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INSTRUCAO DE USO

Fabricado por: IOL IMPLANTES LTDA.

Rua Dona Maria Fidélis n.° 226 - Bairro Piraporinha - Diadema - SP — Brasil — CEP: 09950-350
CNPJ/MF: 68.072.172/0001-04 — Industria Brasileira

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

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

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

Para obter a Instru¢do de uso impressa sem custo de emissao 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.

PARAFUSO ANCORA FIO FIBER - IOL

(Ancora)

Registro ANVISA: 10223680071 — Revisao 02

Produto Médico de Uso Unico - Proibido Reprocessar )
Produto Estéril - Esterilizado por Raio Gama Cobalto 60 / Oxido de Etileno (ETO).

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

Simbolo Significado

Fabricante e do Logo da IOL Implantes Ltda

Necessidade do usuério consultar as Instrucdes de Uso

Na&o reutilizar

@ N&o usar se a embalagem estiver danificada

I Manter seco — Proteger da umidade excessiva
STERILE |R Produto Estéril por Raio Gama
STERILE JEO Produto Estéril por Oxido de Etileno

ﬂ Data de Fabricacdo
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Validade
[ EC | REP | Representante autorizado na Comunidade Europeia
N Marca de Conformidade do Produto para a Comunidade Europeia
3. INSTRUCAO DE USO:

3.1 INFORMACOES DE IDENTIFICACAO DO IPRODUTO:

O Parafuso Ancora Fio Fiber — IOL apresenta-se embalado individualmente em duplo blister de PET,
lacrado com papel grau cirdrgico, acondicionado em caixa de papel cartdo, perfazendo a tripla protecao,
contendo componentes e quantidades conforme abaixo:

Dimensoes e Caracteristicas

Parafuso de Fio de Sutura —

Cadigo de X Titanio - 1 . Agulha —
Referéncia Descrigao unidade por 9 uantidade x Quantidade x
Diametro (mm) x <
embalagem - . Diametro (mm)
A , Comprimento (cm)
Diametro:

Parafuso Ancora - IOL

40081901125 1,9 mm 1 Fio Fiber

1,9 1x0,20x90 | = -

Parafuso Ancora — IOL
40082501127 27 1 Fio Fiber 2,7 1X0,50X90 |  eoeee-

Parafuso Ancora - IOL

40082500025 2,7 mm 2 Fios Fiber

2,7 2x050x90 | -

Parafuso Ancora - IOL
40083501129 35 mm 1 Fio Fiber 3,5 1x050x90 | e

Parafuso Ancora - IOL

40083500023 35 mm > Fios Eiber 3,5 2x050x90 | -
40084001124 | Parafuso Ancora - 0L 4,0 mm 4.0 1x050x90 |  eeeee
} Fio Fiber
40084000028 | Farafuso Ancora - IOL 4,0 mm 4.0 2%x050x90 | oo
2 Fios Fiber
Parafuso Ancora - IOL
40085001126 5.0 mm 1 Fio Fiber 5,0 1x050x90 | e
40085000020 Parafuso Ancora - IOL 5.0 2%x050x90 | e

5,0 mm 2 Fios Fiber

Parafuso Ancora - IOL
40081921203 1,9 mm 1 Fio Fiber Agulhado 1,9 1x 0,50 x 90 2x15

Parafuso Ancora - IOL

40082721404 2,7 mm 1 Fio Fiber Agulhado 2,7 1x0,50 x 90 2x18

Parafuso Ancora - IOL 2,7 2x0,50x90 4 x18
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40082722406 | 2,7 mm 2 Fios Fiber Agulhado

40083521402 3,52;"‘%&“1“'5;?0/&;};2:&/\;}8'{& do 3,5 1x 0,50 x 90 2x18
40083522401 | , parafuso fgfbogf A'g']a'ﬁa o 35 2 X 0,50 X 90 4x18
40084021409 4702;"‘%&“1“'5;?0/&;};2:&/\;}8'{& do 4,0 1x 0,50 x 90 2x 18
40084022405 | , . paraluso fgfbogf A'g']a'ﬁa o 4,0 2 X 0,50 X 90 4x18
40085021408 5702;"‘%&“1“'5;?0/&;};2:&/\;}8'{& do 5,0 1x 0,50 x 90 2x18
40085022407 | paraluso fgfbogf A'g']a'ﬁa o 5,0 2 x 0,50 X 90 4x18

O Parafuso Ancora Fiber - IOL é composto por:

» Componentes Implantaveis:

Parafuso Ancora: Parafuso auto rosqueavel em Liga de Titanio - 6 Aluminio - 4 Vanadio
ELI (NBR ISO 5832-3 / ASTM F-136).
Caracteristica Superficial: Acabamento Superficial Polido.

Fio de Sutura: Fio ndo absorvivel, que séo fios compostos por fios em Polietileno de Ultra
Alto Peso Molecular - UHMW-PE (ASTM F-648) e de Poliéster.

» Componentes Nado Implantaveis e Descartaveis:

Haste Com Cabo: Usado para auxiliar a introducao, confeccionado em Ac¢o Inox (Haste) e
Polipropileno (Cabo);

Anel: Usado para fixagdo e retencdo, confeccionado em Silicone (utilizado somente no
modelo n&o agulhado);

Tampa: Usado para fixacdo e retencdo, confeccionada em Polimero Elastico (utilizada
somente no modelo agulhado);

Agulha: Usado para suturar, confeccionada em Ac¢o Inoxidavel e é encastoada no Fio de
Sutura Fiber, possui geometria anatémica para permitir a sutura nos tecidos, sua superficie
€ lisa e livre de quaisquer saliéncias (utilizada somente no modelo agulhado);

Ponteira: Confeccionada em Polipropileno, com a funcéo de protecéo (utilizada somente
no modelo agulhado).

3.1.1 CARGA SUPORTADA:

Parafuso de Toraue N.m
Titanio q ' . A Resisténcia a
— Fio de Resisténcia a ~

19 0,50 minimo Sutura Tracio Sem N6 Tracao Com
2,7 0,80 minimo ¢ N6
3,5 0,90 minimo
4.0 1,20 minimo 0,20 14,13 N Min 14,13 N Min
5,0 1,25 minimo 0,50 34,53 N Min 34,53 N Min

Especificagdo de Resisténcia ao Encastoamento da Agulha no Fio Fiber:
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Dimenséo do Fio Fiber Resisténcia para valores Resisténcia média de valores
Individuais (Kgf) (Kgf)
0,20 mm 3,33 minimo 6,67 minimo
0,50 mm 6,86 minimo 17,95 minimo

Observagédo: O produto tem a finalidade de fixar ligamentos 6sseos, assim, os esfor¢os da extensédo
do ligamento ndo sdo associados ao peso do paciente. O cirurgido deve observar as restricbes de carga
acima para decidir sobre o modelo e a quantidade a ser usados, baseado na Literatura Cientifica e na técnica
cirargica escolhida.

3.1.2 FORMAS DE APRESENTACAO DO PRODUTO:

Produto Estéril — Embalado individualmente em duplo blister de PET, lacrado com papel grau cirurgico
e acondicionado em caixa de papel cartdo, perfazendo a tripla prote¢do. No blister externo é afixado um
rétulo para identificacéo.

O produto possui os componentes e suas quantidades descritos na tabela acima. Dentro da
embalagem, sé@o enviadas 03 etiquetas de rastreabilidade.

Na caixa de papel cartédo é afixado um rétulo com todas as informacdes do produto, bem como o Selo
Indicativo de Esterilizacdo, que quando esta vermelho indica que o produto passou pelo processo de
esterilizacdo por Raios Gama, ou quando esta verde indica que o produto passou pelo processo de
esterilizagdo por Oxido de Etileno.

Validade, Data de Fabricacdo e Namero do Lote: Vide Rétulo.

3.1.3 CUIDADOS DE MANUSEIO / CONSERVACAO E CONDICOE S DE ARMAZENAMENTO:

O produto deve ser conservado na embalagem original, em temperatura ambiente (-20°C a 40°C),
umidade relativa do ar de 0 a 90% (local seco, isento de chuva ou umidade excessiva), protegido do calor
excessivo, luz solar direta e poeira, a fim de conservar o lacre da embalagem estéril e manter a esterilidade
do produto.

Empilhamento maximo de 10 caixas.

O manuseio até o momento da implantac@o deve ser realizado na embalagem original, por pessoal
qualificado, para ndo ocorrer a ruptura indesejada da embalagem, utilizando caixas externas de
acondicionamento e sem apertar, rasgar, deixar cair ou amassar a embalagem externa.

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

A manipulacdo devera ser feita apenas por pessoas especializadas na area médico-hospitalar.
Produto possui ponta perfuro-cortante:

3.1.4 RASTREABILIDADE:

A Rastreabilidade do Parafuso Ancora Fio Fiber — IOL, ¢ através do nimero de lote, que é gravado
no produto e consta no rétulo da sua embalagem. Junto da embalagem do componente implantavel seguem
3 etiquetas de rastreabilidade contendo os dados do implante utilizado, como definido na RDC 59/2008,
RDDC 14/2011 e IN 01/2009, conforme modelo a seguir:

I0L IMPLANTES LTDA IOL IMPLANTES LTDA IOL IMPLANTES LTDA
Modelo Comercial: Modelo Comercial: Modelo Comercial:
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PARAFUSO ANCORA- | PARAFUSO ANCORA - PARAFUSO ANCORA —
IOL 5.0 MM 2 FIOS FIBER | IOL 5.0 MM 2 FIOS FIBER | IOL 5.0 MM 2 FIOS FIBER
Cédigo: 40085000020 Coédigo: 40085000020 Cédigo: 40085000020

ANVISA:

£ ANVISA:
10223680071 &

£ ANVISA:
10223680071 &

10223680071

Uma etiqueta deve ser obrigatoriamente colada no prontuario clinico do paciente, outra no laudo
entregue para o paciente, outra na documentacao fiscal que gera a cobranca, na AlH, no caso de paciente
atendido pelo SUS, ou na nota fiscal de venda, no caso de paciente atendido pelo sistema de saude
complementar.

Informamos que obrigatoriamente o prontuario do paciente deve ter registrado informacdes que
permitam rastrear o produto implantado. A colagem dessa etiqueta no prontuario permite a rastreabilidade
do produto utilizado. Outras informagfes 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 informacdes solicitadas no prontuéario do paciente também devem ser preenchidas no Prontuario.

O médico devera informar ao paciente, os lotes dos produtos utilizados na cirurgia.
3.1.5 INDICACAO, FINALIDADE OU USO:

O Parafuso Ancora Fio Fiber - IOL é um implante cirtrgico projetado para a reconstrucdo de ligamentos
0sseos citados abaixo. Possui a capacidade de ancoragem em tecidos 0sseos corticais ou esponjosos (nos
ossos Fémur, Tibia, Umero, Escapula, Mandibula e outros), através do seu componente Parafuso de Titanio
que propicia a resisténcia necessaria para a reconstrucao do ligamento com os Fios de Sutura. A variacao
de tamanhos e modelos permite ao cirurgido escolher o implante ideal, de acordo com as dimensodes e as
caracteristicas da fratura do paciente, garantindo assim o sucesso da implantacéo.

e« Ombro: Reconstrucdo de ligamentos do ombro Reparo na Lesdo de Bankart, Ruptura da
bainha do rotador, Les@o de SLAPIeison, Delt6ide, Separacdo acrémio-clavicular; Fixacao do
Manguito; Deslocamento da capsula / reconstru¢@o capsulolabral.

e Péetornozelo: Reconstrucdo de ligamentos do tornozelo, do médio pé€, do Tendao de Aquiles;
Reparo da instabilidade medial ou lateral.

¢ Cotovelo, Pulso e M&o: Reconstrucdo do ligamento escafolunar, Ligamentos ulnar ou radial
colateral; Reparo do cotovelo de tenista; Religamento do tenddo do biceps; torcedura da
articulacdo metacarpo-falangiana do polegar.

« Joelho: Reconstrucdo de ligamentos do joelho, do tenddo patelar, do Ligamento colateral
médio e obliquo posterior, do ligamento lateral do joelho, do Halux Valgo; Reparos extra-
capsulares; Tendinite da faixa iliotibial.

e Bacia: Reconstrucéo do tenddo abdutor da bacia.

* Mandibula: Reparagdo ATM/DTM,; Disfungéo da Articulagdo Témporo-Mandibular.

* Buco-Maxilo: Reinsercdo capsular apds capsulotomia, abordagem articular com resseccao
Ossea parcelar (ex.: olecranio da crianca).

3.1.6 EFEITOS SECUNDARIOS OU COLATERAIS INDESEJAVEI S E RISCO DE IMPLANTACAO:

» AlteracOes vasculares;

» Danos ao nervo devido a um trauma cirargico;

« Dor, desconforto e/ou sensacéo anormal devido & presenca do Parafuso Ancora Fio Fiber —
IOL;

* Coloracao do tecido;
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Infeccdo superficial e/ou profunda, devido ao procedimento cirlrgico;

O Parafuso Ancora Fio Fiber pode soltar-se devido & ma fixagdo no procedimento cirrgico;
Reacdéo alérgica ou sensibilidade ao dispositivo implantado;

Rompimento do Parafuso Ancora Fio Fiber — IOL quando solicitado além dos limites
estabelecidos.

3.1.7 CONTRA-INDICACOES:

Pacientes com salde debilitada, que podem nao resistir ao procedimento cirdrgico;
Infec¢bes ativas;

Pacientes que ndo querem ou estdo impossibilitados de seguir as instru¢des pos-operatorias
devido as condi¢bes que apresentam (mental, fisica ou que dependam de atividade fisica para
seu sustento durante o pds-operatorio);

Pacientes com alergia ou sensibilidade aos materiais implantaveis ou a corpo estranho. A I0L
Implantes Ltda recomenda a realizacéo de testes antes da cirurgia;

Limitacdes no fluxo sangliineo e/ou infeccbes anteriores que possam tornar a cicatrizacao
lenta e aumentar a possibilidade de infecg&o e/ou rejeicdo dos implantes;

Qualquer processo de doenca degenerativa que possa afetar adversamente a colocacéo
apropriada dos implantes;

Cobertura inadequada com tecido saudavel;

Procedimentos nos quais haja uma ambiente ndo-estéril, ou seja, cavidades abertas como
seios;

Procedimentos diferentes daqueles indicados na sesséo “Indicacdo, Finalidade ou Uso”.

3.1.8 OPERACAO CONJUNTA COM OUTROS PRODUTOS MEDICOS::

Produtos que ndo fazem parte deste registro e devem ser adquiridos a parte:

Cadigo Descricao Marca ANVISA N°
7392 Iniciador Ancora 1,9 IOL 10223680123
7393 Iniciador Ancora 3,5/5,0 IOL 10223680123
7394 Iniciador Ancora 2,7 IOL 10223680123

Sao produzidos com Aco Inoxidavel, que € um material adequado para ser usado como instrumental
cirurgico, sendo compativel para a realizagéo da cirurgia, com o Parafuso Ancora Fio Fiber — IOL.

Para cirurgias Artroscopicas, sdo necessarios diversos materiais ancilares (exemplo: Canulas,
Empurrador de No, etc...), que a equipe médica devera escolher e verificar a compatibilidade com o produto.
A IOL Implantes n&o indica materiais especificos devido a grande variedade do mercado e por ndo ser de
sua fabricacéo.

3.1.9 DANOS NA EMBALAGEM:

O produto é fornecido em embalagem individual de duplo blister, lacrado com papel grau cirdrgico e
acondicionado em caixa de papel. Na eventualidade do rompimento indesejado da embalagem ou queda, o
produto devera ser segregado e descartado ou devolvido para a IOL Implantes, que fara o registro e dara o
destino de descarte.

Nao Re-esterilizar.

3.1.10 METODOS DE LIMPEZA, DESINFECCAO, ACONDICIONA MENTO E DE ESTERILIZACAO:
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O produto é fornecido em embalagem original, limpo e esterilizado. Portanto, deve ser manuseado

O manuseio durante e apds a abertura do primeiro blister, deve ser realizado somente pela equipe
médica e de enfermagem, através de procedimentos assépticos, de forma a manter a esterilidade do produto
até a implantacao no paciente.

3.1.11 PROCEDIMENTOS NECESSARIOS ANTES DO USO DO PRODUTO:

Antes que o processo cirlrgico inicie, uma inspecéo visual de cada implante a procura de possiveis
imperfeicdes deve ser realizada rotineiramente. Dano ou alteragdes ao implante podera produzir tensao e
causar defeitos que poderao vir a ser o foco da falha no implante.

O produto deve ser mantido em sua embalagem original até o momento de seu uso, com devidos
cuidados da area médico-hospitalar. Se a embalagem estiver danificada, o produto devera ser assumido
como nao esterilizado.

3.1.12 IMPLANTACAO DO PRODUTO:
1) Planificacio pré-operatoria:

* A equipe médica devera fazer a planificacdo pré-operatoria, que fornece importantes
informacdes sobre o tamanho de parafuso mais adequado ao quadro do paciente.

« Também devera fazer o planejamento pré-operatério usando radiografias, que permitem a
determinacgdo dos tamanhos dos parafusos. Caso necessite, a IOL Implantes Ltda fornece
“Templates” (desenho em transparéncia), que tem a funcao de auxiliar a tomada de decisédo
do tamanho do implante na observagao do Raio X. Salientamos que a decisédo do tamanho
do implante devera ser conforme o recomendado na Técnica Cirargica escolhida e definida
para a particularidade do caso clinico do paciente e o cirurgido é responsavel em dominar
esta técnica cirargica.

e Observar a resisténcia dos Fios de Sutura indicados no comeco desta Instru¢do de Uso,
para definir se é a resisténcia requerida para executar a sutura, inclusive para pacientes
obesos. A ancoragem do Parafuso Ancora — IOL nos ossos sadios é maior do que a
resisténcia dos Fios de Sutura, portanto a limitacdo a ser considerada é a resisténcia do
Fio de Sutura.

2) Manuseio asséptico de abertura das embalagens:

* A primeira instrumentadora retira o blister da caixa de papel cartdo, segura o blister com
uma mao na parte inferior e com a outra mao, abre o papel do blister externo, comecgando
pela aba (semelhante ao descascar uma banana), sem que haja contato com o blister
interno. Em seguida, poderd deslizar o blister interno sobre uma superficie plana ja
asséptica ou permanecer segurando para permitir 0 acesso para a segunda
instrumentadora;

» A segunda instrumentadora pega o blister interno, ou da superficie plana asséptica descrita
acima ou do blister externo, utilizando uma pinca esterilizada, de tal forma que ndo toque
na area externa do blister externo. Segura o blister interno com uma mao na parte inferior
e com a outra mao, abre o papel do blister interno, comecando pela aba (semelhante ao
descascar uma banana) e retirar o Parafuso Ancora — IOL pelo Cabo da Chave, pois a
ponta do Parafuso € perfuro cortante. O produto j4 € fornecido na forma ideal para a
implantacao.

» O implante devera estar isento de riscos ou marcas e com o (s) Fio (s) de Sutura passados.
Qualquer anomalia, o produto ndo deveréa ser implantado e ser retornado a IOL Implantes
Ltda.




i
ji

IOL IMPLANTES LTDA.

RuA DONA MARIA FIDELIS, 226 - BAIRRO PIRAPORINHA - DIADEMA - SP
CEP: 09950-350 TEL/FAX: (0xx 11) 4070-5700/4071-8921

l
[
|
M

=
o
—
>
=
—_
m
w
o
2
i
o
e
m
o
(]
o
w

C.N.P.J/M.F 68.072.172/0001-04

3) A equipe médica faz os procedimentos cirirgicos definidos na técnica cirtrgica e, quando atingir
o local do osso em que sera implantado o Parafuso, seguir 0s passos:
|

A: Definir o &ngulo para implantacdo do Parafuso &ncora,
baseando-se pelo osso (preferencialmente perpendicular a
superficie). Girar e pressionar a Haste, até que se forme a ponta
guia de perfuracdo (opcionalmente, esta ponta podera ser feita
por Iniciador Ancora).

b
=

.
i o
Y
Il
4
~

n
-

A B
~

B: Girar a Haste no sentido horario, com uma presséao suficiente

para que os filetes da rosca do Parafuso Ancora sejam

introduzidos no osso (usar o torque dos dedos somente). Todo o

ﬁ | Parafuso deve estar rente ou abaixo da superficie do osso. No

; " cabo da chave, ha a primeira marca, para ser usada em cirurgias

/y abertas, e a segunda marca, para ser usada em cirurgias

artroscOpicas. Em ambos os casos, o Parafuso devera ser

introduzido até que a marca fique rente ao 0sso ou a canula,
respectivamente.

-, C: Retirar o Anel de Retengdo ou a Tampa e retirar a Haste. Os
- Fios de Sutura ficardo livres, ancorados e disponiveis para o
Cirurgido fazer a sutura, conforme a Técnica Cirargica especifica

|~* . J
) /0/ escolhida.
r

4) A equipe médica devera fazer a sutura, de acordo com a técnica cirurgica escolhida.

C)

5) Dentro de cada embalagem do produto, sdo enviadas trés etiquetas de identificacdo, para ser
usadas nos procedimentos de rastreabilidade. A equipe médica devera utiliza-las, vinculando o
lote do produto & cirurgia/paciente. A equipe médica é responsavel também, em propiciar esta
rastreabilidade ao paciente, para que este faca a manutencao destes registros.

6) A chave do Parafuso, o Anel de Silicone e as embalagens, deverdo ser descartadas apos a
cirurgia, pois sdo componentes descartaveis.

Observacédo: ndo € propdsito desta instru¢cao de uso, mostrar o uso do Fio de Sutura, pois
existem varias técnicas em funcao dos diversos casos clinicos; a instrucdo acima pode ser utilizada
como uma preliminar a técnica do Fio de Sutura.

Intercorréncias:

a) Se o parafuso estiver incorretamente posicionado: Passar as pontas dos Fios de Sutura
pelo tubo da Chave até que fiquem esticados e com a chave encaixada no sextavado do
parafuso, recolocar o Anel de Silicone e desenroscar.

b) Se o Fio de Sutura se rompe durante a implantagéo: Reencaixar a chave, como descrito
acima, retirar o parafuso e passar um novo Fio de Sutura pelo orificio no parafuso, passar
as pontas dos Fios de Sutura pelo tubo da Chave até que figuem esticados e com a chave
encaixada no sextavado do parafuso, recolocar o Anel de Silicone e reiniciar a implantacéo.

3.1.13 PRECAUCOES PARA DESCARTE E ELIMINACAO DO PRO DUTO:
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IMPLANTES ORTOPEDICOS

Os implantes e componentes do Parafuso Ancora Fio Fiber — IOL explantados de pacientes devem
ser devidamente descartados pela instituicdo hospitalar. Fica sobre a responsabilidade da instituicdo
hospitalar a completa descaracterizacdo do implante impedindo o seu reuso e o método utilizado para a
descaracterizacdo do implante. A IOL recomenda que os implantes explantados sejam deformados
mecanicamente com auxilio de martelo ou prensa de impacto devendo estar em seguida identificado com
os dizeres “Improprio para Uso”.

Implantes que forem removidos da embalagem interna e inseridos dentro do ambiente cirurgico,
mesmo que ndo tenham sido implantados ou contaminados por outras fontes, devem ser tratados como
material contaminado, o mesmo ocorrendo com dispositivos explantados.

Conforme descrito na Resolucdo n° 2605, de 11/08/2006, dispositivos implantaveis de qualquer
natureza enquadrados como de uso Unico, sdo proibidos de serem reprocessados.

Os implantes explantados devem ser considerados como Residuos de Servigo de Saude e serem
tratados de acordo com a RDC 306/2004, que disp6e sobre o Regulamento Técnico para o gerenciamento
de residuos de servigcos de saude.

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

Quando o implante for explantado do paciente e tiver que ser submetido a analise deve-se proceder
de acordo com a NBR ISO 12891-1 "Remocéo e Andlise de Implante Cirargico - Parte 1 - Remocéo e
Manuseio”.
3.11 INFORMACOES AO PACIENTE A SEREM FORNECIDAS PEL O MEDICO:

O paciente deverd ser informado pelo médico sobre:

O médico deverd 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;

Aos riscos e beneficios que uma cirurgia ortopédica propicia, bem como aos beneficios que a

implantacdo de parafuso 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 meédico periddico, para se observar possiveis alteracdes
do estado do implante e do osso adjacente. S6 0 acompanhamento pode detectar possivel
soltura de componentes ou ocorréncia de Ostedlise;

» A possibilidade da retirada do implante e o paciente submetido & nova cirurgia, apés o periodo
da sintese 0ssea;

* O paciente deverd ser orientado a informarem ser portador de implante em caso de se
submeter o exame de Ressonancia Magnética, devido a presenca de metal;

* Que o implante pode ser detectado em detectores de metais;

* Que o implante ndo possui 0 mesmo desempenho de um o0sso sadio e que ele pode se soltar,

guebrar-se, deformar-se, desgastar-se em funcdo de esforcos ou atividades excessivos,

submeter o implante a esfor¢os de forma precoce, etc... Além disso, a articulacdo podera ndo
ter o mesmo desempenho de ossos sadios, podendo o paciente apresentar dor persistente,
mancar permanentemente ao andar, alteracédo de equilibrio e dificuldade de subir escadas;
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 Durante o pdés-operatério, caso apresente luxacdo na regido, dor ndo diagnosticada,
inflamacéo, infecg¢do, diminuicdo dos movimentos ou outros eventos estranhos, retornar ao
médico para avaliagao;

* Quando o paciente apresentar risco de ignorar ou hdo cumprir as orientacbes 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.

» Outras orientacdes pertinentes, a critério médico;

Ocorréncia de Efeitos Adversos:

Quando da ocorréncia de Evento Adverso, o médico devera avaliar se enquadram como decorrentes da
patologia ou do ndo cumprimento de todas as orientacdes do pds-operatorio e, apresentar uma Notificacao
na ANVISA, http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm , de preferéncia comunicar imediatamente
a IOL Implantes Ltda (através do e-mail comercial@iolimplantes.com.br ou pelo telefone Fone / Fax: 11
4071-8515), para atuar em consonancia com a RDC 67/2009 e RDC 23/2012 da ANVISA.




