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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

Responséavel Técnico: Daiane de Araujo Barbosa CREA-SP n.° 5063483705

Visando a praticidade e a facilidade de ter acesso as informag¢des contidas na Instrucdo de Uso de nossos
produtos e de acordo com a IN n° 4/2012 estabelecida pela ANVISA, disponibilizamos os documentos para
download no site: www.iolimplantes.com.br/instrucaodeuso.

Importante: Verifique no rotulo do produto o n° do registro e a revisdo da Instrugdo de Uso indicada e clique
nele para “baixar” o documento, que esta em arquivo pdf.

Para obter a Instrucdo de uso impressa sem custo de emissao e envio, favor entrar em contato com 0 Nosso
Servico de Atendimento, através do telefone +55 11 4070-5700, ou pelo e-mail
comercial@iolimplantes.com.br.

HASTE INTRAMEDULAR DE TITANIO — IOL
(HASTE INTRAMEDULAR SEMI-RIGIDA COM BLOQUEIO)

Registro ANVISA: 10223680103 Reviséo 00

Produto Médico de Uso Unico - Proibido Reprocessar
Produdo N&o Estéril — Esterelizar Antes do Uso.

Descricdo dos Simbolos utilizados no Roétulo, confor me ABNT NBR ISO 15223-1.:

0

imbolo 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

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

Validade

Iﬂ Data de Fabricacao
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EC | REP Representante autorizado na Comunidade Europeia

:

- X Marca de Conformidade do Produto para a Comunidade Europeia

DESCRICAO DETALHADA DO PRODUTO:

A Haste Intramedular de Titanio — IOL tém por finalidade a estabilizacdo de diversas fraturas dos 0ssos
Fémur e Tibia dos membros inferiores, com a finalidade de reduzir, alinhar, estabilizar e fixar o 0sso.

A Haste Intramedular de Titanio — IOL é fabricada em Liga de Titanio NBR ISO 5832-3 e possui grande
variedade de diametros e comprimentos, permitindo a estabilizacdo da fratura, no que permite ao cirurgido
escolher o implante ideal de acordo com as dimensBGes do paciente, garantindo assim o sucesso da
implantacéo.

Os avancos tecnoldgicos tém proporcionado ao cirurgido ortopedista restabelecer a mobilidade e reduzir
a dor em muitos pacientes. Ainda que a Haste Intramedular de Titanio — IOL tenha alta porcentagem de éxito,
ndo se pode esperar que eles suportem 0s niveis e as cargas de um o0sso sadio e normal.

A Haste Intramedular de Titanio — IOL é recomendada com indicac@o precisa, através de raios-X, da
dimensao da area afetada pela lesé@o. S6 deve ser submetido a atividade cirtrgica de implante desse produto,
apos criterioso diagndstico médico de adequacgdo aos detalhes da técnica cirdrgica correspondente. Estes
implantes sdo concebidos como auxiliares ao processo natural de consolidacdo, mas ndo servem para
substituir estruturas anatémicas ou suportar o peso do corpo na presenca de consolidacao incompleta.

Os implantes requerem um assentamento cuidadoso e um suporte 6sseo adequado e deve limitar-se a
cargas e tragOes funcionais.

As ilustracBes abaixo mostram a Haste Intramedular de Titanio — IOL.:

Haste Intramedular Canulada de Fémur Haste Intramedular Canul ada de Tibia de
de Titanio Titanio

As Hastes sdo embaladas individualmente em saco plastico de polietileno flexivel, devidamente
identificadas e mantidas em sua embalagem original até 0 momento da esterilizacdo. A embalagem propicia:
» O processo de abertura (corte do saco plastico) garante um produto livre de poeira;
* A embalagem néo libera fibras ao ser aberta;
* Seu conteudo é visivel;
* A embalagem mantém sua integridade apds 0 manuseio e transporte;

1.1.1. TABELA DE CODIGOS E DESCRICOES DA HASTE INTR AMEDULAR DE TITANIO — IOL:

gg]%' ?éong; Descricao Matéria-prima
40601109262 HASTE INTRAMEDULAR CAN TIBIA 09X260 MM TITANIO
40601109284 HASTE INTRAMEDULAR CAN TIBIA 09X280 MM TITANIO Titanio Liga - NBR
40601109306 HASTE INTRAMEDULAR CAN TIBIA 09X300 MM TITANIO ISO 5832-3
40601109328 HASTE INTRAMEDULAR CAN TIBIA 09X320 MM TITANIO
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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

40601109345 HASTE INTRAMEDULAR CAN TIBIA 09X340 MM TITANIO
40601109363 HASTE INTRAMEDULAR CAN TIBIA 09X360 MM TITANIO
40601109389 HASTE INTRAMEDULAR CAN TIBIA 09X380 MM TITANIO
40601109400 HASTE INTRAMEDULAR CAN TIBIA 09X400 MM TITANIO
40601110268 HASTE INTRAMEDULAR CAN TIBIA 10X260 MM TITANIO
40601110282 HASTE INTRAMEDULAR CAN TIBIA 10X280 MM TITANIO
40601110303 HASTE INTRAMEDULAR CAN TIBIA 10X300 MM TITANIO
40601110321 HASTE INTRAMEDULAR CAN TIBIA 10X320 MM TITANIO
40601110344 HASTE INTRAMEDULAR CAN TIBIA 10X340 MM TITANIO
40601110365 HASTE INTRAMEDULAR CAN TIBIA 10X360 MM TITANIO
40601110386 HASTE INTRAMEDULAR CAN TIBIA 10X380 MM TITANIO
40601110409 HASTE INTRAMEDULAR CAN TIBIA 10X400 MM TITANIO
40600110325 HASTE INTRAMEDULAR CAN FEMUR10X320 MM TITANIO
40600110342 HASTE INTRAMEDULAR CAN FEMUR10X340 MM TITANIO
40600110366 HASTE INTRAMEDULAR CAN FEMUR10X360 MM TITANIO
40600110383 HASTE INTRAMEDULAR CAN FEMUR10X380 MM TITANIO
40600110407 HASTE INTRAMEDULAR CAN FEMUR10X400 MM TITANIO
40600110428 HASTE INTRAMEDULAR CAN FEMUR10X420 MM TITANIO
40600111324 HASTE INTRAMEDULAR CAN FEMUR11X320 MM TITANIO
40600111346 HASTE INTRAMEDULAR CAN FEMUR11X340 MM TITANIO
40600111368 HASTE INTRAMEDULAR CAN FEMUR11X360 MM TITANIO
40600111380 HASTE INTRAMEDULAR CAN FEMUR11X380 MM TITANIO
40600111401 HASTE INTRAMEDULAR CAN FEMUR11X400 MM TITANIO
40600111422 HASTE INTRAMEDULAR CAN FEMUR11X420 MM TITANIO
40600112321 HASTE INTRAMEDULAR CAN FEMUR12X320 MM TITANIO
40600112345 HASTE INTRAMEDULAR CAN FEMUR12X340 MM TITANIO
40600112369 HASTE INTRAMEDULAR CAN FEMUR12X360 MM TITANIO
40600112386 HASTE INTRAMEDULAR CAN FEMUR12X380 MM TITANIO
40600112408 HASTE INTRAMEDULAR CAN FEMUR12X400 MM TITANIO
40600112423 HASTE INTRAMEDULAR CAN FEMUR12X420 MM TITANIO
40600113322 HASTE INTRAMEDULAR CAN FEMUR13X320 MM TITANIO
40600113341 HASTE INTRAMEDULAR CAN FEMUR13X340 MM TITANIO
40600113364 HASTE INTRAMEDULAR CAN FEMUR13X360 MM TITANIO
40600113385 HASTE INTRAMEDULAR CAN FEMUR13X380 MM TITANIO
40600113406 HASTE INTRAMEDULAR CAN FEMUR13X400 MM TITANIO
40600113420 HASTE INTRAMEDULAR CAN FEMUR13X420 MM TITANIO

ACESSORIOS:

Os produtos descritos abaixo sdo acessorios, onde devem ser usados nas cirurgias:
Cadigo Descricdo Marca Composicéo llustracéo
Parafuso Tampéao HS Intramedular de Tit&nio Liga NBR
40130120139 Tibia M 7 x 13 mm de Titanio oL SO 5832-3 w
Parafuso Tampéao HS Intramedular de
40130110241 Eamur M 10 x 24 mm de Titanio IOL NBR ISO 5832-3

COMPONENTES ANCILARES:




g ]

'I

=
>
==
-
=
pumr
m
o
o
X
_'
o
o
m
L]
(9]
o
w2

IOL IMPLANTES LTDA.

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

CEP: 09950-350

Lembramos que

0s produtos aqui descritos ndo fazem parte do produto acabado e devem ser

adquiridos a parte:

Implantes que sdo implantados junto com a Haste Int
e Parafuso Proximal 6,5 mm de Titanio (ndo objeto deste registro, Registro na ANVISA N°

ramedular de Titanio — IOL:

10223680085, com o0 nome de Parafuso Para Haste Intramedular de Titanio - IOL)

» Parafuso Distal 4,8 de Titanio (ndo objeto deste registro, Registro na ANVISA N° 10223680085,

com o nome de Parafuso Para Haste Intramedular de Titanio - IOL)

« Parafuso Intramedular de Tibia 4,5 mm de Titanio (ndo objeto deste registro, Registro na ANVISA

N° 10223680085, com o0 nome de Parafuso Para Haste Intramedular de Titanio - IOL)

TABELA DE COMPATIBILIDADE DOS IMPLANTES:

HASTE PARAFUSO TAMPAO PARAFUSO DE BLOQUEIO
INTRAMEDULAR (ACESSORIO) (ANCILAR — Registro 10223680085)
Parafuso Intramedular de Tibia 4,5 mm de
Titanio (todos os comprimentos)
40131231250
40131231301
HASTE x 40131231352
INTRAMEDULAR | _Farafuso Tampdo HS 40131231403
Intramedular de Tibia M 7

CANULADAADE X 13 mm de Titanio 40131231454
TIBIA EM .'I:ITANIO 40130120139 40131231505
(todos os diametros e 40131231556
comprimentos) 40131231607
40131231658
40131231709
40131231750
40131231801

HASTE
INTRAMEDULAR
CANULADA DE
FEMUR EM TITANIO
(todos diametros e
comprimentos)

Parafuso Tampéao HS
Intramedular de Fémur M
10 x 24 mm de Titanio
40130110241

Parafuso Proximal 6,5 mm de Titanio (todos os
comprimentos)
40131160605
40131160656
40131160708
40131160751
40131160803
40131160857
40131160904

Parafuso Distal 4,8 de Titanio (todos os
comprimentos)
40132140301
40132140353
40132140402
40132140455
40132140504
40132140557
40132140606
40132140658
40132140709
40132140750
40132140803
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Instrumentais que sao utilizados para implantacéo d a Haste Intramedular de Titanio — IOL:

Para a implantacgdo da HASTE INTRAMEDULAR DE TITANIO — IOL é necessario o uso de
instrumentais especificos da tabela abaixo, que esta registrado na Anvisa sob o n°® 80083650017, marca
SARTORI (Luiz Guilherme Sartori), ndo fazendo parte deste processo de registro e ndo sendo parte
integrante do produto:

Instrumental para a Implantagdo dos modelos para Fémur:

Cddigo Descricd o Composicéo
7501 Fio Guia Aco Inox
7502 Fio Guia Com Oliva Aco Inox
7503 Medidor de Fio Aco Inox
7504 Extrator Aco Inox
7505 Empunhador de Fio Aco Inox
7506 Perfurador Inicial Aco Inox
7507 Perfurador Inicial Canulado Aco Inox
7508 Prolongador do Extrator Aco Inox
7509 Protetor de Partes Moles Aco Inox
7510 Martelo 750 gramas Aco Inox
7511 Medidor de Profundidade Fémur Aco Inox
7512 Trocador de Fios Aco Inox
7513 Fresa Intramedular Flexivel Diam. 09,0 AcOo Inox
7514 Fresa Intramedular Flexivel Diam. 10,0 Aco Inox
7515 Fresa Intramedular Flexivel Diam. 11,0 Aco Inox
7516 Fresa Intramedular Flexivel Diam. 12,0 Aco Inox
7517 Fresa Intramedular Flexivel Diam. 13,0 Aco Inox
7518 Fresa Intramedular Flexivel Diam. 14,0 Aco Inox
7519 Fresa Flexivel Com Limitador Diam. 14,0 Aco Inox
7520 Broca Anterior Diam. 9,4 Aco Inox
7521 Caixa de Aco Inox para Haste Intramedular de Fémur Aco Inox
7525 Broca de Inox Diam. 4,8 x 350 Aco Inox
7526 Broca de Inox Diam. 3,8 x 300 Aco Inox
7527 Impactor Final Aco Inox
7528 Chave Hexagonal 5,0 Com Limitador Aco Inox
7529 Chave Soquete “L"9/16” Aco Inox
7530 Chave Hexagonal 4,5 Com Limitador Aco Inox
7531 Pino Anterior de Fémur Aco Inox
7532 Cabo Com Limitador Para Pino Anterior de Fémur Aco Inox
7533 Afastador Cilindrico Para Fémur Aco Inox
7534 Céanula P/ Fémur Aco Inox
7535 Guia Proximal de Fémur Aco Inox
7536 Pino de Fixacao Guia e Haste Aco Inox
7537 Guia Proximal Retrogrado Aco Inox
7538 Pino Anterior Fémur Aco Inox
7539 Cabo Longo P/ Pino Anterior de Fémur Aco Inox
7540 Guia de Perfil Distal Aco Inox
7541 Guia de Broca Diam. 5,0 mm Aco Inox
7542 Guia de Broca Diam. 4,0 mm Aco Inox
7543 Arco Anterior P/ Guia Distal Aco Inox
7545 Caixa de Aco Inox para Implante de Hastes Intramedulares Aco Inox
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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

Instrumental para a Implantacdo dos modelos para Tibia:

Cédigo Descricao Composicao
7601 Broca de Inox Diam. 3,8 x 300 Aco Inox
7602 Pino de Fixacdo Guia e Haste Aco Inox
7603 Perfurador Inicial Aco Inox
7604 Protetor de Partes Moles Aco Inox
7505 Impactador Final Aco Inox
7606 Chave Hexagonal 3,5 C/ Limitador Aco Inox
7607 Pino Anterior Aco Inox
7608 Cabo com Limitador Aco Inox
7609 Caixa Inox para Haste Intramedular de Tibia 9,0 Aco Inox
7610 Fresa intramedular Flexivel Diam. 8,0 Aco Inox
7611 Fresa intramedular Flexivel Diam. 9,0 Aco Inox
7612 Fresa intramedular Flexivel Diam. 10,0 Aco Inox
7613 Fresa intramedular Rigida Diam. 7,5 Aco Inox
7614 Canula Diam. 6,5 Aco Inox
7615 Medidor de Profundidade Aco Inox
7616 Componente Distal do Guia Tibial Aco Inox
7617 Componente Proximal do Guia Tibial Aco Inox
7618 Impactador Extrator Aco Inox
7619 Empunhador de Fio Aco Inox
7620 Guia de Broca Diam. 4,0 Aco Inox
7621 Canula Diam. 9,5 Aco Inox
7622 Chave Soquete “L" 3/8 Aco Inox
7623 Guia Para introducao Aco Inox
7624 Fio Guia Aco Inox
7625 Fio Guia Com Oliva Aco Inox
7626 Fresa Diam. 11 Aco Inox
7627 Prolongador Aco Inox
7628 Afastador Cilindrico Aco Inox
7629 Broca Anterior Diam. 6,5 Aco Inox
7630 Guia Tibial Aco Inox

TABELA DE COMPATIBILIDADE DOS INSTRUMENTAIS:
PARAFUSO DE INSTRUMENTAL
HASTE PARAFUSO TAMPAO BLOQUEIO
(ACESSORIO) (ANCILAR REGISTRO
10223680085)
Instrumental para a

HASTE INTRAMEDULAR
CANULADA DE TIBIA EM
TITANIO

Parafuso Tampéao HS
Intramedular de Tibia M
7 x 13 mm de Titanio

Parafuso Intramedular de
Tibia 4,5 mm de Titanio
(todos os comprimentos)

Implantacdo dos modelos
para Tibia descrito acima

HASTE INTRAMEDULAR
CANULADA DE FEMUR
EM TITANIO

Parafuso Tampéao HS
Intramedular de Fémur M
10 x 24 mm de Titanio

Parafuso Proximal 6,5
mm de Titanio (todos os
comprimentos)

Parafuso Distal 4,8 de

Instrumental para a
Implantacdo dos modelos
para Fémur  descrito
acima
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Titanio
(todos os comprimentos)

COMPOSICAO

A HASTE INTRAMEDULAR DE TITANIO — IOL s&o manufaturadas em titanio liga conforme as
especificagdes da norma NBR 1SO 5832-3.

O tithnio possui uma combinacdo de alta resisténcia mecéanica, elevada resisténcia a corrosao
eletroguimica e resposta bioldgica favoravel, que fazem com que ele seja 0 metal mais utilizado como
biomaterial. Dentre as ligas de titanio, a liga Ti-6Al-4V é a mais utilizada em varias aplicacbes biomédicas. O
tithnio € um metal especial dentre os metais leves como aluminio e magnésio por sua elevada razéo
resisténcia/peso. Uma contribuicdo para a biocompatibilidade do titanio é a grande resisténcia a corrosao que
€ conferida por seu 6xido, que forma uma pelicula continua e aderente. Uma outra contribuicdo € a sua alta
constante dielétrica quando comparada com a de outros oxidos. O TiO, promove forcas de Van der Waals
maiores do que as de outros Oxidos, apresentando, portanto, propriedades cataliticas em diversas reacdes
quimicas.

Os implantes em titanio tém cerca de 45% menos densidade do que aqueles que contém ferro e cobalto
em suas composi¢des, um importante fator relacionado ao conforto do paciente, principalmente em fraturas
de ossos longos. O seu baixo médulo de elasticidade € outra vantagem, pois minimiza a protecdo contra
presséo, e isso é transferido ao 0sso. Essa importancia relativa contra a pressdo € aumentada a medida que
o tamanho do implante aumenta. O titAnio € extremamente insollvel e atua como um material inerte que néo
interage com o organismo.

APRESENTACAO DO PRODUTO:

O produto é fornecido ndo estéril, individualmente embalado dentro de sacos plasticos de polietileno
flexivel, selados nas extremidades, identificados com o rétulo e com a Instru¢éo de Uso, conforme ilustragbes
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 Haste Intramedular de Titanio — IOL pertence a ultima geracao de hastes intramedulares devido aos
recursos de bloqueio e foi desenvolvida para ser implantada no fémur e na tibia com um formato anatémico
ao 0sso, desenvolvido para aplicagdo em fixacdo Ossea através de bloqueio intramedular com o uso de
parafuso distal e proximal (ndo objeto deste registro) , cuja finalidade é de proporcionar estabilidade
biomecéanica ao foco 6sseo, alinhando, estabilizando e fixando os diversos tipos de fraturas, nos ossos Fémur
e Tibia, possibilitando assim a sua consolidacéo 6ssea. A implantagdo deve ser realizada de forma associada
com os parafusos de bloqueio e tampéao, citados anteriormente.

A ilustracdo abaixo mostra a Haste Intramedular de Titanio — IOL implantada:
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Observagdo: N&o é proposito deste registro, mostrar ou indicar uma unica forma de implantacdo e
Técnica Cirdrgica com uso da Haste Intramedular de Titanio — IOL, devido as inUmeras técnicas disponiveis,
para os diversos casos clinicos dos pacientes. No item 1.1.11 & mostrada a Técnica Cirargica sugerida pela
IOL Implantes Ltda.

ESTERILIZACAO:
A Haste Intramedular de Titanio — IOL seré fornecida na condicdo Nao Estéril.
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 esterilizagcdo, deve ser conservada na embalagem original. Para efetuar a esterilizacéo, retirar da
embalagem original e colocar o implante no estojo cirirgico 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:

A Haste Intramedular de Titanio — IOL é fornecida em condi¢cdo 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 esterilizagdo, os campos cirlrgicos e outras barreiras de prevengdo de
contaminacao pos esterilizacdo utilizados, sao de inteira responsabilidade da instituicdo hospitalar.

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

» Esterilizacdo por Autoclave a Vapor: )
Optando pelo método de esterilizacdo por Calor Umido proveniente de Autoclave a Vapor, deverao ser
utilizadas as temperaturas e as pressées de um dos ciclos indicadas abaixo:

Temperatura Pressao Tempo de Exposicdo 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 esterilizacdo atingir a temperatura
especificada.

E extremamente importante a validacdo do processo de esterilizagdo, 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 Validacao.
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+ Esterilizag&o por ETO — Oxido de Etileno:

Optando pelo método de esterilizacdo por Oxido de Etileno (ETO), a instituicdo hospitalar devera seguir
0os 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.

Observacédo: Processo Formaldeido € proibido para este artigo médico.

» Acondicionamento ap6és a esterilizacao:
A instituicdo hospitalar deverd manusear os produtos esterilizados de forma cuidadosa que garanta a
manutencao da esterilizacdo 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 tipo de embalagem no qual o produto € acondicionado permite facil transporte e armazenamento
sempre que necessario, bem como o0 manuseio.

As embalagens devem ser manuseadas quando absolutamente necessério. 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 ventilacdo e a
limpeza. As embalagens sdo posicionadas sem que a embalagem seja danificada.

» Precaucdes quanto ao manuseio.

» 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 esterilizar,
respeitando procedimentos hospitalares recomendados para esse tipo de cirurgia;

» O instrumental utilizado deve ser compativel (especifico);

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

» Precaucdes quanto ao armazenamento:
» Ambiente limpo, arejado e livre da acéo de intempéries;
« Evitar calor excessivo;
* Temperatura de armazenamento minima de -20° e maxima de 40°;
* Proteger de umidade excessiva;
* N&o empilhar um implante sobre o outro, quando o produto estiver fora da embalagem.
* Obs: Armazenamento fora das condi¢des especificas pode gerar riscos ao produto.

TECNICA CIRURGICA SUGERIDA:
» Indicagéo:

A Haste Intramedular é recomendada com indicacdo precisa, através de raios-X, da dimenséo da area
afetada pela lesdo. SO deve ser submetido & atividade cirdrgica correspondente. As possibilidades do
sucesso ha regeneracao do 0osso aumentam com a selecdo do tamanho, forma do desenho do implante. Os
implantes requerem um assentamento cuidadoso e um suporte dsseo adequado e deve limitar-se a cargas e
tracOes funcionais.

As técnicas de cirurgia variam de acordo com a escolha do médico cirurgido, dessa forma, os métodos
descritos abaixo, servem apenas como referéncia, cabendo a escolha final do método, tipo e dimensdes dos
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produtos a serem empregados, bem como os critérios de avaliacdo dos resultados da cirurgia.

» Técnica Cirlrgica:

1°) Usar a fresa inicial, para perfuracdo, +/- 1 cm acima da regido do i
alécrano. |l

2°) A fresa rigida devera ser utilizada para a fresagem da regido do \
alécrano. i

3°) Introduzir um fio guia, para a orientacdo do fresamento.

4°) Utilizar fresas flexiveis em ordem crescente.

5°) Retirar o fio guia antes da colocagéo da haste. I

10
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6°) Retirar o fio do interior da haste escolhida, utilizando o impactador.
Montar a haste no guia, utilizando o prolongador e a chave combinada, ['
fixando o conjunto. )
Nota: Devemos certificar que o conjunto esteja bem fixado.

Faca a colocacdo da haste com o auxilio do martelo observando a vista
lateral.

=y

7°) Apés a impactagéo da haste e o alinhamento dos seguimentos 6sseos,
observar a extremidade da haste para que esteja alojada +/- 1 cm acima da
regido da alécrano. Fixar o fio no impactador posicione o “anel orientador”,
indicando o lado a curva da extremidade do fio. Introduzir o fio na haste
cuidando para que desvie dos furos, girando no sentido horéario. Posicione
a extremidade para que a fixacdo seja na regido da cabeca umeral no
tubérculo maior, fazer a impactacéo com a ajuda do martelo.

8°) A fixagao distal da haste pode ser: Posterior ou Lateral, observando os

seguintes itens: 1'
a) Com os guias, conectores, utilizar a broca @ 2 mm, para perfuragao : "
inicial, transfixacdo as corticais. H

Vista Posterior

b) Retirar os guias de perfuracdo. Utilizando o medidor de cortical,
deve-se posiciona-lo através do guia distal para medir a cortical e
posterior colocacdo do parafuso.

c) Através do guia distal, coloca-se o guia do parafuso, e com o auxilio
da chave Hexagonal é feita a fixacdo do parafuso escolhido.

9°) Por fim com o auxilio da chave Hexagonal é fixado o parafuso Tampao, para protecdo da
extremidade da haste.

10°) Para a retirada da Haste observar:
a) Retira o Parafuso Tampao;
b) Retirada do Parafuso de Bloqueio Distal;
c¢) Extracdo do Parafuso interno de Bloqueio Proximal;
d) Por fim, a retirada da Haste.

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




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

i
|
|

T g
iy

i
Nossnntl

'I
l

A correta escolha da Haste Intramedular de Titanio — IOL deve ser extremamente rigorosa.

O sucesso da estabilizacdo e fixacdo das fraturas 6sseas esta diretamente relacionado com a escolha
correta das caracteristicas (forma, tipo, dimenséo etc.) da Haste 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 Haste Intramedular de Titanio - IOL é fabricada a estarem livres de imperfei¢cdes superficiais, tais
como marcas de ferramentas, fissuras, arranhdes, trincas, cavidades, rebarbas ou outros defeitos que
possam prejudicar sua aplicabilidade ou funcionamento.

As superficies sdo livres de quaisquer substancias, 4cidos 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 limitacbes de seu implante na fase inicial e
apos esta. Principalmente recomendacgfes sobre a estabilizacdo e fixacdo do osso e as
limitagGes 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 é qualquer parte, pe¢as ou embalagem que compde o produto acabado.

» Queda dos produtos dentro da embalagem de acondicio namento:
A queda e/ou choque sempre devem ser evitados. No caso disso ocorrer, devem ser
verificados os seguintes pontos:

» Examinar as condi¢cdes da embalagem;

* Examinar batidas e riscos que podem comprometer a integridade do produto.

» Queda dos produtos dentro da sala cirargica:

Caso ocorra, devem ser verificados 0s seguintes pontos:

» Danificacdo /deformacgao dos produtos.

» Considerar o produto ndo mais estéril e providenciar nova esterilizacao.

Qualquer produto que tenha sofrido ou que tenha suspeita de queda ou violacdo da embalagem e que
aparenta estar danificados, deve ser encaminhado a IOL que procederd a analise e conforme o caso, a
destruicao.

INUTILIZACAO E DESCARTE DO IMPLANTE:

Nenhum implante ortopédico deve ser reutilizado, isto € re-implantado, pois podem gerar riscos ao
paciente, devido a falhas por fadiga no material.

Com objetivo de prevenir o uso indevido do implante danificado ou j& utilizado (removido do paciente
apos o0 uso sem intercorréncias, pois nestes casos ndo ha necessidade de ser submetido a analise),
recomenda-se que o implante seja deformado através de modeladores, ou retorcedores até estar claramente
evidenciado que o implante esta improprio para o seu uso e entdo descartado em lixo hospitalar no préprio
hospital, seguindo procedimento hospitalar e legislacdo vigente.

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 combinacdes inadequadas, a IOL Implantes Ltda. recomenda
0 uso de Parafusos para Haste Intramedular de Titanio, somente de fabricacdo da IOL Implantes Ltda., para
garantir que os Implantes sejam dos materiais metalicos previstos e ndo provocar incompatibilidades:
guimica, fisica, bioldgica e funcional.
12
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No item 1.1.1 foram apresentadas as combinacdes entre os Produtos, os Acessorios, os Componentes
Ancilares e os Instrumentais.

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 avaliacdo dos resultados da cirurgia.
1) Efetuar a esterilizacdo dos instrumentais para uso na cirurgia, de acordo com as instrucdes
recomendadas anteriormente;

2) Manipular os produtos exclusivamente em ambientes adequados (ambulatérios ou salas cirurgias)
com os devidos cuidados (somente deverdo ser manipulados com luvas esterilizadas);
3) Os produtos deverao ser aplicados e adaptados de acordo com as exigéncias e técnicas cirdrgicas

adequadas;
4) O torque a ser aplicado durante a insercao, vai depender do estado e caracteristica do 0sso, 0
médico deve decidir que torque aplicar.

INDICACAO / FINALIDADE:

As Hastes Intramedulares de fémur séo utilizadas em cirurgias onde ha necessidade de fixacdo 0ssea,
indicadas em casos de fraturas mesodiafisarias transversas e obliquas curtas, também apropriadas para
tratamento do retardo de consolidacdo e pseudartrose, em fraturas nas zonas de transicdo, fraturas
segmentares, cominutivas, osteotomias, em fraturas com perda de massa 0Ossea, pseudartrose, tratar
pacientes politraumatizado, em fraturas proximais e distais na juncdo metafiso-diafisarias, bem como em
fraturas expostas com cobertura adequada de partes moles.

As Hastes Intramedulares de tibia sdo utilizadas em cirurgias onde ha necessidade de fixacdo 6ssea,
indicadas em casos de fraturas mesodiafisarias transversas e obliquas curtas e espirais, também apropriadas
para tratamento do retardo de consolidagdo e pseudartrose, em fraturas nas zonas de transicéo, fraturas
segmentares, cominutivas, osteotomias, em fraturas com perda de massa Ossea, tratar pacientes
politraumatizados, em fraturas proximais e distais na juncdo metéfiso-diafisarias, bem como em fraturas
expostas com cobertura adequada de partes moles.

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS:

* Diminuicdo na densidade 0ssea,;

. LesBes de nervos devido ao trauma cirdrgico;

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

*  Encurtamento e/ou deslisamento do fémur;

» Necroses 6sseas;

. Pseudoartroses;

* AlteracOes vasculares;

* Infeccao Ossea;

* Ruptura (quebra) ou soltura dos componentes implantaveis por ndo seguir as orientacdes poés-
operatoria de reabilitacéo;

* Ruptura (quebra) ou soltura dos componentes implantaveis por ndo ocorrer a consolidacao 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 cirdargico.

DESEMPENHO DO PRODUTO:

Este produto destina-se a promover a estabilizacado temporaria da estrutura dssea tratada. O processo
de regeneracdo Ossea e recuperagdo estrutural deve ocorrer num prazo de 2 a 3 meses, devendo ser
periodicamente realizada a avaliac&o clinica / radiol6gica do desenvolvimento deste processo de recuperacdo
pelo cirurgido responsavel. A ndo consolidacdo 6ssea dentro deste periodo indica a necessidade de
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PRECAUCOES DE USO

Para que o cirurgido possa implantar a Haste Intramedular de Titanio — IOL é importante que conheca
bem a anatomia da regido e esteja familiarizado com a técnica cirdrgica correspondente. O cirurgido é
responsavel em dominar a Técnica Cirtrgica do Procedimento Médico de Sintese Ossea.

O manuseio e a colocacdo da Haste deverdo ser realizados 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 infeccdo, 6ssea ou nao, 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 meédica estabelecer como mais conveniente e
seguro, respeitando os métodos que o (s) fabricante (s) dos instrumentais indicarem como aplicaveis.

A Haste Intramedular de Titanio — IOL é fornecida na forma N&o Estéril, sendo que os produtos devem
ser limpos e esterilizados segundo os procedimentos recomendados de limpeza e esterilizacao.

Devem ser realizados testes de Hipersensibilidade a composicdo da Liga de Titanio NBR ISO 5832-3.

O proposito do implante € fazer a unido temporaria dos tecidos 0sseos, 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¢cBes que sobrecarregam a extremidade afetada: obesidade, trabalho ou esporte pesado, jovem,
histérico de quedas, abuso de drogas e alcool e outras inabilidades.

Em pacientes com sintomas sugestivos de infec¢do, 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 infeccdo 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,
criancgas, idosos, dependentes quimicos, entre outros).

Em pacientes hipersensiveis ao Titanio NBR ISO 5832-3 ou a corpos estranhos.

O médico cirurgiao devera instruir o paciente das limitagcdes do seu implante e dos perigos das pressoes
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 agudas; Deve ser manuseado de forma a ndo rasgar a luva cirdrgica e
a transmisséao de liquidos corporais entre a equipe cirdrgica 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.

Selecdo impropria, localizacdo incorreta da implantacao ou fixacdo inadequada da Haste Intramedular
de Titanio — IOL podem resultar em condi¢des de estresse anormal, numa subseqiente reducéo da vida util
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
médica 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 cirurgiao.
Contudo algumas precaucdes podem ser adotadas para maximizar a utilizacdo e sucesso da implantacéo:

» Terapia profilatica com antibiéticos;

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

* Protecao dos instrumentais cirargicos ao ar contaminado;

» Utilizac&o de roupas e mascaras apropriada para todas as pessoas presentes na sala cirlrgica;
» Drapejamento impermeavel.

E aconselhavel fazer um acompanhamento radiogréafico durante o pos-operatoério, 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 ESPECIAIS:

Manter o produto em sua embalagem original, até o0 momento de sua esterilizacdo. Nenhum implante
pode ser implantado novamente ainda que aparentemente esteja em perfeitas condicdes.

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 remocédo de todos os
detritos das superficies, portanto, ele ndo deve ser inserido novamente em outro paciente.

Antes que 0 processo cirlrgico inicie, uma inspecao 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 fabricacéo 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 evolucédo do
paciente. O peso do paciente ndo é fator que limite o uso deste tipo de implante, entretanto pacientes obesos
deveréo ter mobilidade reduzida no pés-operatorio.

Nao ha dados comprobatérios 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 0 suporte fisico adequado no pés-
operatorio 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 complicagbes como ruptura do dispositivo, devendo o paciente estar ciente.

15




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

|
|
|

e
|||||||||||
0
Il
SN

I
'I

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 esfor¢os ou atividades
excessivas e carga precoce.

Importante

O cirurgido deve orientar o paciente sobre os cuidados a serem tomados e o0 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 Conformacé&o 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
nucleacao de trincas e diminuir a resisténcia a corrosdo, podendo resultar em fratura do implante. Nao é
previsto o modelamento deste implante.

CONTRA-INDICACOES:

As condi¢bes seguintes constituem contra-indicagbes para a implantacdo da Haste Intramedular de
Titanio — 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 cicatrizagdo lenta
e aumentar a possibilidade de infec¢ao e/ou rejeicédo dos implantes.

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

O implante ndo sera téo forte, tdo seguro ou tdo durdvel 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 nédo durar o resto da vida do paciente, nem € dada qualquer garantia de que dure.

ESCLARECIMENTO SOBRE O USO DO PRODUTO:

O implante é destinado para cirurgias ortopédicas e traumatoldgicas, sendo que cada componente
apresenta variagbes no didmetro e comprimento, o que permite ao cirurgido a escolha da Haste e seus
parafusos mais apropriados. Compete ao cirurgido apds andlise de cada caso e de acordo com sua pratica e
experiéncia definir o método e técnica mais apropriada para implantacao.

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

1. E extremamente importante a correta selecdo doi  mplante. A adequada sele¢do do tamanho,
formato e projeto do implante aumentam a possibilidade de éxito na consolidagdo. 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 esfor¢cos 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 é 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
procedimentos podem produzir defeitos no acabamento da superficie, podendo acarretar
concentracdo de pressoes internas e eventualmente quebra do implante.
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3. Nenhum implante pode ser usado novamente. Todo implante j& utilizado devera ser
descartado. Ainda que, aparentemente, esteja em perfeitas condi¢Bes, podera ter fissuras
microscopicas e prévias concentracdes 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 o0 mesmo até que haja
uma completa consolidacdo do 0sso.

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

INFORMACOES AO PACIENTE A SEREM FORNECIDAS PELO MED ICO:

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

* Aos cuidados no pos-operatério, 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 alteracfes do
estado do implante e do osso adjacente. S6 0 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 funcéo de esfor¢cos ou atividades excessivas, submeter o
implante a esforcos de forma precoce, etc... Além disso, o 0sso poderd ndo ter 0 mesmo
desempenho de ossos sadios, podendo o paciente apresentar dor persistente.

* A possibilidade da retirada do implante e o paciente submetido a nova cirurgia, ap0s o periodo da
sintese 6ssea;

* 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 0 mesmo desempenho do osso sadio e normal e que, portanto, pode quebrar-se, deformar-
se ou soltar-se em decorréncia de esfor¢os ou atividades excessivas, de carga precoce, etc.;

» Durante o pés-operatério, caso apresente luxacdo na regido, dor ndo diagnosticada, inflamacéo,
infeccdo, diminuicdo dos movimentos ou outros eventos estranhos, retornar ao meédico para
avaliacao;

»  Outras orientacdes pertinentes, a critério meédico;

Quando o paciente apresentar risco de ignorar ou ndo cumprir as orientacdes médicas por motivos

diversos (Ex.:. pacientes com problemas mentais, idosos, criangas, 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 0 momento da esterilizacdo 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, arejados, secos, 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 visualizacdo do operador.

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.
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PROCEDIMENTOS RELACIONADOS A IMPLANTES REMOVIDOS PA RA ANALISE:

Quando o implante for submetido a analise apdés 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”.

FORMAS DE APRESENTACAO DO PRODUTO:

A Haste Intramedular de TitAnio — IOL foi projetada com diversas variacbes de tamanhos e
comprimentos, no que permite ao cirurgido escolher o implante ideal de acordo com cada paciente,
garantindo assim o sucesso da implantacéo.

Todos os produtos sdo embalados e comercializados individualmente em embalagem de saco plastico
de polietileno flexivel, devidamente identificados e em condi¢cdes Nao Estéreis. As embalagens plasticas sédo
identificadas com uma etiqueta contendo as seguintes informacdes:

a) Nome Técnico

b) Nome Comercial

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

e) Quantidade

f) Numero do lote

g) Data da Fabricacdo

h) Data de Validade (indeterminada para este produto)

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

k) Nome do Responsavel Técnico

[) Nimero do registro na ANVISA

PRODUTO NAO ESTERIL — ESTERILIZAR ANTES DO USO
PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR
Adverténcias/Precauc¢fes/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
informacfGes que constam nessa etiqueta de rastreabilidade estdo relacionadas no item “Forma de
Apresentacdo” desse relatorio técnico. Essas etiquetas de rastreabilidade devem ser utilizadas:

- Prontuério clinico.

- Documento a ser entregue ao paciente.

- Documentacéo fiscal que gera a cobranca.
O hospital deve registrar essas informacdes em seus arquivos e repassar essas informacdes ao paciente.
Informamos que obrigatoriamente o prontuario do paciente deve ter registrado informacfes que permitam
rastrear o produto implantado. A colagem dessa etiqueta no prontudrio permite a rastreabilidade do produto
utilizado. Entre as principais informac¢des destacamos como imprescindiveis o nome do fabricante do
implante utilizado, nome do implante utilizado, cédigo do implante, nimero de lote e numero do registro do
produto na ANVISA. Essas informagdes estédo descritas nas etiquetas de rastreabilidade que seguem com o
produto e na rotulagem externa. Outras informacg8es 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 informacg6es solicitadas no prontuario do paciente também devem ser preenchidas.

FORMA DE COMERCIALIZACAO DA HASTE INTRAMEDULAR DE T ITANIO - IOL:

A ilustragdo abaixo mostra a embalagem da Haste Intramedular de Titanio — IOL na forma em que seréa
comercializada:
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O projeto de embalagem foi uma parte integrante do programa de desenvolvimento do produto e
propicia a conservacao dos componentes e dos requisitos de qualidade, durante o seu periodo de
armazenamento. A Haste Intramedular de Titanio — IOL é fornecida N&o Estéril, acondicionada e
comercializada em embalagem individual, devidamente identificada com o rétulo. Sua embalagem é
composta pelos seguintes itens: Saco Plastico de polietileno flexivel, Rétulo e Instrucdo de Uso.

» Modelo Rétulo e da Etiqueta de Rastreabilidade:

Limie b Temperatir
Teempierae Limit
L i chi Tt

T
®

Rua Dona Maria Fidélis, 226 — Piraporinha — Diadema - SP — Brasil — CEP: 09950-350
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Mia reutlize

Representante Europeu: Cinterqual  — Solugdes de Comércio Internacional Ltda. O Ml rause
EC Ci | Solugdes de Comérci ional Ltd O t

Travessa da Anunciada, N° 10 — 2° Esq. Fre. — ZIP 2 900-238 — Setbal — Portugal — Tel/Fax: + 351 26523 8237 — e-mail: Mo rautilize
REP cinterqual@sapo.pt

Data de fabricagao
Data of manufaciure

NOME TECNICO / TECHNICAL NAME / NOMBRE TECNICO: HASTE INTRAMEDULAR SEMI- RIGIDA COM BLOQUEIO
NOME COMERCIAL / TRADE NAME/ NOMBRE COMERCIAL: HASTE INTRAMEDULAR DE Tl TANIO IOL

MODELO COMERCIAL / TRADE MODEL / MODELO COMERCIAL: HASTE INTRAMEDULA R CANULADA DE TiBIA 09 X 260 MM
TITANIO

COMPOSIGAO / COMPOSITION / COMPOSICION: LIGA DE TI6AL4V — NBR ISO 5832-3
CODIGO/CODE/CODIGO 40601109262 REGISTRO ANVISA/ANVISA REGISTRATIO N/REGISTRO DE ANVISA 102236800XX

CLASSE/CLASS/CLASE llI LOTE/LOT/LOTE XXXXX/YY

Fecha da Tabdcacian

XXXXIXX

‘Validate
Expiration Date

Waldad
INDETERMINADO

ESTERIL/STERRILE/ESTERIL
NAO ESTERIL
ESTERILIZAR ANTES DO
uso

PRODUTO DE USO UNICO
SINGLE USE PRODUCT
PRODUCTO DE USO UNICO

QUANTIDADE/QUANTITY/CANTIDAD 01
Instrugdes para o uso do produto, adverténcias, precaucdes, condigdes especiais de armazenamento, conservagdo, manipulagéo e
reclamacoes: Ver instrugdes de uso. Instructions for use, warnings, precautions, storage, preservation and complaints: See instructions for use.
Instruciones para uso del producto, advertencias, precauciones, condiciones especiales de almacenaje, conservacion, manipulacién y quejas:

&
Ver instrucciones de uso.

N&o usar os produtos se a embalagem estiver danificada/Do not use package is damaged/No usar el producto se el empaque estivier danado

PROIBIDO REPROCESSAR
FORBIDDEN TO
REPROCESS
PROHIBIDO REPROCESAR

Marcacao

As Hastes Intramedulares de Titanio — IOL contém as seguintes informagdes gravadas a laser para

facilitar a rastreabilidade:

- Logomarca da IOL

- Cadigo

- Numero do Lote de Fabricacéo
- Dimenséao

Figura - Marcagéo a Laser — Haste

O Parafuso Tampédo é gravado logotipo e lote. Caso seja necessaria a retirada do implante do
paciente, todas estas informacdes permanecerdo no produto.
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