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IMPLANTES ORTOPEDICOS

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 Instrugdo 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/instrucoesdeuso.

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

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

Nome Comercial: PFN — IOL
Registro ANVISA: 10223680130 — Revisao 00

Nome Técnico: HASTES OSSEAS

Produto Médico de Uso Unico - Proibido Reprocessar
Produto Nao Estéril — Esterilizar antes do uso.

Descri¢ao dos Simbolos utilizados no Rétulo, conforme ABNT NBR ISO 15223-1:

Simbolo Significado

Fabricante e do Logo da IOL Implantes Ltda

Necessidade do usuario consultar as Instrugcdes de Uso

N&o usar se a embalagem estiver danificada

Nao reutilizar

Manter seco — Proteger da umidade excessiva
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E Validade

3. INSTRUGOES DE USO:

3.1.1. INFORMAGOES DE IDENTIFICAGAO DO PRODUTO:

Os modelos do PFN - IOL sdo embalados individualmente em plastico com polietileno flexivel, contendo
as seguintes dimensodes e caracteristicas conforme abaixo:

Ig:f‘i'%%gi‘; Descrigcao e Dimensoes llustragao
40610010173 Haste PFN Curta @10 x 1770mm — 120°
40611010177 Haste PFN Curta @10 x 1770mm — 125°
40612010170 Haste PFN Curta @10 x 1770mm — 130°
40610011170 Haste PFN Curta @11 x 170mm — 120°
40611011173 Haste PFN Curta @11 x 1770mm — 125°
40612011177 Haste PFN Curta @11 x 1770mm — 130°
40610012176 Haste PFN Curta @12 x 1770mm — 120°
40611012171 Haste PFN Curta @12 x 170mm — 125°
40612012173 Haste PFN Curta @12 x 1770mm — 130°
40610010181 Haste PFN Curta @10 x 180mm — 120°
40611010185 Haste PFN Curta @10 x 180mm — 125°
40612010189 Haste PFN Curta @10 x 180mm — 130°
40610011188 Haste PFN Curta @11 x 180mm — 120°
40611011181 Haste PFN Curta @11 x 180mm — 125°
40612011185 Haste PFN Curta @11 x 180mm — 130°
40610012184 Haste PFN Curta @12 x 180mm — 120°
40611012188 Haste PFN Curta @12 x 180mm — 125°
40612012181 Haste PFN Curta @12 x 180mm — 130°
40610010203 Haste PFN Curta @10 x 200mm — 120°
40611010207 Haste PFN Curta @10 x 200mm — 125°
40612010200 Haste PFN Curta @10 x 200mm - 130°
40610011200 Haste PFN Curta @11 x 200mm — 120°
40611011203 Haste PFN Curta @11 x 200mm — 125°
40612011207 Haste PFN Curta @11 x 200mm - 130°
40610012206 Haste PFN Curta @12 x 200mm — 120°
40611012201 Haste PFN Curta @12 x 200mm — 125°
40612012203 Haste PFN Curta @12 x 200mm — 130°
40610010220 Haste PFN Curta @10 x 220mm — 120°
40611010223 Haste PFN Curta @10 x 220mm — 125°
40612010227 Haste PFN Curta @10 x 220mm — 130°
40610011226 Haste PFN Curta @11 x 220mm — 120°
40611011220 Haste PFN Curta @11 x 220mm — 125°
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40612011223 Haste PFN Curta @11 x 220mm — 130°

40610012222 Haste PFN Curta @12 x 220mm - 120°

40611012226 Haste PFN Curta @12 x 220mm — 125°

40612012221 Haste PFN Curta @12 x 220mm — 130°

40610110246 Haste PFN Longa @10 x 240mm Direita — 120°
40611110240 Haste PFN Longa @10 x 240mm Direita — 125°
40612110243 Haste PFN Longa @10 x 240mm Direita — 130°
40610111242 Haste PFN Longa @11 x 240mm Direita — 120°
40611111246 Haste PFN Longa @11 x 240mm Direita — 125°
40612111240 Haste PFN Longa @11 x 240mm Direita — 130°
40610112243 Haste PFN Longa @12 x 240mm Direita — 120°
40611112247 Haste PFN Longa @12 x 240mm Direita — 125°
40612112240 Haste PFN Longa @12 x 240mm Direita — 130°
40610113241 Haste PFN Longa @13 x 240mm Direita — 120°
40611113243 Haste PFN Longa @13 x 240mm Direita — 125°
40612113247 Haste PFN Longa @13 x 240mm Direita — 130°
40610114246 Haste PFN Longa @14 x 240mm Direita — 120°
40611114241 Haste PFN Longa @14 x 240mm Direita — 125°
40612114243 Haste PFN Longa @14 x 240mm Direita — 130°
40610115242 Haste PFN Longa @15 x 240mm Direita — 120°
40611115246 Haste PFN Longa @15 x 240mm Direita — 125°
40612115241 Haste PFN Longa @15 x 240mm Direita — 130°
40610110262 Haste PFN Longa @10 x 260mm Direita — 120°
40611110266 Haste PFN Longa @10 x 260mm Direita — 125°
40612110260 Haste PFN Longa @10 x 260mm Direita — 130°
40610111269 Haste PFN Longa @11 x 260mm Direita — 120°
40611111262 Haste PFN Longa @11 x 260mm Direita — 125°
40612111266 Haste PFN Longa @11 x 260mm Direita — 130°
40610112261 Haste PFN Longa @12 x 260mm Direita — 120°
40611112263 Haste PFN Longa @12 x 260mm Direita — 125°
40612112267 Haste PFN Longa @12 x 260mm Direita — 130°
40610113266 Haste PFN Longa @13 x 260mm Direita — 120°
40611113261 Haste PFN Longa @13 x 260mm Direita — 125°
40612113263 Haste PFN Longa @13 x 260mm Direita — 130°
40610114262 Haste PFN Longa @14 x 260mm Direita — 120°
40611114266 Haste PFN Longa @14 x 260mm Direita — 125°
40612114261 Haste PFN Longa @14 x 260mm Direita — 130°
40610115269 Haste PFN Longa @15 x 260mm Direita — 120°
40611115262 Haste PFN Longa @15 x 260mm Direita — 125°
40612115266 Haste PFN Longa @15 x 260mm Direita — 130°
40610110289 Haste PFN Longa @10 x 280mm Direita — 120°
40611110282 Haste PFN Longa @10 x 280mm Direita — 125°
40612110286 Haste PFN Longa @10 x 280mm Direita — 130°
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40610111285 Haste PFN Longa @11 x 280mm Direita — 120°
40611111289 Haste PFN Longa @11 x 280mm Direita — 125°
40612111282 Haste PFN Longa @11 x 280mm Direita — 130°
40610112286 Haste PFN Longa @12 x 280mm Direita — 120°
40611112281 Haste PFN Longa @12 x 280mm Direita — 125°
40612112283 Haste PFN Longa @12 x 280mm Direita — 130°
40610113282 Haste PFN Longa @13 x 280mm Direita — 120°
40611113286 Haste PFN Longa @13 x 280mm Direita — 125°
40612113281 Haste PFN Longa @13 x 280mm Direita — 130°
40610114289 Haste PFN Longa @14 x 280mm Direita — 120°
40611114282 Haste PFN Longa @14 x 280mm Direita — 125°
40612114286 Haste PFN Longa @14 x 280mm Direita — 130°
40610115285 Haste PFN Longa @15 x 280mm Direita — 120°
40611115289 Haste PFN Longa @15 x 280mm Direita — 125°
40612115282 Haste PFN Longa @15 x 280mm Direita — 130°
40610110305 Haste PFN Longa @10 x 300mm Direita — 120°
40611110309 Haste PFN Longa @10 x 300mm Direita — 125°
40612110302 Haste PFN Longa @10 x 300mm Direita — 130°
40610111301 Haste PFN Longa @11 x 300mm Direita — 120°
40611111305 Haste PFN Longa @11 x 300mm Direita — 125°
40612111309 Haste PFN Longa @11 x 300mm Direita — 130°
40610112308 Haste PFN Longa @12 x 300mm Direita — 120°
40611112301 Haste PFN Longa @12 x 300mm Direita — 125°
40612112305 Haste PFN Longa @12 x 300mm Direita — 130°
40610113304 Haste PFN Longa @13 x 300mm Direita — 120°
40611113308 Haste PFN Longa @13 x 300mm Direita — 125°
40612113301 Haste PFN Longa @13 x 300mm Direita — 130°
40610114300 Haste PFN Longa @14 x 300mm Direita — 120°
40611114304 Haste PFN Longa @14 x 300mm Direita — 125°
40612114308 Haste PFN Longa @14 x 300mm Direita — 130°
40610115307 Haste PFN Longa @15 x 300mm Direita — 120°
40611115300 Haste PFN Longa @15 x 300mm Direita — 125°
40612115304 Haste PFN Longa @15 x 300mm Direita — 130°
40610110321 Haste PFN Longa @10 x 320mm Direita — 120°
40611110325 Haste PFN Longa @10 x 320mm Direita — 125°
40612110329 Haste PFN Longa @10 x 320mm Direita — 130°
40610111328 Haste PFN Longa @11 x 320mm Direita — 120°
40611111321 Haste PFN Longa @11 x 320mm Direita — 125°
40612111325 Haste PFN Longa @11 x 320mm Direita — 130°
40610112324 Haste PFN Longa @12 x 320mm Direita — 120°
40611112328 Haste PFN Longa @12 x 320mm Direita — 125°
40612112321 Haste PFN Longa @12 x 320mm Direita — 130°
40610113320 Haste PFN Longa @13 x 320mm Direita — 120°
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40611113324 Haste PFN Longa @13 x 320mm Direita — 125°
40612113328 Haste PFN Longa @13 x 320mm Direita — 130°
40610114327 Haste PFN Longa @14 x 320mm Direita — 120°
40611114320 Haste PFN Longa @14 x 320mm Direita — 125°
40612114324 Haste PFN Longa @14 x 320mm Direita — 130°
40610115323 Haste PFN Longa @15 x 320mm Direita — 120°
40611115327 Haste PFN Longa @15 x 320mm Direita — 125°
40612115320 Haste PFN Longa @15 x 320mm Direita — 130°
40610110348 Haste PFN Longa @10 x 340mm Direita — 120°
40611110341 Haste PFN Longa @10 x 340mm Direita — 125°
40612110345 Haste PFN Longa @10 x 340mm Direita — 130°
40610111344 Haste PFN Longa @11 x 340mm Direita — 120°
40611111348 Haste PFN Longa @11 x 340mm Direita — 125°
40612111341 Haste PFN Longa @11 x 340mm Direita — 130°
40610112340 Haste PFN Longa @12 x 340mm Direita — 120°
40611112344 Haste PFN Longa @12 x 340mm Direita — 125°
40612112348 Haste PFN Longa @12 x 340mm Direita — 130°
40610113347 Haste PFN Longa @13 x 340mm Direita — 120°
40611113340 Haste PFN Longa @13 x 340mm Direita — 125°
40612113344 Haste PFN Longa @13 x 340mm Direita — 130°
40610114343 Haste PFN Longa @14 x 340mm Direita — 120°
40611114347 Haste PFN Longa @14 x 340mm Direita — 125°
40612114340 Haste PFN Longa @14 x 340mm Direita — 130°
40610115341 Haste PFN Longa @15 x 340mm Direita — 120°
40611115343 Haste PFN Longa @15 x 340mm Direita — 125°
40612115347 Haste PFN Longa @15 x 340mm Direita — 130°
40610110364 Haste PFN Longa @10 x 360mm Direita — 120°
40611110368 Haste PFN Longa @10 x 360mm Direita — 125°
40612110361 Haste PFN Longa @10 x 360mm Direita — 130°
40610111360 Haste PFN Longa @11 x 360mm Direita — 120°
40611111364 Haste PFN Longa @11 x 360mm Direita — 125°
40612111368 Haste PFN Longa @11 x 360mm Direita — 130°
40610112367 Haste PFN Longa @12 x 360mm Direita — 120°
40611112360 Haste PFN Longa @12 x 360mm Direita — 125°
40612112364 Haste PFN Longa @12 x 360mm Direita — 130°
40610113363 Haste PFN Longa @13 x 360mm Direita — 120°
40611113367 Haste PFN Longa @13 x 360mm Direita — 125°
40612113360 Haste PFN Longa @13 x 360mm Direita — 130°
40610114361 Haste PFN Longa @14 x 360mm Direita — 120°
40611114363 Haste PFN Longa @14 x 360mm Direita — 125°
40612114367 Haste PFN Longa @14 x 360mm Direita — 130°
40610115366 Haste PFN Longa @15 x 360mm Direita — 120°
40611115361 Haste PFN Longa @15 x 360mm Direita — 125°
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40612115363 Haste PFN Longa @15 x 360mm Direita — 130°
40610110380 Haste PFN Longa @10 x 380mm Direita — 120°
40611110384 Haste PFN Longa @10 x 380mm Direita — 125°
40612110388 Haste PFN Longa @10 x 380mm Direita — 130°
40610111387 Haste PFN Longa @11 x 380mm Direita — 120°
40611111380 Haste PFN Longa @11 x 380mm Direita — 125°
40612111384 Haste PFN Longa @11 x 380mm Direita — 130°
40610112383 Haste PFN Longa @12 x 380mm Direita — 120°
40611112387 Haste PFN Longa @12 x 380mm Direita — 125°
40612112380 Haste PFN Longa @12 x 380mm Direita — 130°
40610113381 Haste PFN Longa @13 x 380mm Direita — 120°
40611113383 Haste PFN Longa @13 x 380mm Direita — 125°
40612113387 Haste PFN Longa @13 x 380mm Direita — 130°
40610114386 Haste PFN Longa @14 x 380mm Direita — 120°
40611114381 Haste PFN Longa @14 x 380mm Direita — 125°
40612114383 Haste PFN Longa @14 x 380mm Direita — 130°
40610115382 Haste PFN Longa @15 x 380mm Direita — 120°
40611115386 Haste PFN Longa @15 x 380mm Direita — 125°
40612115381 Haste PFN Longa @15 x 380mm Direita — 130°
40610110402 Haste PFN Longa @10 x 400mm Direita — 120°
40611110406 Haste PFN Longa @10 x 400mm Direita — 125°
40612110400 Haste PFN Longa @10 x 400mm Direita — 130°
40610111409 Haste PFN Longa @11 x 400mm Direita — 120°
40611111402 Haste PFN Longa @11 x 400mm Direita — 125°
40612111406 Haste PFN Longa @11 x 400mm Direita — 130°
40610112405 Haste PFN Longa @12 x 400mm Direita — 120°
40611112409 Haste PFN Longa @12 x 400mm Direita — 125°
40612112402 Haste PFN Longa @12 x 400mm Direita — 130°
40610113401 Haste PFN Longa @13 x 400mm Direita — 120°
40611113405 Haste PFN Longa @13 x 400mm Direita — 125°
40612113409 Haste PFN Longa @13 x 400mm Direita — 130°
40610114408 Haste PFN Longa @14 x 400mm Direita — 120°
40611114401 Haste PFN Longa @14 x 400mm Direita — 125°
40612114405 Haste PFN Longa @14 x 400mm Direita — 130°
40610115404 Haste PFN Longa @15 x 400mm Direita — 120°
40611115408 Haste PFN Longa @15 x 400mm Direita — 125°
40612115401 Haste PFN Longa @15 x 400mm Direita — 130°
40610110429 Haste PFN Longa @10 x 420mm Direita — 120°
40611110422 Haste PFN Longa @10 x 420mm Direita — 125°
40612110426 Haste PFN Longa @10 x 420mm Direita — 130°
40610111425 Haste PFN Longa @11 x 420mm Direita — 120°
40611111429 Haste PFN Longa @11 x 420mm Direita — 125°
40612111422 Haste PFN Longa @11 x 420mm Direita — 130°
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40610112421 Haste PFN Longa @12 x 420mm Direita — 120°
40611112425 Haste PFN Longa @12 x 420mm Direita — 125°
40612112429 Haste PFN Longa @12 x 420mm Direita — 130°
40610113428 Haste PFN Longa @13 x 420mm Direita — 120°
40611113421 Haste PFN Longa @13 x 420mm Direita — 125°
40612113425 Haste PFN Longa @13 x 420mm Direita — 130°
40610114424 Haste PFN Longa @14 x 420mm Direita — 120°
40611114428 Haste PFN Longa @14 x 420mm Direita — 125°
40612114421 Haste PFN Longa @14 x 420mm Direita — 130°
40610115420 Haste PFN Longa @15 x 420mm Direita — 120°
40611115424 Haste PFN Longa @15 x 420mm Direita — 125°
40612115428 Haste PFN Longa @15 x 420mm Direita — 130°
40610110445 Haste PFN Longa @10 x 440mm Direita — 120°
40611110449 Haste PFN Longa @10 x 440mm Direita — 125°
40612110442 Haste PFN Longa @10 x 440mm Direita — 130°
40610111441 Haste PFN Longa @11 x 440mm Direita — 120°
40611111445 Haste PFN Longa @11 x 440mm Direita — 125°
40612111449 Haste PFN Longa @11 x 440mm Direita — 130°
40610112448 Haste PFN Longa @12 x 440mm Direita — 120°
40611112441 Haste PFN Longa @12 x 440mm Direita — 125°
40612112445 Haste PFN Longa @12 x 440mm Direita — 130°
40610113444 Haste PFN Longa @13 x 440mm Direita — 120°
40611113448 Haste PFN Longa @13 x 440mm Direita — 125°
40612113441 Haste PFN Longa @13 x 440mm Direita — 130°
40610114440 Haste PFN Longa @14 x 440mm Direita — 120°
40611114444 Haste PFN Longa @14 x 440mm Direita — 125°
40612114448 Haste PFN Longa @14 x 440mm Direita — 130°
40610115447 Haste PFN Longa @15 x 440mm Direita — 120°
40611115440 Haste PFN Longa @15 x 440mm Direita — 125°
40612115444 Haste PFN Longa @15 x 440mm Direita — 130°
40610110461 Haste PFN Longa @10 x 460mm Direita — 120°
40611110465 Haste PFN Longa @10 x 460mm Direita — 125°
40612110469 Haste PFN Longa @10 x 460mm Direita — 130°
40610111468 Haste PFN Longa @11 x 460mm Direita — 120°
40611111461 Haste PFN Longa @11 x 460mm Direita — 125°
40612111465 Haste PFN Longa @11 x 460mm Direita — 130°
40610112464 Haste PFN Longa @12 x 460mm Direita — 120°
40611112468 Haste PFN Longa @12 x 460mm Direita — 125°
40612112461 Haste PFN Longa @12 x 460mm Direita — 130°
40610113460 Haste PFN Longa @13 x 460mm Direita — 120°
40611113464 Haste PFN Longa @13 x 460mm Direita — 125°
40612113468 Haste PFN Longa @13 x 460mm Direita — 130°
40610114467 Haste PFN Longa @14 x 460mm Direita — 120°
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40611114460 Haste PFN Longa @14 x 460mm Direita — 125°
40612114464 Haste PFN Longa @14 x 460mm Direita — 130°
40610115463 Haste PFN Longa @15 x 460mm Direita — 120°
40611115467 Haste PFN Longa @15 x 460mm Direita — 125°
40612115460 Haste PFN Longa @15 x 460mm Direita — 130°
40610110488 Haste PFN Longa @10 x 480mm Direita — 120°
40611110481 Haste PFN Longa @10 x 480mm Direita — 125°
40612110485 Haste PFN Longa @10 x 480mm Direita — 130°
40610111484 Haste PFN Longa @11 x 480mm Direita — 120°
40611111488 Haste PFN Longa @11 x 480mm Direita — 125°
40612111481 Haste PFN Longa @11 x 480mm Direita — 130°
40610112480 Haste PFN Longa @12 x 480mm Direita — 120°
40611112484 Haste PFN Longa @12 x 480mm Direita — 125°
40612112488 Haste PFN Longa @12 x 480mm Direita — 130°
40610113487 Haste PFN Longa @13 x 480mm Direita — 120°
40611113480 Haste PFN Longa @13 x 480mm Direita — 125°
40612113484 Haste PFN Longa @13 x 480mm Direita — 130°
40610114483 Haste PFN Longa @14 x 480mm Direita — 120°
40611114487 Haste PFN Longa @14 x 480mm Direita — 125°
40612114480 Haste PFN Longa @14 x 480mm Direita — 130°
40610115481 Haste PFN Longa @15 x 480mm Direita — 120°
40611115483 Haste PFN Longa @15 x 480mm Direita — 125°
40612115487 Haste PFN Longa @15 x 480mm Direita — 130°
40610210245 Haste PFN Longa @10 x 240mm Esquerda — 120°
40611210249 Haste PFN Longa @10 x 240mm Esquerda — 125°
40612210242 Haste PFN Longa @10 x 240mm Esquerda — 130°
40610211241 Haste PFN Longa @11 x 240mm Esquerda — 120°
40611211245 Haste PFN Longa @11 x 240mm Esquerda — 125°
40612211249 Haste PFN Longa @11 x 240mm Esquerda — 130°
40610212248 Haste PFN Longa @12 x 240mm Esquerda — 120°
40611212241 Haste PFN Longa @12 x 240mm Esquerda — 125°
40612212245 Haste PFN Longa @12 x 240mm Esquerda — 130°
40610213244 Haste PFN Longa @13 x 240mm Esquerda — 120°
40611213248 Haste PFN Longa @13 x 240mm Esquerda — 125°
40612213241 Haste PFN Longa @13 x 240mm Esquerda — 130°
40610214240 Haste PFN Longa @14 x 240mm Esquerda — 120°
40611214244 Haste PFN Longa @14 x 240mm Esquerda — 125°
40612214248 Haste PFN Longa @14 x 240mm Esquerda — 130°
40610215247 Haste PFN Longa @15 x 240mm Esquerda — 120°
40611215240 Haste PFN Longa @15 x 240mm Esquerda — 125°
40612215244 Haste PFN Longa @15 x 240mm Esquerda — 130°
40610210261 Haste PFN Longa @10 x 260mm Esquerda — 120°
40611210265 Haste PFN Longa @10 x 260mm Esquerda — 125°




IOL IMPLANTES LTDA

RUA DONA MARIA FIDELIS, 226 - BAIRRO PIRAPORINHA - DIADEMA - SP
CEP: 09950-350 TEL: (0XX 11) 4070-5700
C.N.P.J/M.F 68.072.172/0001-04

IMPLANTES ORTOPEDICOS

40612210269 Haste PFN Longa @10 x 260mm Esquerda — 130°
40610211268 Haste PFN Longa @11 x 260mm Esquerda — 120°
40611211261 Haste PFN Longa @11 x 260mm Esquerda — 125°
40612211265 Haste PFN Longa @11 x 260mm Esquerda — 130°
40610212264 Haste PFN Longa @12 x 260mm Esquerda — 120°
40611212268 Haste PFN Longa @12 x 260mm Esquerda — 125°
40612212261 Haste PFN Longa @12 x 260mm Esquerda — 130°
40610213260 Haste PFN Longa @13 x 260mm Esquerda — 120°
40611213264 Haste PFN Longa @13 x 260mm Esquerda — 125°
40612213268 Haste PFN Longa @13 x 260mm Esquerda — 130°
40610214267 Haste PFN Longa @14 x 260mm Esquerda — 120°
40611214260 Haste PFN Longa @14 x 260mm Esquerda — 125°
40612214264 Haste PFN Longa @14 x 260mm Esquerda — 130°
40610215263 Haste PFN Longa @15 x 260mm Esquerda — 120°
40611215267 Haste PFN Longa @15 x 260mm Esquerda — 125°
40612215260 Haste PFN Longa @15 x 260mm Esquerda — 130°
40610210288 Haste PFN Longa @10 x 280mm Esquerda — 120°
40611210281 Haste PFN Longa @10 x 280mm Esquerda — 125°
40612210285 Haste PFN Longa @10 x 280mm Esquerda — 130°
40610211284 Haste PFN Longa @11 x 280mm Esquerda — 120°
40611211288 Haste PFN Longa @11 x 280mm Esquerda — 125°
40612211281 Haste PFN Longa @11 x 280mm Esquerda — 130°
40610212280 Haste PFN Longa @12 x 280mm Esquerda — 120°
40611212284 Haste PFN Longa @12 x 280mm Esquerda — 125°
40612212288 Haste PFN Longa @12 x 280mm Esquerda — 130°
40610213287 Haste PFN Longa @13 x 280mm Esquerda — 120°
40611213280 Haste PFN Longa @13 x 280mm Esquerda — 125°
40612213284 Haste PFN Longa @13 x 280mm Esquerda — 130°
40610214283 Haste PFN Longa @14 x 280mm Esquerda — 120°
40611214287 Haste PFN Longa @14 x 280mm Esquerda — 125°
40612214280 Haste PFN Longa @14 x 280mm Esquerda — 130°
40610215281 Haste PFN Longa @15 x 280mm Esquerda — 120°
40611215283 Haste PFN Longa @15 x 280mm Esquerda — 125°
40612215287 Haste PFN Longa @15 x 280mm Esquerda — 130°
40610210300 Haste PFN Longa @10 x 300mm Esquerda — 120°
40611210303 Haste PFN Longa @10 x 300mm Esquerda — 125°
40612210307 Haste PFN Longa @10 x 300mm Esquerda — 130°
40610211306 Haste PFN Longa @11 x 300mm Esquerda — 120°
40611211300 Haste PFN Longa @11 x 300mm Esquerda — 125°
40612211303 Haste PFN Longa @11 x 300mm Esquerda — 130°
40610212302 Haste PFN Longa @12 x 300mm Esquerda — 120°
40611212306 Haste PFN Longa @12 x 300mm Esquerda — 125°
40612212301 Haste PFN Longa @12 x 300mm Esquerda — 130°
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40610213309 Haste PFN Longa @13 x 300mm Esquerda — 120°
40611213302 Haste PFN Longa @13 x 300mm Esquerda — 125°
40612213306 Haste PFN Longa @13 x 300mm Esquerda — 130°
40610214305 Haste PFN Longa @14 x 300mm Esquerda — 120°
40611214309 Haste PFN Longa @14 x 300mm Esquerda — 125°
40612214302 Haste PFN Longa @14 x 300mm Esquerda — 130°
40610215301 Haste PFN Longa @15 x 300mm Esquerda — 120°
40611215305 Haste PFN Longa @15 x 300mm Esquerda — 125°
40612215309 Haste PFN Longa @15 x 300mm Esquerda — 130°
40610210326 Haste PFN Longa @10 x 320mm Esquerda — 120°
40611210320 Haste PFN Longa @10 x 320mm Esquerda — 125°
40612210323 Haste PFN Longa @10 x 320mm Esquerda — 130°
40610211322 Haste PFN Longa @11 x 320mm Esquerda — 120°
40611211326 Haste PFN Longa @11 x 320mm Esquerda — 125°
40612211320 Haste PFN Longa @11 x 320mm Esquerda — 130°
40610212329 Haste PFN Longa @12 x 320mm Esquerda — 120°
40611212322 Haste PFN Longa @12 x 320mm Esquerda — 125°
40612212326 Haste PFN Longa @12 x 320mm Esquerda — 130°
40610213325 Haste PFN Longa @13 x 320mm Esquerda — 120°
40611213329 Haste PFN Longa @13 x 320mm Esquerda — 125°
40612213322 Haste PFN Longa @13 x 320mm Esquerda — 130°
40610214321 Haste PFN Longa @14 x 320mm Esquerda — 120°
40611214325 Haste PFN Longa @14 x 320mm Esquerda — 125°
40612214329 Haste PFN Longa @14 x 320mm Esquerda — 130°
40610215328 Haste PFN Longa @15 x 320mm Esquerda — 120°
40611215321 Haste PFN Longa @15 x 320mm Esquerda — 125°
40612215325 Haste PFN Longa @15 x 320mm Esquerda — 130°
40610210342 Haste PFN Longa @10 x 340mm Esquerda — 120°
40611210346 Haste PFN Longa @10 x 340mm Esquerda — 125°
40612210340 Haste PFN Longa @10 x 340mm Esquerda — 130°
40610211349 Haste PFN Longa @11 x 340mm Esquerda — 120°
40611211342 Haste PFN Longa @11 x 340mm Esquerda — 125°
40612211346 Haste PFN Longa @11 x 340mm Esquerda — 130°
40610212345 Haste PFN Longa @12 x 340mm Esquerda — 120°
40611212349 Haste PFN Longa @12 x 340mm Esquerda — 125°
40612212342 Haste PFN Longa @12 x 340mm Esquerda — 130°
40610213341 Haste PFN Longa @13 x 340mm Esquerda — 120°
40611213345 Haste PFN Longa @13 x 340mm Esquerda — 125°
40612213349 Haste PFN Longa @13 x 340mm Esquerda — 130°
40610214348 Haste PFN Longa @14 x 340mm Esquerda — 120°
40611214341 Haste PFN Longa @14 x 340mm Esquerda — 125°
40612214345 Haste PFN Longa @14 x 340mm Esquerda — 130°
40610215344 Haste PFN Longa @15 x 340mm Esquerda — 120°
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40611215348 Haste PFN Longa @15 x 340mm Esquerda — 125°
40612215341 Haste PFN Longa @15 x 340mm Esquerda — 130°
40610210369 Haste PFN Longa @10 x 360mm Esquerda — 120°
40611210362 Haste PFN Longa @10 x 360mm Esquerda — 125°
40612210366 Haste PFN Longa @10 x 360mm Esquerda — 130°
40610211365 Haste PFN Longa @11 x 360mm Esquerda — 120°
40611211369 Haste PFN Longa @11 x 360mm Esquerda — 125°
40612211362 Haste PFN Longa @11 x 360mm Esquerda — 130°
40610212361 Haste PFN Longa @12 x 360mm Esquerda — 120°
40611212365 Haste PFN Longa @12 x 360mm Esquerda — 125°
40612212369 Haste PFN Longa @12 x 360mm Esquerda — 130°
40610213368 Haste PFN Longa @13 x 360mm Esquerda — 120°
40611213361 Haste PFN Longa @13 x 360mm Esquerda — 125°
40612213365 Haste PFN Longa @13 x 360mm Esquerda — 130°
40610214364 Haste PFN Longa @14 x 360mm Esquerda — 120°
40611214368 Haste PFN Longa @14 x 360mm Esquerda — 125°
40612214361 Haste PFN Longa @14 x 360mm Esquerda — 130°
40610215360 Haste PFN Longa @15 x 360mm Esquerda — 120°
40611215364 Haste PFN Longa @15 x 360mm Esquerda — 125°
40612215368 Haste PFN Longa @15 x 360mm Esquerda — 130°
40610210385 Haste PFN Longa @10 x 380mm Esquerda — 120°
40611210389 Haste PFN Longa @10 x 380mm Esquerda — 125°
40612210382 Haste PFN Longa @10 x 380mm Esquerda — 130°
40610211381 Haste PFN Longa @11 x 380mm Esquerda — 120°
40611211385 Haste PFN Longa @11 x 380mm Esquerda — 125°
40612211389 Haste PFN Longa @11 x 380mm Esquerda — 130°
40610212388 Haste PFN Longa @12 x 380mm Esquerda — 120°
40611212381 Haste PFN Longa @12 x 380mm Esquerda — 125°
40612212385 Haste PFN Longa @12 x 380mm Esquerda — 130°
40610213384 Haste PFN Longa @13 x 380mm Esquerda — 120°
40611213388 Haste PFN Longa @13 x 380mm Esquerda — 125°
40612213381 Haste PFN Longa @13 x 380mm Esquerda — 130°
40610214380 Haste PFN Longa @14 x 380mm Esquerda — 120°
40611214384 Haste PFN Longa @14 x 380mm Esquerda — 125°
40612214388 Haste PFN Longa @14 x 380mm Esquerda — 130°
40610215387 Haste PFN Longa @15 x 380mm Esquerda — 120°
40611215380 Haste PFN Longa @15 x 380mm Esquerda — 125°
40612215384 Haste PFN Longa @15 x 380mm Esquerda — 130°
40610210407 Haste PFN Longa @10 x 400mm Esquerda — 120°
40611210400 Haste PFN Longa @10 x 400mm Esquerda — 125°
40612210404 Haste PFN Longa @10 x 400mm Esquerda — 130°
40610211403 Haste PFN Longa @11 x 400mm Esquerda — 120°
40611211407 Haste PFN Longa @11 x 400mm Esquerda — 125°
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40612211400 Haste PFN Longa @11 x 400mm Esquerda — 130°
40610212401 Haste PFN Longa @12 x 400mm Esquerda — 120°
40611212403 Haste PFN Longa @12 x 400mm Esquerda — 125°
40612212407 Haste PFN Longa @12 x 400mm Esquerda — 130°
40610213406 Haste PFN Longa @13 x 400mm Esquerda — 120°
40611213401 Haste PFN Longa @13 x 400mm Esquerda — 125°
40612213403 Haste PFN Longa @13 x 400mm Esquerda — 130°
40610214402 Haste PFN Longa @14 x 400mm Esquerda — 120°
40611214406 Haste PFN Longa @14 x 400mm Esquerda — 125°
40612214401 Haste PFN Longa @14 x 400mm Esquerda — 130°
40610215409 Haste PFN Longa @15 x 400mm Esquerda — 120°
40611215402 Haste PFN Longa @15 x 400mm Esquerda — 125°
40612215406 Haste PFN Longa @15 x 400mm Esquerda — 130°
40610210423 Haste PFN Longa @10 x 420mm Esquerda — 120°
40611210427 Haste PFN Longa @10 x 420mm Esquerda — 125°
40612210420 Haste PFN Longa @10 x 420mm Esquerda — 130°
40610211420 Haste PFN Longa @11 x 420mm Esquerda — 120°
40611211423 Haste PFN Longa @11 x 420mm Esquerda — 125°
40612211427 Haste PFN Longa @11 x 420mm Esquerda — 130°
40610212426 Haste PFN Longa @12 x 420mm Esquerda — 120°
40611212421 Haste PFN Longa @12 x 420mm Esquerda — 125°
40612212423 Haste PFN Longa @12 x 420mm Esquerda — 130°
40610213422 Haste PFN Longa @13 x 420mm Esquerda — 120°
40611213426 Haste PFN Longa @13 x 420mm Esquerda — 125°
40612213421 Haste PFN Longa @13 x 420mm Esquerda — 130°
40610214429 Haste PFN Longa @14 x 420mm Esquerda — 120°
40611214422 Haste PFN Longa @14 x 420mm Esquerda — 125°
40612214426 Haste PFN Longa @14 x 420mm Esquerda — 130°
40610215425 Haste PFN Longa @15 x 420mm Esquerda — 120°
40611215429 Haste PFN Longa @15 x 420mm Esquerda — 125°
40612215422 Haste PFN Longa @15 x 420mm Esquerda — 130°
40610210440 Haste PFN Longa @10 x 440mm Esquerda — 120°
40611210443 Haste PFN Longa @10 x 440mm Esquerda — 125°
40612210447 Haste PFN Longa @10 x 440mm Esquerda — 130°
40610211446 Haste PFN Longa @11 x 440mm Esquerda — 120°
40611211440 Haste PFN Longa @11 x 440mm Esquerda — 125°
40612211443 Haste PFN Longa @11 x 440mm Esquerda — 130°
40610212442 Haste PFN Longa @12 x 440mm Esquerda — 120°
40611212446 Haste PFN Longa @12 x 440mm Esquerda — 125°
40612212441 Haste PFN Longa @12 x 440mm Esquerda — 130°
40610213449 Haste PFN Longa @13 x 440mm Esquerda — 120°
40611213442 Haste PFN Longa @13 x 440mm Esquerda — 125°
40612213446 Haste PFN Longa @13 x 440mm Esquerda — 130°
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40610214445 Haste PFN Longa @14 x 440mm Esquerda — 120°
40611214449 Haste PFN Longa @14 x 440mm Esquerda — 125°
40612214442 Haste PFN Longa @14 x 440mm Esquerda — 130°
40610215441 Haste PFN Longa @15 x 440mm Esquerda — 120°
40611215445 Haste PFN Longa @15 x 440mm Esquerda — 125°
40612215449 Haste PFN Longa @15 x 440mm Esquerda — 130°
40610210466 Haste PFN Longa @10 x 460mm Esquerda — 120°
40611210460 Haste PFN Longa @10 x 460mm Esquerda — 125°
40612210463 Haste PFN Longa @10 x 460mm Esquerda — 130°
40610211462 Haste PFN Longa @11 x 460mm Esquerda — 120°
40611211466 Haste PFN Longa @11 x 460mm Esquerda — 125°
40612211460 Haste PFN Longa @11 x 460mm Esquerda — 130°
40610212469 Haste PFN Longa @12 x 460mm Esquerda — 120°
40611212462 Haste PFN Longa @12 x 460mm Esquerda — 125°
40612212466 Haste PFN Longa @12 x 460mm Esquerda — 130°
40610213465 Haste PFN Longa @13 x 460mm Esquerda — 120°
40611213469 Haste PFN Longa @13 x 460mm Esquerda — 125°
40612213462 Haste PFN Longa @13 x 460mm Esquerda — 130°
40610214461 Haste PFN Longa @14 x 460mm Esquerda — 120°
40611214465 Haste PFN Longa @14 x 460mm Esquerda — 125°
40612214469 Haste PFN Longa @14 x 460mm Esquerda — 130°
40610215468 Haste PFN Longa @15 x 460mm Esquerda — 120°
40611215461 Haste PFN Longa @15 x 460mm Esquerda — 125°
40612215465 Haste PFN Longa @15 x 460mm Esquerda — 130°
40610210482 Haste PFN Longa @10 x 480mm Esquerda — 120°
40611210486 Haste PFN Longa @10 x 480mm Esquerda — 125°
40612210480 Haste PFN Longa @10 x 480mm Esquerda — 130°
40610211489 Haste PFN Longa @11 x 480mm Esquerda — 120°
40611211482 Haste PFN Longa @11 x 480mm Esquerda — 125°
40612211486 Haste PFN Longa @11 x 480mm Esquerda — 130°
40610212485 Haste PFN Longa @12 x 480mm Esquerda — 120°
40611212489 Haste PFN Longa @12 x 480mm Esquerda — 125°
40612212482 Haste PFN Longa @12 x 480mm Esquerda — 130°
40610213481 Haste PFN Longa @13 x 480mm Esquerda — 120°
40611213485 Haste PFN Longa @13 x 480mm Esquerda — 125°
40612213489 Haste PFN Longa @13 x 480mm Esquerda — 130°
40610214488 Haste PFN Longa @14 x 480mm Esquerda — 120°
40611214481 Haste PFN Longa @14 x 480mm Esquerda — 125°
40612214485 Haste PFN Longa @14 x 480mm Esquerda — 130°
40610215484 Haste PFN Longa @15 x 480mm Esquerda — 120°
40611215488 Haste PFN Longa @15 x 480mm Esquerda — 125°
40612215481 Haste PFN Longa @15 x 480mm Esquerda — 130°
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40130030146 Parafuso Tampao Proximal de Fémur
40130030197 Parafuso Tampao Proximal de FEémur +5mm
40130030243 Parafuso Tampao Proximal de Fémur +10mm
40132050250 Parafuso de Bloqueio Distal @5,0 x 25mm
40132050306 Parafuso de Bloqueio Distal @5,0 x 30mm
40132050357 Parafuso de Bloqueio Distal @5,0 x 35mm
40132050403 Parafuso de Bloqueio Distal @5,0 x 40mm
40132050454 Parafuso de Bloqueio Distal @5,0 x 45mm
40132050502 Parafuso de Bloqueio Distal @5,0 x 50mm
40132050553 Parafuso de Bloqueio Distal @5,0 x 55mm
40132050600 Parafuso de Bloqueio Distal @5,0 x 60mm
40132050650 Parafuso de Bloqueio Distal @5,0 x 65mm
40132050707 Parafuso de Bloqueio Distal @5,0 x 70mm
40132050758 Parafuso de Bloqueio Distal @5,0 x 75mm
40132050804 Parafuso de Bloqueio Distal @5,0 x 80mm
40132050855 Parafuso de Bloqueio Distal @5,0 x 85mm
40132050901 Parafuso de Bloqueio Distal &5,0 x 90mm
40132050952 Parafuso de Bloqueio Distal @5,0 x 95mm
40132051000 Parafuso de Bloqueio Distal &5,0 x 100mm
40132051051 Parafuso de Bloqueio Distal &5,0 x 105mm
40132051108 Parafuso de Bloqueio Distal @5,0 x 110mm
40132051159 Parafuso de Bloqueio Distal &5,0 x 115mm
40132051205 Parafuso de Bloqueio Distal @5,0 x 120mm
40132051256 Parafuso de Bloqueio Distal &5,0 x 125mm
40132051302 Parafuso de Bloqueio Distal @5,0 x 130mm
40132051353 Parafuso de Bloqueio Distal &5,0 x 135mm
40132051400 Parafuso de Bloqueio Distal &5,0 x 140mm
40185000702 Parafuso de Bloqueio Proximal Fixo 70mm
40185000753 Parafuso de Bloqueio Proximal Fixo 75mm
40185000800 Parafuso de Bloqueio Proximal Fixo 80mm
40185000850 Parafuso de Bloqueio Proximal Fixo 85mm
40185000907 Parafuso de Bloqueio Proximal Fixo 90mm
40185000958 Parafuso de Bloqueio Proximal Fixo 95mm
40185001008 Parafuso de Bloqueio Proximal Fixo 100mm
40185001059 Parafuso de Bloqueio Proximal Fixo 105mm
40185001105 Parafuso de Bloqueio Proximal Fixo 110mm
40185001156 Parafuso de Bloqueio Proximal Fixo 115mm
40185001202 Parafuso de Bloqueio Proximal Fixo 120mm
40185001253 Parafuso de Bloqueio Proximal Fixo 125mm
40185001300 Parafuso de Bloqueio Proximal Fixo 130mm




IOL IMPLANTES LTDA

RUA DONA MARIA FIDELIS, 226 - BAIRRO PIRAPORINHA - DIADEMA - SP
CEP: 09950-350 TEL: (0XX 11) 4070-5700
C.N.P.J/M.F 68.072.172/0001-04

IMPLANTES ORTOPEDICOS

Cada embalagem contém: 1 unidade de um dos modelos.

Composicao

O Sistema PFN — IOL é fabricado em Acgo Inoxidavel conforme a norma ASTM F138. Este material
utilizado na fabricagdo destes modelos é analisado em laboratérios terceirizados para verificar a

conformidade do material com a norma.

COMPATIBILIDADE DIMENSIONAL.:

Haste PFN
Material: Ago
Inoxidavel ASTM F138

Parafuso Tampao
Material: Aco
Inoxidavel ASTM
F138

Parafuso de Bloqueio
Proximal Fixo
Material: Ago Inoxidavel
ASTM F138

Parafuso de Bloqueio
Distal
Material: Ago Inoxidavel
ASTM F138

Todos os modelos

Caodigos:
406100XXXXX
406110XXXXX
406120XXXXX
406101 XXXXX
406111 XXXXX

Todos os modelos

Cadigos:
40130030XXX

Todos os tamanhos

Cadigos:
4018500XXXX

Todos os Tamanhos

Cadigos:
4013205XXXX

406121 XXXXX
406102XXXXX
406112XXXXX
406122XXXXX

3.1.2. FORMAS DE APRESENTAGCAO DO PRODUTO:

O PFN — IOL foi projetado com diversas variagdes de tamanhos e comprimentos, no que permite ao
cirurgido escolher o implante ideal de acordo com cada paciente, garantindo assim o sucesso da
implantagao.

Cada modelo é fornecido nao estéril, individualmente embalado dentro de sacos plasticos com polietileno
flexivel, selados nas extremidades, identificados com o rotulo, conforme ilustragoes abaixo:

B VLT ——

Data de fabricagdo, numero do lote, descrigdo do produto e Validade: Vide rétulo na embalagem.

3.1.3. CONDIGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO, CONSERVAGAO e MANIPULAGAO:
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O tipo de embalagem na quais os produtos sao acondicionados permite facil transporte e armazenamento
sempre que necessario.

O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente, evitando o seu armazenamento em lugares
umidos (isento de a umidade visivel), protegido de calor excessivo, luz solar direta e poeira, com
temperatura ambiente média de 25°C.

Para conservar o produto, ele deve ser mantido em sua embalagem original até o momento da
esterilizagcdo, com os devidos cuidados de manipulacado da area médico—hospitalar.

O manuseio (antes da abertura da embalagem) deve ser realizado por pessoal qualificado, para nao
ocorrer a ruptura indesejada da embalagem. As embalagens devem ser manuseadas quando
absolutamente necessario.

A manipulagéo do produto (apds a retirada do produto da embalagem), deve ser tipica da area hospitalar,
para evitar danos ao produto tais como riscos, batidas e marcas superficiais.

Todas as embalagens sao identificadas com etiquetas que informam data de fabricagédo, cédigo de
referéncia e descri¢do do produto, niumero do registro do produto na ANVISA, numero de lote, responséavel
técnico e dados da empresa.

Cuidados relacionados ao manuseio e armazenamento:

Qualquer embalagem que tenha caido ou sido colocado no chdo, recomendamos o descarte do produto.

3.1.4. INSTRUGOES PARA USO DO PRODUTO:
INDICAGAO / FINALIDADE:

O PFN — IOL é um sistema de implantes para sintese dssea, para fraturas no osso Fémur, para propiciar
que ocorra a sintese éssea, nas seguintes fraturas:

Haste curta
v Fraturas pertrocantéricas
v Fraturas intertrocantéricas
v" Fraturas subtrocantéricas altas

Haste longa
v Fraturas subtrocantéricas baixas e estendidas
v Fraturas trocantéricas ipsilaterais
v Fraturas combinadas (no fémur proximal)
v Fraturas patolégicas

O PFN- IOL é para ser utilizado exclusivamente por profissionais especializados da area médico-
hospitalar, segundo as normas e praticas hospitalares. Instrumentos ortopédicos especificos séo
necessarios para assistir numa correta instalacido dos componentes do implante. Templates (moldes ou
modelos radiograficos) para os componentes estao disponiveis.

CONTRAINDICACOES (restricdes de uso):

O PFN — IOL tem as seguintes contraindicagbes:
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A PFN curta é contraindicada nos casos de:

Fraturas subtrocantéricas baixas;
Fraturas da diafise do fémur;
Fraturas isoladas ou combinadas do colo do fémur medial;

A PFN Longa é contraindicada nos casos de:

Fraturas isoladas ou combinadas do colo do fémur medial;

O PFN - IOL é contraindicado nas seguintes situacoes:

Infeccao ativa;

Condigbes que tendem a retardar a cicatrizagdo, como limitagdes do suprimento sanguineo,
Infecgdes anteriores; Quantidade ou qualidade 6ssea insuficiente para permitir a estabilizagdo do
complexo da fratura;

Condigbes que restringem a capacidade ou vontade do paciente de seguir as instrugées pos-
operatérias durante o processo de cicatrizacao;

Em pacientes com suscetividade ao material do produto, ao A¢o Inox ou a corpos estranhos;
Casos em que of(s) implante(s) cruzariam placas epifisarias abertas em pacientes
esqueleticamente imaturos;

Historia de artrite séptica do joelho e

Contratura de extensao do joelho com incapacidade de atingir pelo menos 45° de flexao.

Em pacientes que nao estdo com o estado de saude capaz de suportar uma cirurgia do porte.

As situagdes clinicas abaixo, o Cirurgido deve avaliar os riscos e beneficios da implantacdo bem como
analisar a viabilidade clinica, devido a estarem associados a fatores que podem gerar falha precoce no
produto implantado:

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

Condigbes que sobrecarregam a regiao afetada: obesidade, trabalho/esporte pesado, atleta de alto
desempenho, jovem com expectativa ndo realista ao uso do implante, histérico de quedas.

Ma qualidade 6ssea, tal como na osteoporose, em que, na opinido do cirurgido, se podera produzir
uma migracao consideravel dos produtos ou uma possibilidade significativa de fratura e/ou
auséncia de osso adequado para suportar o implante;

Diabetes: Nao se estabeleceu que a diabetes, se presente, seja uma contraindicacdo. Contudo,
devido ao maior risco de complicagbes tais como Infeccao, cicatrizagao lenta da ferida, etc., o
médico deve ponderar cuidadosamente se sera aconselhavel a implantagdo da protese em um
paciente com uma diabete grave;

Doenca de Charcot-Marie-Tooth: é uma doenga neurolégica com grave disturbio de sensibilidade
das extremidades. No caso dos pés, com disturbios de propriocepg¢ao podendo inviabilizar o uso do
implante;

Doenca de Paget: € uma doenga metabdlica do osso provocando ostedlise deformante. Por se
tratar de um transtorno 6sseo com episddios de ostedlise, dependendo da abrangéncia da doenga
no corpo do paciente pode ser contraindicada por movimentagédo e soltura do implante nas crises
de Ostedlise;

Outras doengas degenerativas;

Tabagismo, pois pode gerar retardo ésseo.

EVENTOS ADVERSOS (Eventuais Efeitos Secundarios Indesejaveis):
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Os possiveis eventos adversos sao (n&o significa que se manifestardo e ao mesmo tempo):

Quebra;

Cirurgia de revisido e angulacédo em varo;

Afrouxamento;

Mais tempo de fluoroscopia;

Cut-out do parafuso;

Fraturas de fémur;

Falha de fixacao;

Perda de sangue e transfusao;

Complicagbes da ferida, incluindo infeccao da ferida, drenagem, cicatrizagdo retardada e

hematoma foram documentados relatados;

¢ Reoperacao devido a: corte da cabega femoral, reposicionamento das fraturas, quebra do implante
e pseudoartrose;

¢ Infeccao.

INFORMAGOES PARA USO:

O uso do PFN — IOL deve ser feito somente por cirurgides habilitados e treinados para tal procedimento. E
fundamental que seja tragado um cuidadoso planejamento pré-operatério.

As técnicas de cirurgia para a implantagédo variam de acordo com a escolha do médico cirurgido, cabendo
ao cirurgido a escolha final do método, tipo e dimensao dos produtos a serem empregados, bem como os
critérios de avaliac&do dos resultados da cirurgia.

1) Efetuar a esterilizacdo dos instrumentais para uso na cirurgia, de acordo com as instrugdes
recomendadas;

2) Manipular os produtos apds a esterilizagdo exclusivamente em ambientes adequados (salas
cirurgias) com os devidos cuidados (somente deverdo ser manipulados com luvas esterilizadas);

3) Os produtos deverdo ser implantados de acordo com as exigéncias e técnicas cirdrgicas
adequadas.

Devem ser utilizados somente implantes de fabricacdo IOL na mesma cirurgia, para garantir a
compatibilidade dimensional e de material.

Todas as Hastes sdo compativeis com todos os parafusos (intercambiaveis no sistema).

3.1.5. ADVERTENCIAS e PRECAUGOES DE USO
ADVERTENCIAS:

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

Todo implante, uma vez usado, tem que ser descartado, inclusive quando aparenta nao estar danificado,
ja que pode ter pequenos defeitos e zonas de tensao internas que podem causar falhas do implante por
fadiga. Nenhum implante deve ser utilizado novamente. Ainda que, aparentemente, estejam em perfeitas
condi¢des, o implante podera conter pequenas fissuras ou defeitos nas areas de articulagao, podendo
levar a ruptura por fadiga ou aumento do desgaste.

Adverténcia associada a verificagao do estado superficial do produto que restrinja o uso:
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O PFN — IOL deve estar livre de imperfeicdes superficiais, tais como marcas de ferramentas, fissuras,
arranhbes, trincas, cavidades, rebarbas, sujidades ou outros defeitos que possam prejudicar sua
aplicabilidade ou funcionamento. Caso o produto apresente qualquer uma destas anomalias, 0 mesmo
nao devera ser implantado.

Adverténcia associada ao caso de queda de algum dos componentes:
Componente é qualquer parte, pegas, embalagem que compde o produto acabado.

Em caso de queda, recomendamos o descarte do produto.

Risco Intrinseco de Implantagao:

Deve-se observar que nenhum material para implante cirirgico mostra ser completamente livre de reagoes
adversas no corpo humano, e que um nivel aceitavel de resposta bioldgica pode ser esperado quando o
material é usado em aplicagdes apropriadas.

O PFN - IOL é fabricado com material A¢o Inoxidavel, reconhecido de uso biomédico, que segue a
exigéncia da norma ASTM F138. Os requisitos quimicos, metalograficos/fisicos e mecanicos da norma do
material é utilizado como critério para assegurar a pureza do produto e seu desempenho biomecanico,
caracterizando-o como apropriado para ser implantado no corpo humano, bem como é um dos materiais
listados na norma ABNT NBR ISO 14602.

Demais riscos intrinsecos a implantacédo estdo mencionados nos efeitos adversos do produto descrito.
PRECAUGOES DE USO:

Para que o cirurgido possa implantar o PFN — IOL é importante que conhega bem a anatomia da regido e
esteja familiarizado com a técnica cirurgica correspondente. O cirurgido € responsavel em dominar a
Técnica Cirurgica do Procedimento Médico de implantagao e fazer a escolha correta dos produtos do PFN
— IOL, para que ndo ocorra fratura do osso durante ou apés o procedimento cirurgico.

O manuseio e a colocagdo do PFN — IOL devera ser realizado exclusivamente por profissionais
especializados da area médico-hospitalar, e de acordo com as normas e praticas hospitalares adequada a
cada caso.

Devido a possibilidade de rejeicdo, devera ser feito teste de suscetividade ao material antes da cirurgia.

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

Os Instrumentais necessarios para a implantagdo devem ser inspecionados quanto a desgastes e/ou
deformacgdes, 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.

E aconselhavel fazer um acompanhamento radiolégico durante o pds-operatério, para detectar mudangas
na posicdo, afrouxamentos ou outras anomalias com a fixacdo do implante, bem como fazer
acompanhamento periédico ao longo do tempo implantado.

Existem maiores probabilidades de ocorrerem complica¢des e ou faléncia do implante em:
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- Pacientes com expectativas funcionais nao realistas;

- Pacientes obesos;

- Pacientes com ossos delgados;

- Pacientes fisicamente muito ativos;

- Pacientes com infecgcao no local, podendo ter sido adquirida antes, durante ou apds o procedimento
cirargico.

O Tabagismo afeta a capacidade de osteointegragdo do organismo, assim, pode gerar retardo ésseo.
Critérios para a Selegcao do Tamanho e Formato:

O implante é recomendado com indicacao precisa, através de exames que demonstrem a dimensao da
area afetada pela leséo para a fixagdo dos fragmentos do osso. O paciente s6 deve ser submetido a
atividade cirurgica de implante desse produto apds criterioso diagnéstico médico de adequagdo aos
detalhes da técnica cirurgica correspondente. As possibilidades do sucesso na fixagdo dos fragmentos
aumentam com a selegcdo do tamanho do implante e esta diretamente relacionado com o sucesso da
implantagao.

O tamanho e a forma das estruturas dsseas sao fatores limitantes na escolha do implante. A variagao de
tamanhos (modelos) permite ao cirurgido escolher o implante ideal, de acordo com as dimensdes do
paciente, garantindo assim o sucesso da implantacao.

Consideragcoes Gerais:

Selecao impropria, localizagdo incorreta da implantagao ou fixagao inadequada do PFN — IOL podem
resultar em condicbes de estresse anormal, numa subsequente reducdo 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 nao recomenda uma
técnica cirurgica geral para todos os pacientes, pois isto deve ser feito segundo as referéncias do
cirurgido. Contudo algumas precaugdes podem ser adotadas para maximizar a utilizagdo e sucesso da
implantagao:

Terapia profilatica com antibiéticos;

Utilizagao de sala limpa com sistema de fluxo laminar para filtragao do ar para a cirurgia;
Protecao dos instrumentais cirdrgicos ao ar contaminado;

Utilizacao de roupas e mascaras apropriadas para todas as pessoas presentes na sala
cirurgica;

e Drapejamento impermeavel.

3.2, DESEMPENHO DO PRODUTO:

Este produto destina-se a promover a estabilizagdo temporaria da estrutura éssea tratada (suporte ésseo
temporario). O processo de regeneragdo Ossea (osteossintese) e recuperagido estrutural geralmente
ocorrem num prazo de 2 a 3 meses, devendo ser periodicamente realizada a avaliagao clinica / radiologica
do desenvolvimento deste processo de recuperagéo pelo cirurgido responsavel (tempo ja estabelecido em
normas técnicas para ensaios mecanicos).

A nao consolidacido 6ssea dentro deste periodo, indica a necessidade de reavaliacido 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 éssea) a nao
retirada do implante podera levar a sua fratura por fadiga do componente implantavel.
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No organismo, a osteossintese ocorre mais facilmente quando os fragmentos dos ossos estédo fixos
(fixacao rigida) e proximos, a fim de que células 6sseas do tipo osteoblastos sejam formadas e o o0sso
volte a ser um elemento unico.

Nas normas técnicas, o tempo de 2 a 3 meses € equivalente a 150.000 a 250.000 ciclos de carregamento
em alta tensdo no implante. Ensaios mecanicos de fadiga sao realizados a 1.000.000 de ciclos, portanto
superior a necessidade clinica prevista para estes dispositivos.

Carga Suportada

Os implantes utilizados em cirurgia servem como tutor e ajudam a promover um processo normal de
consolidacdo. Esses ndo tém a funcao de substituir estruturas 6sseas ou de sustentar indefinidamente as
tensdes provocadas nas regides com fraturas ndo consolidadas.

Dessa forma, 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.

Cirurgias de Revisao e Remocgao

O paciente deve ser informado sobre a necessidade de uma cirurgia de revisdo, em casos de soltura dos
componentes.

3.3 COMBINAGAO SEGURA COM OUTROS PRODUTOS:

O PFN - IOL podera ser implantando somente utilizando os seus componentes. Nao é previsto o contato
com outros produtos implantaveis além dos modelos do Sistema. Opcionalmente se a técnica cirdrgica
solicitar, pode haver contato com o Cimento Osseo ABNT NBR ISO 5833, que proporciona uma
combinacao segura de matérias-primas.

Para a implantacédo do Sistema PFN - IOL é necessario o uso de instrumentais especificos.

Estes Instrumentais estdo cadastrado na Anvisa, ndo fazendo parte deste processo de registro e nao
sendo parte integrante destes produtos, sob os numeros: 10223680094, 10223680099, 10223680110,
10223680111, 10223680117, 10223680123, 10223680126 e 10223680127. A IOL Implantes fornece a
Técnica Cirurgica detalhada, com as especificagdes, imagens e outros detalhes destes instrumentais
necessarios.

3.4 INFORMACOES PARA COMPROVAR SE UM PRODUTO SE ENCONTRA BEM INSTALADO:
O produto deve ser implantado como previsto na Técnica cirurgica:
» Técnica Cirargica — principais passos:

1. As hastes estdo disponiveis em diversos comprimentos e diametros. Se necessario, utilize um

template para determinar o comprimento e o didmetro.

Realizar a abertura do portal de entrada no apice do trocanter maior com a fresa inicial.

Retirar a fresa inicial, mantendo o fio guia, introduza a fresa femoral com stop utilizando o protetor de

partes moles para preparar o canal para a entrada do implante. O préprio protetor de partes moles

servira de stop para a fresa.

4. Substitua a fresa inicial, pela fresa inicial canulada e na sequéncia, com o auxilio do passador de fios,
introduza o fio guia com oliva até ultrapassar o trago da fratura.

5. Retirar a fresa femoral com stop, mantendo o fio guia proximal com oliva e iniciar a fresagem do canal
medular com as fresas flexiveis sequencialmente. Orientamos a fresagem do canal até atingir 1mm ou

wn
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1,5mm acima do tamanho do implante escolhido, para facilitar sua introducao e evitar perda da
reducao da fratura. Utilizar sempre o protetor de partes moles.

6. Realizar a troca do fio guia com oliva, com auxilio do passador do fio guia, pelo fio guia @3,0x600mm

sem oliva, conforme imagens.

Antes de montar a haste no guia, retire o parafuso antirotacional de dentro da haste.

Realizar a montagem do guia utilizando prolongador da haste com a chave cardan.

Introduzir a haste femoral, acoplada ao guia, com movimentos semi-rotatérios. Caso houver dificuldade

durante a introdugao, utilizar o impactor da haste.

10. Bater somente no Impactor.

11. Medir a altura da haste pelo orificio localizado na lateral do guia com o fio guia para perfuragao inicial.
Apos introduzir a haste, retirar o fio guia sem oliva.

12. Abrir a trava, introduzir o guia do parafuso proximal, realizar uma pequena incisdo sob a guia do
parafuso proximal e pressiona-la firmemente até o contato com a cortical lateral do fémur. Em seguida,
introduzir o guia para broca proximal @4,2mm. Travar a luva mantendo a mesma no local adequado.
Inserir o guia da broca com stop. Na sequéncia, insira a broca de 4.2mm — com escala (com stop),
processo indicado para romper a cortical lateral e evitar falso trajeto do fio guia calibrado.

13. Apds realizagao da furagao, substituir o guia para broca @ 4,2mm pelo guia do fio proximal, introduzir o
fio guia calibrado, fixando-o no osso subcondral da cabecga femoral. Utilizando fluoroscopia, verifique a
posicao do fio em A/P e Perfil.

14. Com o fio guia calibrado corretamente posicionado de 2 a 3mm da segunda cortical (n&do romper para
evitar que o cimento ésseo invada a articulagao), encaixar a canaleta da régua medidora sob o fio
aparente para obter o tamanho do parafuso de bloqueio proximal que sera inserido.

15. Utilizar um parafuso de 5mm a 10mm menor que a medida estabelecida.

16. Apds a selecado do implante, retirar o guia do fio proximal, mantendo o fio guia proximal posicionado.
Ajustar o stop da fresa inicial final canulada até o tamanho do parafuso selecionado. Realizar a furagéo
com a fresa inicial final até encostar no guia do parafuso proximal que servira de stop da fresa.

17. Montar o parafuso de bloqueio proximal na chave de redugao da fratura (Rosca Esquerda). Utilize a
chave de reducgdo da fratura para introdugcdo do parafuso proximal até o stop da luva. Realize a
compressao da fratura, quando indicado, girando o manipulo de redugéo no sentido horario.

18. Apos a introducéo do parafuso de bloqueio proximal, posicionar corretamente a chave de redugao da
fratura (paralela ou perpendicular ao longo eixo da haste). Certifique-se que o parafuso antirrotagao
esteja corretamente no canal do parafuso de bloqueio proximal. Faga isso com base nos sulcos
existentes no instrumental, fazendo pequenos movimentos na chave de redugcado da fratura. Trave o
parafuso antirrotacdo, utilizando a chave flexivel. Retire a chave de reducao da fratura do parafuso de
blogueio proximal soltando a trava da chave (Rosca Direita) com a chave cardan proximal.

©oo N

BLOQUEIO DISTAL DINAMICO E ESTATICO-:

19. Utilize o guia do parafuso de bloqueio e a puncéo para marcar a cortical utilizando o martelo e evitar o
escorregamento da broca de @4,2mm. rosquear o parafuso para esquerda

20. Retire a pungéo e coloque o guia da broca @4,2mm. Com o guia da broca totalmente encostado no
guia de parafuso, faga a furagdo utilizando a broca de @4,2mm (com escala) até romper as duas
corticais. Retire o guia de broca e determine a medida do parafuso utilizando o “Medidor de Cortical”.

21. Selecione o parafuso de acordo com a medida realizada no medidor de cortical. Com auxilio da chave
hexagonal e do cabo com engate rapido, insira o parafuso de bloqueio.

22. Retire o prolongador que conecta a haste ao guia, utilizando a chave cardan. Coloque o parafuso
tamp&o, em seguida faca a retirada do guia. Para finalizar a cirurgia, coloque o parafuso tampao
utilizando a chave hexagonal @8,0mm com trava.

Opcoes de Bloqueio Distal
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1. Bloqueio dindmico (somente um parafuso € necessario):
Bloqueio na porgdo distal do orificio oblongo cria um
mecanismo de bloqueio dinamico.

2.Dinamizagdo Secundaria (sdo necessarios dois parafusos):
Um parafuso colocado na porgao distal do orificio oblongo e o
outro no orificio redondo. Se a dinamizacao for necessaria
ap6s um periodo de tempo, o parafuso colocado no orificio
redondo devera ser removido.

3. Bloqueio Estatico (sdo necessarios dois parafusos): Um
parafuso colocado no orificio redondo e o outro colocado na
porcao proximal do orificio oblongo.

CIMENTACAO

23. Insira o adaptador no parafuso bloqueio proximal (Rosca Esquerda), logo apéds, conecte a mangueira
no adaptador. Com auxilio do Kit de vertebroplastia / proximal de fémur, faga a injecdo do cimento,
acompanhando sempre com a fluoroscopia, injetando de 3 a 6ml (maximo).

24. Bloqueio Proximal Dindmico:

25. O parafuso Proximal possui quatro canaletas para travar o movimento antirotacional. Ha possibilidade
do cirurgido optar pelo processo de dinamizagao. Apds o torque final, o cirurgido pode rotacionar 1/4
de volta no sentido anti-horario, permitindo o deslize do parafuso por meio das canaletas. OBS: Nesse
caso, € obrigatério o uso do parafuso tampao que tera funcdo de bloquear a soltura do sistema.
Rosquear o adaptador para esquerda

Alerta:

A posicao de decubito lateral facilita a exposi¢ao para o tratamento cirirgico das fraturas intertrocantéricas
instaveis e apresenta vantagens sobre a mesa de tragdo em termos de tempo de montagem, tempo
cirargico e tempo de exposigéo fluoroscopica.

A IOL disponibiliza as instru¢des de uso em seu sitio eletrdnico. A versao atualizada da instrugdo de uso
disponiveis no sitio eletrbnico da IOL esta identificada no rétulo. A versado da instrugcao de uso, deve ser a
mesma indicada no rétulo. Caso seja necessario, a IOL envia sem custos adicionais (inclusive o envio), as
instrucdes de uso do produto no formato impresso através do e-mail comercial@iolimplantes.com.br ou
telefone 11 4070-5700.

Limites de moldagem do implante:

Destacamos que é de extrema importancia o manuseio correto dos implantes.

Durante o manuseio dos implantes deve ser evitado arranhdes ou entalhes nos implantes e moldagem
inversa, pois esses defeitos sao concentradores de tensdo e podem ser sitios de nucleacao de trincas,
assim diminuindo a resisténcia a corrosao, podendo resultar em fratura do implante ou fadiga.

Verificagao apoés a implantagao:

Apoés a implantagcao, no intra-operatério o profissional responsavel deve realizar controle radiolégico para
verificar o correto posicionamento do implante. Este profissional é responsavel em efetuar as avaliagbes
clinicas e radiolégicas realizadas apds o procedimento cirdrgico na frequéncia por ele estipulado para
verificar o estado do implante e a evolucdo do tratamento. Caso o produto encontre-se fora do
posicionamento correto, ou apresentar qualquer problema nao conformidade, é de responsabilidade de o
cirurgido tomar a agéo corretiva mais apropriada.

3.5 INFORMAQC)ES UTEIS PARA EVITAR DETERMINADOS RISCOS DECORRENTES DA
IMPLANTACAO DE PRODUTO MEDICO:
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Para diminuir os riscos decorrentes da implantagcdo deve-se seguir rigorosamente todas as orientagdes de
Indicagao, restricao, finalidade, etc., ou seja: todas as informagdes contidas nesta “Instrugdo de Uso” do
produto.

3.6 INFORMAGOES RELATIVAS AOS RISCOS DE INTEBFERENCIA RECIPROCA DECORRENTES
DA PRESENCA DO PRODUTO MEDICO EM INVESTIGACOES OU TRATAMENTOS ESPECIFICOS:

Ha diversos equipamentos de diagnéstico e de terapia, que n&do é possivel definir todos os riscos
possiveis.

Em geral, os riscos na realizacdo do exame ou terapia devem ser avaliados pela equipe médica.

Para que a equipe médica realize ou ndo estes exames de uma forma segura e/ou que nao afetem os
resultados dos exames, € necessario a combinagao dos seguintes pontos:

Protocolos médicos ja disponiveis dos exames;

Experiéncia da equipe médica em realizar os exames em pacientes com o produto implantado;
Informacodes fornecidas pelos fabricantes dos equipamentos;

Informacdes fornecidas pela IOL Implantes.

Abaixo, listamos os riscos avaliados e identificados nos seguintes aparelhos:

¢ Raio X: Nao ha contraindicacdo. O Aco Inox nao ¢é alterado por esta energia e € normalmente utilizado
inclusive logo apds a implantagédo. O produto é faciimente localizado na imagem. Caso o interesse do
exame de Raio X seja uma regido préxima ao implante, pode ser necessario fazer mais imagens de
outros angulos.

o Tomobgrafos: Nao ha contraindicagdo. O Acgo Inox niao é alterado por esta energia e € normalmente
utilizado inclusive logo apoés a implantagdo. O produto € facilmente localizado na imagem. Caso o
interesse do exame de Raio X seja uma regiao préoxima ao implante, pode ser necessario fazer mais
imagens de outros angulos.

o Mamoégrafos: Nao ha contraindicagdo. O Aco Inox ndo é alterado por esta energia e € normalmente
utilizado inclusive logo apds a implantagdo. A regido implantada ndo afeta este exame.

o Ultrassom: Nao ha contraindicacdo. O A¢o Inox ndo é afetado por este tipo de energia. O produto é
facilmente localizado na imagem. Caso o interesse do exame de Ultrassom seja uma regido proxima
ao implante, pode ser necessario fazer mais imagens de outros angulos.

o Aparelho de Fluoroscopia: Nao ha contraindicagao, € utilizado inclusive durante a cirurgia para auxiliar
no posicionamento dos implantes.

e Aparelho de Eletrocardiograma: Devido a posicdo dos implantes serem nos membros inferiores, nao
ha contraindicagao.

o Aparelho de Eletroencefalograma: Devido a posi¢cao dos implantes serem nos membros inferiores, nao
ha contraindicacao

¢ Bomba de Infusdo: Nao ha contraindicagao.

Aparelho de Exame de Ressonancia Magnética: Nao Seguro. Devido ao produto ter a presenca do
Aco Inoxidavel, ser comprido, ser implantado longitudinalmente ao corpo, ter uma massa consideravel,
uma possibilidade de combinacdes entre as hastes e parafusos, bem como o sistema implantado
atingira facilmente 2 a 1 comprimento de onda, a IOL Implantes define como N&o Seguro realizar este
exame.

Quando o exame for realizado com substancias, como por exemplo contrastes, o médico responsavel pelo
exame deve avaliar se ataca o Aco Inoxidavel, baseado nas informagdes do farmaco.
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Para os casos em que for necessaria a utilizagao de outros equipamentos nao citados acima, na Instrugao
de Uso consta que deve ser verificada a compatibilidade do equipamento com o a presenca do implante.
Na duvida, n&o fazer o exame e substituir por de outra tecnologia compativel.

3.8. ESTERILIZAGAO ANTES DO USO:

O PFN — IOL ¢ fornecido em condicbes Nao Estéreis. Até o momento de sua esterilizacdo deve ser
conservado na embalagem original.

Os produtos do PFN — IOL sdo embalados individualmente em Saco plastico de polietileno flexivel,

devidamente identificados e devem ser mantidos em sua embalagem original at¢é 0 momento de sua
esterilizacao.

Métodos de Limpeza, de Esterilizagcao e de Acondicionamento posterior até a implantagao:

Limpeza:
O produto fornecido em sua embalagem original é previamente limpo. Antes do uso, a embalagem deve
ser inspecionada a fim de verificar se ndo ha rupturas ou danos. O produto s6 deve ser desembrulhado

antes da esterilizagdo com o intuito de preservar intactos o acabamento da superficie e a configuragao,
manuseando-o minimo possivel.

Esterilizacdo:

O PFEN - IOL é fornecido em condigdo nao estéril. Antes do uso deve ser esterilizado segundo processo
validado.

Para este tipo de implante sdo apropriados os seguintes processos de esterilizagao:

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 pressoées do ciclo indicada abaixo:

Temperatura Pressao Tempo de Exposicéo Tempo de Ciclo Total

Ciclo 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 esterilizagao atingir a temperatura
especificada.

E extremamente importante a validagdo do processo de esterilizagdo, como definido na norma ABNT NBR
ISO 17665: Esterilizacdo de produtos para saude — Vapor — Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento,
validacao e controle de rotina nos processos de esterilizagdo de produtos para saude, sendo a instituicao
hospitalar que realizar o procedimento cirurgico devera possuir esta Validagao.

Observacédo: Processo Formaldeido é proibido para este artigo médico.

Acondicionamento apods a esterilizacao:

A instituicdo hospitalar devera manusear os produtos esterilizados de forma cuidadosa que garanta a
manutenc¢éo da esterilizacdo do produto, bem como validar o tempo admissivel para envio para a cirurgia,
que garanta que o produto permanece estéril.
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3.9. INFORMAGAO SOBRE TRATAMENTO OU PROCEDIMENTO ADICIONAL PREVIO DA
UTILIZAGAO:

O produto deve ser esterilizado antes de ser implantado.

3.10.A INFORMACOES AO PACIENTE A SEREM FORNECIDAS PELO MEDICO:
O paciente deve ser orientado pelo médico quanto:

¢ O médico devera informar ao paciente, os lotes dos produtos utilizados na cirurgia e da necessidade
de que o paciente ou o responsavel mantenha a rastreabilidade dos lotes dos implantes;

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

e Aos cuidados no pds-operatorio, entre eles, a critério meédico, o uso de suportes externos, auxilio para
deambular e aparelhos ortopédicos projetados para imobilizar a area da cirurgia e limitar a carga;

e Sobre as limitagbes da necessidade de limitar o peso e a atividade fisica para proteger dos esforgos
desnecessarios;

o A necessidade de acompanhamento médico periddico, para se observar possiveis alteragcées 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 0sso sadio e que ele pode se soltar, quebrar-
se, deformar-se, desgastar-se em funcéo de esfor¢os ou atividades excessivas, submeter o implante a
esforgos de forma precoce, etc... Além disso, 0 0sso podera ndo ter o mesmo desempenho de 0ssos
sadios, podendo o paciente apresentar dor persistente.

e A possibilidade da retirada do implante e o paciente submetido a nova cirurgia, apoés o periodo da
sintese Ossea;

¢ A possibilidade do implante vir a ser detectado em Detectores de Metais;

e Deve-se fazer compreender completamente e alertar ao paciente que o produto nio 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 esforgos ou atividades excessivas, de carga precoce, etc.;

o Durante o pds-operatério, caso apresente luxagdo na regido, dor nao diagnosticada, inflamagéo,
infecgao, diminuicdo dos movimentos ou outros eventos estranhos, retornar ao médico para avaliagao;

e Qutras orientacbes pertinentes, a critério médico;

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

3.11 AS PRECAU(}()ES A ADOTAR EM CASO DE ALTERACAO DO FUNCIONAMENTO DO
PRODUTO MEDICO;

Caso o produto apresente alteragdo no funcionamento previsto, o paciente deve realizar uma avaliacdo
com o ortopedista.

O ortopedista deve definir a melhor solugao clinica para o paciente, podendo substituir o produto por outro
ou mudar a estratégia.

3.12 AS PRECAUGOES A ADOTAR REFERENTES A EXPOSIGAO, EM CONDIGOES AMBIENTAIS
RAZOAVELMENTE PREVISIVEIS, A CAMPOS MAGNETICOS, A INFLUENCIAS ELETRICAS
EXTERNAS, A DESCARGAS ELETROSTATICAS, A PRESSAO OU AS VARIAGOES DE PRESSAO, A
ACELERAGAO E A FONTES TERMICAS DE IGNIGAO, ENTRE OUTRAS;
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Campos _magnéticos: O produto é fabricado com Aco Inoxidavel, que é um metal, portanto, pode ser
detectado em Detectores de Metais.

Aceleracio: Aceleracdo (e desaceleragado/impacto) de esportes radicais é alta e pode provocar o
deslocamento do implante, portanto ndo devem ser realizadas.

314 AS PRECAUGOES A ADOTAR CASO O PRODUTO MEDICO APRESENTE UM RISCO
IMPREVISIVEL ESPECIFICO ASSOCIADO A SUA ELIMINAGAO;

Nenhum implante deve ser reutilizado, isto é reimplantado, pois podem gerar riscos ao paciente, bem
como quebrar por fadiga no material. Tanto os materiais explantados como os desqualificados para uso
devem ser descartados pela instituicdo hospitalar.

Estes dispositivos devem ser descaracterizados antes do descarte, impedindo o seu reuso, que sejam
deformados mecanicamente com auxilio de martelo ou prensa de impacto ou limadas, entortadas ou
cortadas para sua inutilizagao devendo estar em seguida identificado com os dizeres “Impréprio para Uso”.
Fica sobre a responsabilidade da instituicdo hospitalar a completa descaracterizagdo do implante, bem
como o método utilizado.

Os implantes explantados devem ser considerados como Residuos de Servigo de Saude e serem tratados

de acordo com a RDC 222/2018, que regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de
Servigos de Saude e da outras providéncias, ou a que vier a substitui-la.

3.15 O PRODUTO NAO POSSUI MEDICAMENTO INCORPORADO.

3.16 O PRODUTO NAO TEM FUNGAO DE MEDIGAO

PROCEDIMENTO DE RASTREALIDADE DO PRODUTO:

A rastreabilidade é realizada pelo numero do lote do produto, que constam no Roétulo e é gravado no
produto.

Dentro da embalagem sdo acondicionados mais 03 (trés) Etiquetas de Rastreabilidade, para serem
usados como etiquetas de identificacdo de rastreabilidade para fixagao nos seguintes documentos:

e Prontuario clinico;
¢ Documento a ser entregue ao paciente;
e Documento fiscal que gera a cobranca.

Segue o exemplo das Etiquetas de Rastreabilidade:

Modelo Comercial: Modelo Comercial: Modelo Comercial:

Haste PFN Longa XX x XXX Haste PFN Longa XX x XXX Haste PFN Longa XX x XXX
Caédigo: XXXXXXXXXXX Cadigo: XXXXXXXXXXX Cadigo: XXXXXXXXXXX
Lote: XXXXX/YY Lote: XXXXX/YY Lote: XXXXX/YY

[®] %
ANVISA: 10223680XXX w2k

[w]t¥

-

ANVISA: 10223680XXX . A ANVISA: 10223680XXX n p
AI -
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Para garantir a rastreabilidade do produto implantado, o rétulo € impresso com a identificacdo do material
implantavel, e fixado sobre o saco plastico com polietileno flexivel, que embalada o referido produto.

Desta forma a empresa obedece aos requisitos para identificagdo dos materiais em consonancia com a
sistematica da RDC 594/2021, onde é possivel fazer o caminho reverso e atingir a produgcédo, matéria-
prima, fornecedor e demais itens de controle da qualidade no plano geral de qualidade da IOL.

Rua Dona Maria Fidélis, 226 — Piraporinha — Diadema - SP - Brasil — CEP: 09950-350
Fone: +55 11 4070-5700 — CNPJ: 68.072.172/0001-04 — Resp. Técnico: Miguel Tadeu Gorga — CRF: 1-07808-8

CODIGO: XXXXXXXXXXX QUANTIDADE: 01 LOTE/LOT/LOTE XXXXX/YY
MODELO COMERCIAL: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

NOME COMERCIAL: PFN - IOL

NOME TECNICO: HASTES OSSEAS

COMPOSIGAO: AGO INOXIDAVEL ASTM F138

REGISTRO ANVISA N°: 10223680XXX  CLASSE: Il PROIBIDO REPROCESSAR  USO UNICO

Condigées de armazenamento, conservagdo e/ou manipulagido: O produto deve ser armazenado e transportado
em local seco e limpo, sob temperatura ambiente média de 25°C

/\ Instrugdes para o uso do produto, adverténcias, precaugdes, condigbes especiais de armazenamento,

conservacao, manipulacéo, reclamagodes e simbologia: Ver instrugdes de uso, no site
www.iolimplantes.com.br/instrucaodeuso, 10223680XXX Revisédo 00, ou solicite através do nosso telefone.

t
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Figura 02 — Modelo de rétulo

MARCACAO

A identificacdo do produto é feita através de gravacao laser. O Sistema PFN — IOL contém as seguintes
informacdes gravadas a laser para permitir a rastreabilidade e o acompanhamento do paciente no pés-
operatorio:

Parafusos
Nos parafusos a gravagéo é feita na cabega ou no corpo do Hastes
parafuso. Devido a limitagdo de espago, no Parafuso de Nas hastes a gravacgao é feita entre os furos

Bloqueio distal ndo é gravado o cédigo do produto.

GRAVACAO
|
\mmnm
TN o
'b\

(1

(

i

i

iqr

&

b

i

&

|
|
-

A

CODEES LOTE TAMSHHG




IOL IMPLANTES LTDA
RUA DONA MARIA FIDELIS, 226 - BAIRRO PIRAPORINHA - DIADEMA - SP
CEP: 09950-350 TEL: (0XX 11) 4070-5700
C.N.P.J/M.F 68.072.172/0001-04

IMPLANTES ORTOPEDICOS

RECLAMAGOES DO CLIENTE:

RECLAMACAO/ATENDIMENTO AO CLIENTE: Reclamacgées relacionadas a algum efeito adverso que
afete a seguranga do usuario, como produto nao funcionando, dano no componente metalico implantavel,
problemas graves ou mortes relacionadas a esses componentes, devem ser comunicadas pelo cirurgido
responsavel ao o6rgdo sanitario competente e a IOL IMPLANTES LTDA através do e-mail
comercial@iolimplantes.com.br ou pelo telefone (11) 4070-5700. Em casos de duvidas o cirurgido
responsavel ou o profissional da saude podera fazer a comunicagao do evento adverso através do de
Notificagcbes em  Vigilancia Sanitaria no sitio da ANVISA: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes ou em qual a ANVISA disponibilizar.




