pés-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 periddico, para se observar possiveis alteragées 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 0 mesmo desempenho de um o0sso sadio e que ele pode se soltar,
guebrar-se, deformar-se, desgastar-se em funcdo de esforcos ou atividades excessivas,
submeter o implante a esforcos de forma precoce, etc... Além disso, 0 0sso poderd nao ter o
mesmo desempenho de ossos sadios, podendo o paciente apresentar dor persistente.

* A possibilidade da retirada do implante e o paciente submetido a nova cirurgia, apos o periodo
da sintese 0ssea;

» A possibilidade do implante 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 o0 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 pés-operatorio, caso apresente luxagdo na regido, dor ndo diagnosticada, inflamacéo,
infeccdo, diminuicdo dos movimentos ou outros eventos estranhos, retornar ao meédico para
avaliacao;

» OQutras orienta¢fes pertinentes, a critério médico;

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

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE:

O tipo de embalagem na qual o produto € acondicionado permite facil transporte e armazenamento
sempre que necessario.

O produto deve ser mantido em sua embalagem original até o momento do uso com os devidos
cuidados da area médico—hospitalar. O produto deve ser conservado em temperatura ambiente, evitando o
seu armazenamento em lugares umidos.

Os implantes sdo embalados em ambiente limpo, e devem ser transportados e armazenados em
ambientes limpos, secos, arejados, em temperatura ambiente, em prateleiras identificadas e ndo devem ser
deixadas a acdo de intempéries. O armazenamento do produto nas prateleiras deve ser de tal maneira que
facilite a visualizag&do do operador.
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Todas as embalagens séo identificadas com rétulos que informam data de fabricacdo, cédigo de
referéncia e descricdo do produto, numero do registro do produto na ANVISA, ndmero de lote, responsavel
técnico e dados da empresa.

O manuseio durante e apés a abertura da embalagem, deve ser realizado somente pela equipe médica,

através de procedimentos assépticos.

PROCEDIMENTOS RELACIONADOS AO DESCARTE QUE ASSEGURE A INUTILIZACAO DO PRODUTO
A SER DESCARTADO DE FORMA QUE NAO POSSA SER INDEVID AMENTE REAPROVEITADO:

Com o objetivo de prevenir o uso indevido do implante j& utilizado, removido do paciente apds o uso, e
gue nédo haja necessidade de ser submetido a analise, recomenda-se que o implante seja descartado.

Quando o implante for submetido a analise ap6s ser removido do paciente, deve-se proceder
conformidade com a norma NBR ISO 12891-1 “Remocéo e Analise de Implantes Cirtrgicos — Parte 1 —
Remocao e Manuseio”. Para os implantes removidos dos pacientes sem necessidade de analise, recomenda-
se que sejam deformados através de modeladores e retorcedores até estar claramente identificado que o
implante esta impréprio para o seu uso, e entdo descartado em lixo hospitalar no préprio hospital onde ocorre
a remocéo do implante.

Descarte todos os implantes danificados ou mal manuseados. Nunca reutilize um implante, mesmo se
nao aparentar danificado.

Areas de rolamento devem ser limpas e livres de restos para prévia conjuncdo. No momento da
conjungdo, as superficies com atarrachamento devem ser limpas e secas para garantir a seguranca da
conjuncéao apropriada.

FORMAS DE APRESENTACAO DO PRODUTO:

A Familia de Placas de Reconstrucdo para Grandes e Pequenos Fragmentos - IOL foi projetada com
diversas variacfes de tamanhos e comprimentos, no que permite ao cirurgido escolher o implante ideal de
acordo com cada paciente, garantindo assim o sucesso da implantagéo.

Todos os produtos sédo embalados e comercializados individualmente em embalagem de saco plastico
de polietileno flexivel, rotulado com os dados e as informacdes necessarias e em condi¢cdes Nao Estéreis. A
Instrugdo de Uso do produto médico é disponibilizada dentro da embalagem, bem como as etiquetas adesivas
de rastreabilidade.

No rétulo do produto constam as seguintes informacoées:

a) Nome Técnico

b) Nome Comercial

c¢) Descricdo (descricdo do Modelo Comercial do produto)
d) Cdédigo do produto

e) Quantidade

f) Numero do lote

g) Data da Fabricacao

h) Data de Validade

i) Descricdo da matéria-prima utilizada para a fabricacao do produto
i) Endereco e dados do fabricante

k) Nome do Responsavel Técnico

[) NUmero do registro na ANVISA

PRODUTO NAO ESTERIL — ESTERILIZAR ANTES DO USO

PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR
Adverténcias/Precauc¢es/Cuidados especiais/Simbologia: Vide Instru¢des de Uso
RASTREABILIDADE
Junto da embalagem do componente implantavel seguem 3 etiquetas de rastreabilidade contendo os
dados do implante utilizado. Essas etiquetas sdo a mesma etiqueta contida na rotulagem externa do produto.
As informagfes que constam nessa etiqueta de rastreabilidade estdo relacionadas no item “Forma de
Apresentacao” desse relatorio técnico. Essas etiquetas de rastreabilidade devem ser utilizadas:
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- Prontuério clinico.
- Documento a ser entregue ao paciente.
- Documentacgéo fiscal que gera a cobranca.

O hospital deve registrar essas informacdes em seus arquivos e repassar essas informacdes ao
paciente. Informamos que obrigatoriamente o prontuério do paciente deve ter registrado informagfes que
permitam rastrear o produto implantado. A colagem dessa etiqueta no prontudrio permite a rastreabilidade do
produto utilizado. Entre as principais informac8es destacamos como imprescindiveis 0 nome do fabricante do
implante utilizado, nome do implante utilizado, codigo do implante, nimero de lote e nimero do registro do
produto na ANVISA. Essas informacfes estdo descritas nas etiquetas de rastreabilidade que seguem com o
produto e na rotulagem externa. Outras informacdes também devem ser consideradas imprescindiveis, como
data da cirurgia, nome do paciente que recebeu o implante, nome do cirurgido, peso do paciente, idade do
paciente e demais informagdes solicitadas no prontuario do paciente também devem ser preenchidas.

FORMA DE COMERCIALIZACAO DA FAMILIA DE PLACAS DE RECONSTRUCAO PARA GRANDES E
PEQUENOS FRAGMENTOS - IOL:

O projeto de embalagem foi uma parte integrante do programa de desenvolvimento do produto e
propicia a conservacdo dos componentes e dos requisitos de qualidade, durante o seu periodo de
armazenamento. A Familia de Placas de Reconstrucdo para Grandes e Pequenos Fragmentos - IOL sera
fornecida em condicdes N&ao Estéreis, acondicionada e comercializada em embalagem individual,
devidamente identificada de acordo com suas especificacoes.

A embalagem sera composta pelos seguintes itens:

» Saco Plastico de polietileno flexivel;
* Roétulo;
* Instrucdo de Uso.

A ilustracdo abaixo mostra a embalagem da Familia de Placas de Reconstrucdo para Grandes e
Pequenos Fragmentos - IOL na forma em que sera comercializada:

> Modelo Rétulo:

= Limie o Tempeimin
Termperstne Limd
- Listibiachis Terripitidin
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: 7808 ®
Né&o

Cinterqual — Solugdes de Comércio Internacional Ltd  a.
REP Travessa da Anunciada, N° 10 — 2° Esq. Fre. — ZIP 290 0-238 — Setlbal — Portugal — Tel/Fax: + 351 26523823 7 — e-mail: cinterqual@sapo.pt reutilizar
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NOME TECNICO / TECHNICAL NAME / NOMBRE TECNICO a':_ﬁnm?:;ﬁ

PLACAS E MALHAS IMPLANTAVEIS Forata n oty
XXXXIXX

NOME COMERCIAL / TRADE NAME/ NOMBRE COMERCIAL

FAMILIA DE PLACAS DE RECONSTRUGAO PARA GRANDES E PE QUENOS FRAGMENTOS - IOL Valcace

MODELO COMERCIAL / TRADE MODEL/ MODELO COMERCIAL %:Iﬂragon Dete

Valda
PLACA REC RETA AO 3,5 X 03 F INDETERMINADO

COMPOSICAO / COMPOSITION / COMPOSICION ESTERIUSTERRILE/ESTERIL
ACO INOX — ASTM F138 NAO ESTERIL

ESTERILIZAR ANTES DO
uso

CODIGO/CODE/CODIGO 40403500031 REGISTRO ANVISA/ANVISA REGISTRATION/REGISTRO DE ANVISA 102236800XX

PRODUTO DE USO UNICO
QUANTIDADE/QUANTITY/CANTIDAD 01 CLASSE/CLASS/CLASE I LOTE/LOT/LOTE XXXX/IYY SINGLE USE PRODUCT

PRODUCTO DE USO UNICO

reclamacdes: Ver instrugdes de uso. Instructions for use, warnings, precautions, storage, preservation and complaints: See instructions for use. PRO'EggBF:ggEﬁ%SSAR
Instruciones para uso del producto, advertencias, precauciones, condiciones especiales de almacenaje, conservacion, manipulacién y quejas: REPROCESS
_ Ver instrucciones de uso. i _ i _ _ PROHIBIDO REPROCESAR
N&o usar os produtos se a embalagem estiver danificada/Do not use package is damaged/No usar el producto se el empaque estivier danddo

j Instrugdes para o uso do produto, adverténcias, precaugdes, condi¢des especiais de armazenamento, conservagao, manipulagéo e

Marcacao
A Familia de Placas de Reconstrucao para Grandes e Pequenos Fragmentos - IOL contém as seguintes

informacBes gravadas a laser para permitir a rastreabilidade e acompanhamento do paciente no pos-
operatorio:

-Logomarca da IOL
-NUmero do Lote de Fabricagéo .

Marcacao a Laser — Placa




