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INSTRUCAO DE USO

Fabricado por: IOL IMPLANTES LTDA.

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

Responséavel Técnico: Miguel Tadeu Gorga CRF-SP n.° 1-07.808-8

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

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

Para obter a Instrucdo de uso impressa sem custo de emissdo e envio, favor entrar em contato
com 0 nosso Servigo de Atendimento, atraves do telefone +55 11 4071-8515, ou pelo e-mail
comercial@iolimplantes.com.br.

FIO DE KIRSCHNER / STEINMAN - IOL

(FIOS METALICOS LISO / ROSQUEADO PARA FIXACAO OSSEA )

Registro ANVISA: 10223680050— Revisao 02

Produto Médico de Uso Unico - Proibido Reprocessar
Produto Estéril — Esterilizado por Oxido de Etileno.

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

Significado

Fabricante e do Logo da IOL Implantes Ltda

Necessidade do usuério consultar as Instru¢des de Uso

Na&o reutilizar

@ N&o usar se a embalagem estiver danificada

I Manter seco — Proteger da umidade excessiva

STERILE |[EO Produto Estéril por Oxido de Etileno

I’u'irl Data de Fabricacdo

E Validade

EC | REP Representante autorizado na Comunidade Europeia
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Marca de Conformidade do Produto para a Comunidade Europeia

3. INSTRUCOES DE USO:

3.1. INFORMACOES DE IDENTIFICACAO DO PRODUTO:

O Fio de Kirschner Steinman — IOL é indicado para cirurgias ortopédicas ou traumatolégicas, sendo
utilizado para efetuar a fixagdo 6ssea. Funciona sozinho em conjunto com o0 0sso, na maioria das
aplicacbes, sendo que em uma quantidade pequena de procedimentos, com contato ndo articular
com outros implantes ortopédicos. Tem a finalidade de propiciar a junc¢do do (s) fragmento (s) do
0SS0, com sua parte principal para, a partir dali, iniciar a sintese 6ssea, fazendo assim o 0sso voltar
a ser um elemento Unico, sem fragmentos.

Os Fios de Kirschner Steinman s&o fabricados em Ac¢o Inoxidavel ASTM F-138 / NBR 1SO 5832-1
ou com a Liga de Titanio 6-Aluminio 4-Vanadio, ASTM F136 / NBR ISO 5832-3, podem ser
fornecidos nas seguintes variacbes de tamanhos que permite ao cirurgido escolher o Fio ideal de
acordo com as dimensdes do paciente, garantindo assim o0 sucesso da implantacéo:

Didametro | Comprimento Corpo

(mm) (mm) Tipo de Ponta

0,60

0,80

1,00

1,10

1,20

1,40

1,50

1,80

2,00

250 Ate 300

2,80
3’OO _
3,20

3,50 Rosqueado

4,00 Ponta Rosqueada

4,50

4,80

5,00

Os fios deverao ser higienizados e esterilizados, antes de seu uso, de acordo com métodos
explicados nas instrucdes de uso.

A variacdo de tamanhos e modelos permitem ao cirurgido escolher o implante ideal, de
acordo com as dimensdes do paciente, garantindo assim o sucesso da implantacéo.

Os avancgos tecnoldgicos tém proporcionado ao cirurgido ortopedista restabelecer a
mobilidade em muitos pacientes. Ainda que os fios tenham alta porcentagem de éxito, ndo se pode
esperar que ele suporte niveis e as cargas do ligamento sadio e hormal.

O implante é recomendado com indicacdo precisa, através de exames que demonstrem a
dimenséo da area afetada pela lesdo. S6 deve ser submetido a atividade cirtrgica desse produto,
apos criterioso diagndstico médico de adequacao aos detalhes da técnica cirargica correspondente.

As possibilidades do sucesso aumentam com a selecdo do tamanho, forma e desenho do
implante. Os implantes requerem um assentamento cuidadoso e um suporte 6sseo adequado e
deve limitar-se a cargas e tracdes funcionais.

Os fios apresentam os componentes adequados para serem utilizados em cirurgias e demais
procedimentos ortopédicos, através de raios-X, da area afetada pela leséo, possibilitando a
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reconstrucao, fixagdo 6ssea e ajuste perfeito dos materiais implantaveis. O manuseio e a colocacao
de componentes destinados a implantes devem ser realizados somente por profissionais
especializados da area médica hospitalar, de acordo com as normas e préaticas hospitalares
adequadas.

3.1.1. TABELA DE CODIGOS, ASSOCIANDO A DESCRICAO DE CADA MODELO,

RESPECTIVOS
TAMANHOS, CARACTERISTICAS TECNICOS PERTINENTES AO P RODUTO:

 Produto Acabado:

Fio de Kirschner / Steinman - IOL.

* Composicao Quimica: Aco Inoxidavel ASTM F 138 / NBR 1SO 5832-1 ou Liga de Titanio
6-Aluminio 4-Vanadio, ASTM F136 / NBR ISO 5832-3 (quando tiver a palavra Titanio na

Descricdo, que também é informado no rétulo do produto).

Caddigo de o Diametro | Comprimento
AN Descricao .

Referéncia Nominal (mm)
40012300084 | Fio de Kirschner 0,8X150 MM 0,80 150
40012300080 | Fio de Kirschner 0,8X300 MM 0,80 300
40012150100 | Fio de Kirschner 1,0X150 MM 1,00 150
40012300100 | Fio de Kirschner 1,0X200 MM 1,00 200
40012300103 | Fio de Kirschner 1,0X230 MM 1,00 230
40012300101 | Fio de Kirschner 1,0X300 MM 1,00 300
40012150120 | Fio de Kirschner 1,2X150 MM 1,20 150
40012230129 | Fio de Kirschner 1,2X230 MM 1,20 230
40012300128 | Fio de Kirschner 1,2X300 MM 1,20 300
40012155152 | Fio de Kirschner 1,5X150 MM 1,50 150
40012300158 | Fio de Kirschner 1,5X230 MM 1,50 230
40012300152 | Fio de Kirschner 1,5X300 MM 1,50 300
40012300187 | Fio de Kirschner 1,8X300 MM 1,80 300
40013300158 | Fio de Steinman 2,0X150 MM 2,00 150
40013300230 | Fio de Steinman 2,0X230 MM 2,00 230
40013300202 | Fio de Steinman 2,0X300 MM 2,00 300
40013200253 | Fio de Steinman 2,5X200 MM 2,50 200
40013230258 | Fio de Steinman 2,5X230 MM 2,50 230
40013300253 | Fio de Steinman 2,5X300 MM 2,50 300
40013300205 | Fio de Steinman 3,0X200 MM 3,00 200
40013300300 | Fio de Steinman 3,0X300 MM 3,00 300
40013230320 | Fio de Steinman 3,2X230 MM 3,20 230
40013200301 | Fio de Steinman 3,2X300 MM 3,20 300
40013200350 | Fio de Steinman 3,5X200 MM 3,50 200
40013300350 | Fio de Steinman 3,5X300 MM 3,50 300
40013200407 | Fio de Steinman 4,0X200 MM 4,00 200
40013230404 | Fio de Steinman 4,0X230 MM 4,00 230
40013300407 | Fio de Steinman 4,0X300 MM 4,00 300
40013200458 | Fio de Steinman 4,5X200 MM 4,50 200
40013300458 | Fio de Steinman 4,5X300 MM 4,50 300
40013300485 | Fio de Steinman 4,8X300 MM 4,80 300
40013300504 | Fio de Steinman 5,0X300 MM 5,00 300
40014300206 | Fio de Steinman 2,0X300 MM Ponta Diamante 2,00 300
40014300257 | Fio de Steinman 2,5X300 MM Ponta Diamante 2,50 300
40014300303 | Fio de Steinman 3,0X300 MM Ponta Diamante 3,00 300
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40014300354 | Fio de Steinman 3,5X300 MM Ponta Diamante 3,50 300
40014300400 | Fio de Steinman 4,0X300 MM Ponta Diamante 4,00 300
40014300451 | Fio de Steinman 4,5X300 MM Ponta Diamante 4,50 300
40014300508 | Fio de Steinman 5,0X300 MM Ponta Diamante 5,00 300
40015300125 | Fio de Kirschner Rosqueado 1,2X300 MM 1,20 300
40015300151 | Fio de Kirschner Rosqueado 1,5X300 MM 1,50 300
40015300200 | Fio de Steinman Rosqueado 2,0X300 MM 2,00 300
40015300250 | Fio de Steinman Rosqueado 2,5X300 MM 2,50 300
40015300307 | Fio de Steinman Rosqueado 3,0X300 MM 3,00 300
40015300358 | Fio de Steinman Rosqueado 3,5X300 MM 3,50 300
40015300404 | Fio de Steinman Rosqueado 4,0X300 MM 4,00 300
40015300455 | Fio de Steinman Rosqueado 4,5X300 MM 4,50 300
40015300481 | Fio de Steinman Rosqueado 4,8X300 MM 4,80 300
40015300501 | Fio de Steinman Rosqueado 5,0X300 MM 5,00 300
40015300502 | Fio de Steinman Rosqueado 5,0X300 MM 5,00 300
40012506153 | Fio de Kirschner Titanio 0,6 X150 MM 0,60 150
40012506207 | Fio de Kirschner Titanio 0,6 X200 MM 0,60 200
40012506302 | Fio de Kirschner Titanio 0,6 X300 MM 0,60 300
40012508156 | Fio de Kirschner Titanio 0,8X150 MM 0,80 150
40012508208 | Fio de Kirschner Titanio 0,8X200 MM 0,80 200
40012508305 | Fio de Kirschner Titanio 0,8X300 MM 0,80 300
40012510159 | Fio de Kirschner Titanio 1,0X150 MM 1,00 150
40012510201 | Fio de Kirschner Titanio 1,0X200 MM 1,00 200
40012510304 | Fio de Kirschner Titanio 1,0X300 MM 1,00 300
40012511156 | Fio de Kirschner Titanio 1,1X150 MM 1,10 150
40012511202 | Fio de Kirschner Titanio 1,1X200 MM 1,10 200
40012511307 | Fio de Kirschner Titanio 1,1X300 MM 1,10 300
40012512155 | Fio de Kirschner Titanio 1,2X150 MM 1,20 150
40012512209 | Fio de Kirschner Titanio 1,2X200 MM 1,20 200
40012512303 | Fio de Kirschner Titanio 1,2X300 MM 1,20 300
40012514158 | Fio de Kirschner Titanio 1,4X150 MM 1,40 150
40012514206 | Fio de Kirschner Titanio 1,4X200 MM 1,40 200
40012514301 | Fio de Kirschner Titanio 1,4X300 MM 1,40 300
40012515157 | Fio de Kirschner Titanio 1,5X150 MM 1,50 150
40012515205 | Fio de Kirschner Titanio 1,5X200 MM 1,50 200
40012515308 | Fio de Kirschner Titanio 1,5X300 MM 1,50 300
40012518152 | Fio de Kirschner Titanio 1,8X150 MM 1,80 150
40012518204 | Fio de Kirschner Titanio 1,8X200 MM 1,80 200
40012518306 | Fio de Kirschner Titanio 1,8X300 MM 1,80 300
40013520153 | Fio de Steinman Titanio 2,0X150 MM 2,00 150
40013520208 | Fio de Steinman Titanio 2,0X200 MM 2,00 200
40013520305 | Fio de Steinman Titanio 2,0X300 MM 2,00 300
40013525151 | Fio de Steinman Titanio 2,5X150 MM 2,50 150
40013525204 | Fio de Steinman Titanio 2,5X200 MM 2,50 200
40013525302 | Fio de Steinman Titanio 2,5X300 MM 2,50 300
40013528157 | Fio de Steinman Titanio 2,8X150 MM 2,80 150
40013528209 | Fio de Steinman Titanio 2,8X200 MM 2,80 200
40013528306 | Fio de Steinman Titanio 2,8X300 MM 2,80 300
40013530152 | Fio de Steinman Titanio 3,0X150 MM 3,00 150
40013530205 | Fio de Steinman Titanio 3,0X200 MM 3,00 200
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40013530301 | Fio de Steinman Titanio 3,0X300 MM 3,00 300
40013532155 | Fio de Steinman Titanio 3,2X150 MM 3,20 150
40013532207 | Fio de Steinman Titanio 3,2X200 MM 3,20 200
40013532304 | Fio de Steinman Titanio 3,2X300 MM 3,20 300
40013535158 | Fio de Steinman Titanio 3,5X150 MM 3,50 150
40013535206 | Fio de Steinman Titanio 3,5X200 MM 3,50 200
40013535303 | Fio de Steinman Titanio 3,5X300 MM 3,50 300
40013540159 | Fio de Steinman Titanio 4,0X150 MM 4,00 150
40013540202 | Fio de Steinman Titanio 4,0X200 MM 4,00 200
40013540304 | Fio de Steinman Titanio 4,0X300 MM 4,00 300
40013545157 | Fio de Steinman Titanio 4,5X150 MM 4,50 150
40013545201 | Fio de Steinman Titanio 4,5X200 MM 4,50 200
40013545308 | Fio de Steinman Titanio 4,5X300 MM 4,50 300
40013548156 | Fio de Steinman Titanio 4,8X150 MM 4,80 150
40013548203 | Fio de Steinman Titanio 4,8X200 MM 4,80 200
40013548309 | Fio de Steinman Titanio 4,8X300 MM 4,80 300
40013550152 | Fio de Steinman Titanio 5,0X150 MM 5,00 150
40013550207 | Fio de Steinman Titanio 5,0X200 MM 5,00 200
40013550305 | Fio de Steinman Titanio 5,0X300 MM 5,00 300
40015706071 | Fio de Kirschner Titanio 0,6X70 MM Ponta Roscada 0,60 70
40015706154 | Fio de Kirschner Titanio 0,6X150 MM Ponta Roscada 0,60 150
40015706208 | Fio de Kirschner Titanio 0,6X200 MM Ponta Roscada 0,60 200
40015706303 | Fio de Kirschner Titanio 0,6 X300 MM Ponta Roscada 0,60 300
40015708072 | Fio de Kirschner Titanio 0,8X70 MM Ponta Roscada 0,80 70
40015708159 | Fio de Kirschner Titanio 0,8X150 MM Ponta Roscada 0,80 150
40015708206 | Fio de Kirschner Titanio 0,8X200 MM Ponta Roscada 0,80 200
40015708305 | Fio de Kirschner Titanio 0,8X300 MM Ponta Roscada 0,80 300
40015710157 | Fio de Kirschner Titanio 1,0X150 MM Ponta Roscada 1,00 150
40015710202 | Fio de Kirschner Titanio 1,0X200 MM Ponta Roscada 1,00 200
40015710309 | Fio de Kirschner Titanio 1,0X300 MM Ponta Roscada 1,00 300
40015712154 | Fio de Kirschner Titanio 1,2X150 MM Ponta Roscada 1,20 150
40015712203 | Fio de Kirschner Titanio 1,2X200 MM Ponta Roscada 1,20 200
40015712306 | Fio de Kirschner Titanio 1,2X300 MM Ponta Roscada 1,20 300
40015714158 | Fio de Kirschner Titanio 1,4X150 MM Ponta Roscada 1,40 150
40015714205 | Fio de Kirschner Titanio 1,4X200 MM Ponta Roscada 1,40 200
40015714301 | Fio de Kirschner Titanio 1,4X300 MM Ponta Roscada 1,40 300
40015715159 | Fio de Kirschner Titanio 1,5X150 MM Ponta Roscada 1,50 150
40015715202 | Fio de Kirschner Titanio 1,5X200 MM Ponta Roscada 1,50 200
40015715308 | Fio de Kirschner Titanio 1,5X300 MM Ponta Roscada 1,50 300
40015716153 | Fio de Kirschner Titanio 1,6X150 MM Ponta Roscada 1,60 150
40015716209 | Fio de Kirschner Titanio 1,6X200 MM Ponta Roscada 1,60 200
40015716305 | Fio de Kirschner Titanio 1,6X300 MM Ponta Roscada 1,60 300
40015718150 | Fio de Kirschner Titanio 1,8X150 MM Ponta Roscada 1,80 150
40015718204 | Fio de Kirschner Titanio 1,8X200 MM Ponta Roscada 1,80 200
40015718307 | Fio de Kirschner Titanio 1,8X300 MM Ponta Roscada 1,80 300
40015720151 | Fio de Steinman Titanio 2,0X150 MM Ponta Roscada 2,00 150
40015720208 | Fio de Steinman Titanio 2,0X200 MM Ponta Roscada 2,00 200
40015720305 | Fio de Steinman Titanio 2,0X300 MM Ponta Roscada 2,00 300
40015725153 | Fio de Steinman Titanio 2,5X150 MM Ponta Roscada 2,50 150
40015725209 | Fio de Steinman Titanio 2,5X200 MM Ponta Roscada 2,50 200
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40015725302 | Fio de Steinman Titanio 2,5X300 MM Ponta Roscada 2,50 300
40015728150 | Fio de Steinman Titanio 2,8X150 MM Ponta Roscada 2,80 150
40015728206 | Fio de Steinman Titanio 2,8X200 MM Ponta Roscada 2,80 200
40015728304 | Fio de Steinman Titanio 2,8X300 MM Ponta Roscada 2,80 300
40015730157 | Fio de Steinman Titanio 3,0X150 MM Ponta Roscada 3,00 150
40015730209 | Fio de Steinman Titanio 3,0X200 MM Ponta Roscada 3,00 200
40015730301 | Fio de Steinman Titanio 3,0X300 MM Ponta Roscada 3,00 300
40015732155 | Fio de Steinman Titanio 3,2X150 MM Ponta Roscada 3,20 150
40015732208 | Fio de Steinman Titanio 3,2X200 MM Ponta Roscada 3,20 200
40015732303 | Fio de Steinman Titanio 3,2X300 MM Ponta Roscada 3,20 300
40015735156 | Fio de Steinman Titanio 3,5X150 MM Ponta Roscada 3,50 150
40015735202 | Fio de Steinman Titanio 3,5X200 MM Ponta Roscada 3,50 200
40015735304 | Fio de Steinman Titanio 3,5X300 MM Ponta Roscada 3,50 300
40015740157 | Fio de Steinman Titanio 4,0X150 MM Ponta Roscada 4,00 150
40015740209 | Fio de Steinman Titanio 4,0X200 MM Ponta Roscada 4,00 200
40015740302 | Fio de Steinman Titanio 4,0X300 MM Ponta Roscada 4,00 300
40015745155 | Fio de Steinman Titanio 4,5X150 MM Ponta Roscada 4,50 150
40015745201 | Fio de Steinman Titanio 4,5X200 MM Ponta Roscada 4,50 200
40015745308 | Fio de Steinman Titanio 4,5X300 MM Ponta Roscada 4,50 300
40015748156 | Fio de Steinman Titanio 4,8X150 MM Ponta Roscada 4,80 150
40015748204 | Fio de Steinman Titanio 4,8X200 MM Ponta Roscada 4,80 200
40015748309 | Fio de Steinman Titanio 4,8X300 MM Ponta Roscada 4,80 300
40015750150 | Fio de Steinman Titanio 5,0X150 MM Ponta Roscada 5,00 150
40015750203 | Fio de Steinman Titanio 5,0X200 MM Ponta Roscada 5,00 200
40015750307 | Fio de Steinman Titanio 5,0X300 MM Ponta Roscada 5,00 300

3.1.2. FORMAS DE APRESENTAGAO DO PRODUTO:

O produto seré fornecido néo estéril, embalado dentro de saco plastico de polietileno flexivel, selado
nas extremidades, identificado com o rétulo e com a Instrucdo de Uso, conforme ilustracdo abaixo:

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

3.1.3. CONDIQf)ES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO / CONSE RVAQAO / MANIPULAQAO:

O produto deve ser mantido em sua embalagem individual até o momento de colocacao na
caixa cirurgica, com os devidos cuidados da &rea médico-hospitalar. O produto deve ser conservado
em temperatura ambiente, evitando o seu armazenamento em lugares umidos.
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O tipo de embalagem na quais os componentes sédo acondicionados permite facil transporte
e armazenamento sempre que necessario.

Os implantes sdo embalados, transportados e armazenados em ambiente limpo, arejado em
local seco a uma temperatura ambiente e ndo devem ser deixadas a agdo de intempéries,
respeitando o empilhamento que € no maximo 50 sacos, e respeitando o sistema PEPS (primeiro
gue entra é o primeiro que sai).

Todas as embalagens séo identificadas com etiquetas que informam validade, codigo do

produto, nimero do registro do produto na ANVISA, lote, responsavel técnico e dados da empresa.

As embalagens devem ser manuseadas quando absolutamente necessario. A conferéncia do
estoque deve ser feita com o0 minimo de manuseio. Sempre que uma embalagem é selecionada
para ser utilizada, a mesma deve ser inspecionada, devendo estar intacta e seca. Esta inspecéo
garante que as embalagens comprometidas ndo sejam utilizadas. Qualquer embalagem gue esteja
suja, rasgada, ou molhada deve ser removida do estoque e descartada.

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

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

» Precaucdes quanto ao manuseio:

» Cuidados para que o produto ndo possa sofrer qualquer tipo de impacto ou choque;

O produto deve permanecer na sua embalagem original at¢é o momento de ser
esterilizado, respeitando procedimentos hospitalares recomendados para esse tipo de
cirurgia;

* O instrumental utilizado deve ser compativel (especifico);

« E extremamente importante a correta selegdo do implante, adequacéo, sele¢do do
tamanho, formato e projeto do implante.

> PrecaucGes quanto ao armazenamento:

* Ambiente limpo, arejado e livre da agéo de intempéries;

e Evitar calor excessivo;

» Temperatura de armazenamento: Ambiente (minima de -20° e méxima de 40° média);

» Proteger de umidade excessiva;

* N&o empilhar um implante sobre o outro, quando o produto estiver fora da embalagem.
* Obs.: Armazenamento fora das condi¢cBes especificas pode gerar riscos ao produto.

3.1.4. INSTRUCOES PARA USO DO PRODUTO:

O implante é destinado para cirurgias ortopédicas e traumatoldgicas, sendo que cada produto
apresenta variacdes nas suas caracteristicas dimensionais, sendo de competéncia do cirurgido a
escolha da peca com caracteristica mais apropriada. Compete ao cirurgido ap0s andlise de cada
caso e de acordo com sua pratica e experiéncia definir o método e técnica mais apropriada para
implantacdo, escolhendo o melhor tamanho, evitando assim o acumulo e desperdicio de fio fora da
necessidade que cada caso requer.
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Devido existir centenas de Técnicas Cirargicas de utilizagdo dos fios de Kirschner e Steinman, pois
podem ser usados em muitos 0ss0s, tanto para correcao de fraturas como para deformidades, a
IOL Implantes ndo recomenda uma unica.

Na escolha do implante e do procedimento cirtrgico adequado, o cirurgido deve levar em conta 0s
seguintes critérios:

* A selegdo e aplicagdo dos tamanhos dos implantes devem ser realizadas
considerando aspectos biomecanicos. Os implantes tém que se adaptar
adequadamente a forma do 0sso e a sua funcéo.

* A selecdo correta do implante é extremamente importante. O sucesso da fratura ou
correcdo da deformidade aumenta com a selecéo apropriada da forma e tamanho. O
tamanho e forma do osso humano e dos tecidos moles devem ser levados em
consideracgdo na escolha do implante e da técnica cirurgica a ser aplicada.

A seguir, alguns exemplos do fio ja implantado:

Figura 4 — Radiografia de punho evidenciando o resultado pos-
operatdrio imediato, na incidéncia de perfil, demonstrando a
corregao do desvio dorsal do radio distal.

Figura 3 — Caso 3: avaliagao radiografica — a) Radiografia em incidéncia dntero-posterior pré-operatdria mostrando impacgao
em valgo da cabeca do dmero com ascensao dos tubérculos malor @ menor e auséncia de desvio da cortical medial; bl
Radiografia do perfodo pds-operatorio imediato mostrando ostecssintese minima atraves do uso de fios metalicos com
rosca total! ¢l Radiografia no periodo pés-operatdrio de cinco anos mostrando: conselidagao com bom posicienamento da
cabega do umero em relagao a diafise e dos tubérculos e auséncia de necrose; dl Radiografia na posigao axilar no periodo
pds-operatario cinco anos.

Nenhum implante metalico pode ser usado novamente. Todo implante metélico ja utilizado
devera ser descartado. Ainda que, aparentemente, esteja em perfeitas condicdes, podera ter
fissuras microscopicas e prévias concentracdes internas de pressées que provocarao sua fratura.
Recomendamos que se usem somente implantes novos e de projeto atualizados.
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O cuidado pos-operatorio € importante. O paciente devera ser instruido quanto as limitagdes do
seu implante e aos perigos de pressdes excessivas do corpo sobre o mesmo até que haja uma
completa consolidacdo do osso.

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

3.1.5. ESCLARECIMENTO SOBRE INDICACAO DE USO DOS MO DELOS DE FIOS:
A correta escolha do Fio de Kirschner Steinman — IOL deve ser extremamente rigorosa.

O sucesso da estabilizacdo e fixacdo das fraturas 0sseas esta diretamente relacionado com a
escolha correta das caracteristicas (forma, tipo, dimensao etc.) do fio a ser utilizado.

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

3.1.6. PRECAUCOES DE USO / ADVERTENCIAS / RESTRICOES DE USO / CUIDADOS
ESPECIAIS:

Precaucbes de uso:

Para que o cirurgido possa implantar o Fio de Kirschner Steinman — IOL é importante que conheca
bem a anatomia da regido e esteja familiarizado com a técnica cirargica correspondente. O cirurgido
€ responsavel em dominar a Técnica Cirurgica do Procedimento Médico de Sintese Ossea.

O manuseio e a colocagdo do Fio deverdo ser realizados exclusivamente por profissionais
especializados da area médico-hospitalar, e de acordo com as normas e praticas hospitalares
adequada a cada caso. O uso deste implante deve ser avaliado o seu beneficio nos casos de
osteoporose. O paciente com uma qualidade de 0sso ruim, como um 0sso osteoporotico apresenta
um risco maior de soltura ou falha.

Pacientes portadores de infeccdo, 6ssea ou ndo, aguda ou cronica: A critério médico, devem ser
avaliados os riscos e o0s beneficios antes da implantacéo;

Preferencialmente devem ser utilizados somente implantes de fabricacdo da IOL Implantes Ltda.
Caso utilize de outros fabricantes, deverd avaliar a compatibilidade e combinacfes dos produtos.

Os Instrumentais para a implantacdo devem ser inspecionados quanto a desgastes e/ou
deformacdes, de maneira prévia a cirurgia, bem como ser esterilizados por processo que a equipe
médica estabelecer como mais conveniente e seguro, respeitando os métodos que o (s) fabricante
(s) dos instrumentais indicarem como aplicaveis.

Os Fios de Kirschner Steinman — IOL sdo fornecidos na forma N&o Estéreis, sendo que é
recomendavel que sejam limpos novamente e devem ser esterilizados segundo os procedimentos
recomendados de limpeza e esterilizaco.

Escolha correta dos Fios de Kirschner Steinman — I0L, para que ndo ocorra fratura do osso durante
ou apos o procedimento cirdrgico.

Devem ser realizados testes de Hipersensibilidade a composi¢éo dos metais (Aco Inoxidavel ASTM
F138 / NBR ISO 5832-1 e/ou Liga de Titanio 6-Aluminio 4-Vanadio ASTM F136 / NBR 1SO 5832-3).
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Adverténcias:
Produto de Uso Médico — Proibido Reprocessar.
Produto fornecido Nao Estéril. Esterilizar antes do uso.

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

O produto deve ser mantido em sua embalagem original até o momento de ser esterilizado, com
devidos cuidados da 4rea médico-hospitalar.

Restricbes de uso:

A pacientes que tenham suporte 6sseo inadequado.

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

Desprezar o produto caso a embalagem esteja violada.

Apenas o cirurgido podera decidir sobre a retirada do implante.

Condi¢Bes que sobrecarregam a extremidade afetada: obesidade, trabalho / esporte pesado, jovem,
histérico de quedas, abuso de drogas e alcool e outras inabilidades.

Em pacientes com sintomas sugestivos de infec¢ao, historica ou sinais assim como local inflamado,
abscessos, febre, aumento de taxa de sedimentacdo do sangue, evidencias de rapida destruicdo
da articulagdo ndo devem ser tratados a menos que uma infeccéo pré-operatdria seja eliminada.
Certas doencas degenerativas ou condicBes fisiolégicas anormais, como diabetes, artrite
reumatéide, tumores, doencas degenerativas ou osteoporose, podem alterar 0 processo de
regeneragéo do 0sso e, consequentemente, o risco de ruptura do implante.

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

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

Em pacientes hipersensiveis aos metais (Ago Inoxidavel ASTM F138 / NBR ISO 5832-1 e/ou Liga
de Titanio 6-Aluminio 4-Vanadio ASTM F136 / NBR I1SO 5832-3), ou a corpos estranhos.

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

Cuidados Especiais:

Manter o produto em sua embalagem original, at¢é o momento de sua esterilizacdo. Nenhum
implante pode ser usado novamente ainda que aparentemente esteja em perfeitas condigoes.
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E importante que o tamanho seja apropriadamente selecionado inicialmente, pois, uma vez que um
implante tenha sido inserido, a limpeza técnica de esterilizagcdo ndo pode garantir a remocao de
todos os detritos das superficies, portanto, ele ndo deve ser inserido novamente.

Antes que o processo cirdrgico inicie, uma inspecao visual de cada implante a procura de possiveis
imperfeicdes deve ser realizada rotineiramente. Dano ou altera¢cdes ao implante pode produzir
tensdo e causar defeitos que poder&o vir a ser o foco da falha do implante.

3.1.7. CONTRA-INDICACOES:
As condi¢cdes seguintes constituem contraindicacdes para a implantacdo do Fio de Kirschner
Steinman — IOL:

« Perda da musculatura, comprometimento neuromuscular ou deficiéncia vascular do
membro afetado que tomam o procedimento injustificavel,

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

« Doenca de Charcot ou Doenca de Paget;

* Infeccdes ativas;

» Sensibilidade a corpo estranho. Quando houver suspeita de sensibilidade ao material,
os testes apropriados devem ser realizados para excluir essa possibilidade antes do
implante;

* Limitacdes no fluxo sanguineo e/ou infeccdes anteriores que possam tornar a
cicatrizaco lenta e aumentar a possibilidade de infec¢do e/ou rejeicdo dos implantes.

NOTA: néo se estabeleceu que o diabetes, se presente, seja uma contraindicacdo. Contudo, devido
ao maior risco de complica¢@es tais como infeccéao, cicatrizacao lenta da ferida, etc., o médico deve
ponderar cuidadosamente se serd aconselhdvel em um doente com diabetes graves.

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

3.1.8. CARGA SUPORTAVEL PELO PRODUTO IMPLANTADO, AS SOCIADO AO PESO E/OU
ATIVIDADES DO PACIENTE:

Restricdes de Carga:

O Fio de Kirschner Steinman — IOL é um produto normatizado, projetado para que os implantes
suportem as cargas de estabilizacdo da fratura, durante o periodo de sintese 6ssea. Conforme
norma NBR ISO 5838-1, avaliando a resisténcia da matéria-prima, o produto resistira aos esfor¢os
mecanicos previstos. Eventuais sobrecargas podem via a comprometer as suas caracteristicas
mecanicas, podendo levar a sua soltura, fadiga ou quebra do implante.

A Tabela abaixo mostra a Resisténcia a Tracdo minima para cada fio:

Diametro Secgéo Resisténcia a Tracdo (MPa)
FIO Nominal (mm?) Aco Inoxidavel Liga de Titanio

mm
0,60 0,283 351 291
. . 0,80 0,503 623 518
Kirschner (liso) 1.00 0.785 974 809
: , 1,10 0,950 1178 979
Steinman (liso) 1,20 1,131 1402 1165
1,40 1,539 1909 1586
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1,50 1,767 2191 1820

1,80 2,545 3155 2621

2,00 3,142 3896 3236

2,50 4,909 6087 5056

2,80 6,158 7635 6342

3,00 7,069 7775 7281

3,20 8,042 8847 8284

3,50 9,621 10583 9910

4,00 12,566 13823 12943

4,50 15,904 15268 16381

4,80 18,096 17372 18638

5,00 19,635 18850 20224
Kirschner 0,60 0,143 177 147
(Rosqueado, 0,80 0,309 383 318
Ponta 1,00 0,537 666 553
Rosqueada) 1,10 0,554 688 571
. 1,20 0,277 343 285
Steinman 1,40 0,495 614 510
(Rosqueado, 1,50 0,627 778 646
Ponta 1,80 1,119 1388 1153
Rosqueada) 2,00 1,170 1451 1205
2,50 2,325 2883 2395

2,80 3,207 3976 3303

3,00 3,873 4260 3989

3,20 4,602 5062 4740

3,50 4,756 5232 4899

4,00 6,103 6713 6286

4,50 8,489 8149 8743

4,80 10,109 9704 10412

5,00 10,260 9850 10568

3.1.9. RESISTENCIA MECANICA DO PRODUTO:

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

N&o ha dados comprobatérios que limitam o uso de implantes em funcéo do peso do paciente, o
cirurgido deve orientar o paciente sobre os cuidados a serem tomados e o suporte fisico adequado
no pos-operatério a ser utilizado durante os tempos necessarios, indicados pelo cirurgido.

Por ser um produto normatizado, de acordo com a norma ABNT NBR ISO 5838-1, a Resisténcia
Mecéanica do Produto é definida pela resisténcia mecéanica da matéria-prima que compdem o
produto, como segue:

Propriedades de Tragéo para os Fios de Kirschner Steinman — IOL fabricados com o Ago Inoxidavel
ASTM F138 / NBR ISO 5832-1:

Especificacdo Norma NBR SO 5838-1

Caracteristica Cn
Diametro mm

Até 2,8 | 29a4,0 | 40a6,0
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Resisténcia a Tracdo Rm 1240 MPa minimo 1100 MPa minimo 960 MPa minimo
Alongamento percentual apos 3% minimo 5% minimo 5% minimo
fratura A

Propriedades de Trag&o para os Fios de Kirschner Steinman — IOL fabricados com a Liga de Titanio
6-Aluminio 4-Vanadio ASTM F136 / NBR ISO 5832-3:

Especificacdo Norma
Caracteristica NBR ISO 5838-1 até o
Diametro 6 mm
Resisténcia a Tracao R 1030 MPa minimo
Alongamento percAentuaI apos fratura 3% minimo
Estriccéo Nao aplicavel

3.1.10. PROCEDIMENTO DE RASTREALIDADE DO PRODUTO:

A Rastreabilidade do Fio de Kirschner Steinman — IOL é através do nimero de lote, que € gravado
no produto (sempre que aplicavel), e consta no rotulo da sua embalagem, onde também constam a
marca da IOL, a referéncia do produto, o0 nome comercial do produto, a data de fabricacdo e
validade, o nimero do Registro da ANVISA e o tamanho do produto. A gravacdo do lote nho implante
permite a sua rastreabilidade em caso de explantacdo do produto.

Segue o exemplo de rétulo onde séo obtidas as informacdes necessarias para a rastreabilidade:

1.0.L IMPLANTES LTDA.

Para garantir a rastreabilidade do produto implantado, o rétulo € impresso com a identificagcéo do
material implantavel, e fixado sobre o0 saco plastico de polietileno flexivel, que embalada o referido
produto.

Desta forma a empresa obedece aos requisitos para identificagdo dos materiais em consonancia
com a RDC 59/2008, RDC 14/2011 e IN 01/2009, onde é possivel fazer o caminho reverso e atingir
a producao, matéria-prima, fornecedor e demais itens de controle da qualidade no plano geral de
gualidade da IOL.

3.2. DESEMPENHO PREVISTO:

Este produto destina-se a promover a estabilizacdo temporaria da estrutura 6ssea tratada. O
processo de regeneracao 0ssea e recuperagao estrutural devem ocorrer num prazo de 2 a 3 meses,
devendo ser periodicamente realizada a avaliagéo clinica / radiologica do desenvolvimento deste
processo de recuperacdo pelo cirurgido responsavel. A ndo consolidacdo 6ssea dentro deste
periodo indica a necessidade de reavaliacdo do caso clinico do paciente, bem como a revisdo de
cirurgias para retirada do implante e tratamento adequado ao caso do critério médico apropriado.
Nestes casos constatados uma pseudoartrose (falsa formacdo 6ssea) a ndo retirada do implante
poderd levar a sua fratura por fadiga do componente implantavel.

Efeitos Adversos ou Efeitos Colaterais Indesejaveis
O Fio de Kirschner / Steinman é fabricado com materiais de reconhecido uso biomédico, que
segue a exigéncia das normas:
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Aco Inoxidavel ASTM F-138 / NBR ISO 5832-1;

Liga de Titanio 6-Aluminio 4-Vanadio, ASTM F136 / NBR ISO 5832-3

Deve se observar, no entanto, que nenhum material para implante cirdrgico mostra ser
completamente livre de reag8es adversas no corpo humano, e que um nivel aceitavel de resposta
biolégica pode ser esperado quando o0 material € usado em aplicagBes apropriadas.

Desta forma, o produto podera gerar alguns efeitos colaterais indesejaveis devido ao
biomaterial:

* Sensibilidade ao metal ou reagéo alérgica a corpo estranho;

« Dor, desconforto e sensac¢des anormais devido a presenca do implante;

Nota 1: Pacientes tabagistas (fumantes) tem maiores dificuldades em conseguir a
consolidacao éssea, consequentemente existe maiores chances de ocorrer deformacéo, ruptura ou
soltura dos implantes e ndo alcancar a artrodese e sofrer degeneracdo mais progressivas.

Nota 2: Uma segunda cirurgia talvez seja necessaria para reparar os efeitos secundarios.

Recomenda-se que o cirurgido avalie uma eventual sensibilidade do paciente ao uso do
biomaterial a ser usado.

Outros efeitos colaterais indesejaveis referentes ao procedimento cirdrgico em uso podem
ocorrer, mas nao restrito a:

* Curvatura ou quebra do Fio ou afrouxamento no local,

» Um procedimento cirargico secundario pode ser necessario para substituir ou remover
o implante;

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

« A formagdo de cicatriz possivelmente causando dor e/ou comprometimento
neuroldgico ao redor dos nervos;

* Pode ocorrer uma ndo-unido, unido demorada ou mal uniéo;

» Perda 6ssea ou diminuicdo a densidade 6ssea, possivelmente causada por protecédo
de stress;

» Dor intratavel;

» Complicacdes associadas com sensibilidade ao metal;

* Infeccéo 6ssea;

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

* Ruptura (quebra) ou soltura do implante por ndo seguir as orientacées pds-operatodria
de reabilitacéo.

3.3. COMBINACOES ADMISSIVEIS COM OUTROS MATERIAIS, DE MODO A ASSEGURAR A
NAO OCORRENCIA DE CORROSAO GALVANICA DO PRODUTO:

Os Fio de Kirschner Steinman - IOL s&o metalicos com sua composicdo de Aco Inoxidavel conforme
NBR ISO 5832-1/ ASTM F-138 ou a Liga de Titanio 6-Aluminio 4-Vanadio NBR 1SO 5832-3/ ASTM
F136 e normalmente sdo utilizados sozinhos com uma ou mais unidades, cujo contato ndo articular
€ admissivel.

Caso a Técnica cirargica especifique que deva ser utilizado em conjunto com outros implantes,
havendo o contato ndo articular, as seguintes combinacdes sdo aceitaveis:

Fio Material do outro implante

Fio IOL de Aco Inoxidavel Aco Inoxidavel ASTM F138/NBR 1SO 5832-1

Aco Inoxidavel NBR ISO 5832-9

Liga de Titanio ASTM F136/NBR ISO 5832-3
Liga de Titanio NBR 1SO 5832-11

Fio IOL de Liga de Titanio Liga de Titanio ASTM F136/NBR ISO 5832-3

Liga de Titanio NBR ISO 5832-11

Titnio N&o Ligado ASTM F-67 / NBR ISO 5832-2
Aco Inoxidavel ASTM F138/NBR 1SO 5832-1




|IOL IMPLANTES LTDA.

RUuA DONA MARIA FIDELIS, 226 - BAIRRO PIRAPORINHA - DIADEMA - SP
EE — & = CEeP: 09950-350 TEL/FAX: (OxX 11) 4071-8515/4071-8921
IMPLANTES LTDA C.N.P.J/M.F 68.072.172/0001-04

Aco Inoxidavel NBR ISO 5832-9

Liga a base de Cobalto ASTM F75 / NBR I1SO 5832-4
Observacédo: Quando no procedimento cirargico for utilizado outros implantes, mas que nao tem
contato nos Fios, ndo ha impedimento de combinagéo.

Caso seja feita qualquer combinag&o com outros materiais, havera riscos de ocorréncia de corroséo,
incompatibilidade funcional, fadiga precoce entre outros riscos, e sera de inteira responsabilidade
do responsével pelo procedimento cirdrgico a ocorréncia de qualquer fato adverso.

Componentes Ancilares:

O Fio de Kirschner Steinman — IOL, para ser implantado, requer 0 uso de instrumentais cirargicos
(Lembramos que os produtos aqui descritos ndo fazem parte do produto acabado e devem ser
adquiridos a parte):

Cadigo Descricao Marca | Composicdo
3021 Guia de Broca Duplo 6,5/3,2 mm IOL Aco Inox
3022 Guia de Broca Duplo 4,5/3,2 mm IOL Aco Inox
2016 Guia de Broca Duplo 3,5/2,5 mm IOL Aco Inox

500-1-06 Broca Aco Inox 0,6 x 70 mm IOL Aco Inox

500-1-08 Broca Ac¢o Inox 0,8 x 70 mm IOL Aco Inox

500-1-10 Broca Aco Inox 1,0 x 70 mm IOL Aco Inox

500-1-11 Broca Aco Inox 1,1 x 70 mm IOL Aco Inox

500-1-12 Broca Aco Inox 1,2 x 70 mm IOL Aco Inox

500-1-14 Broca Aco Inox 1,4 x 150 mm IOL Aco Inox

500-1-15 Broca Aco Inox 1,5 x 150 mm IOL Aco Inox

500-1-18 Broca Ac¢o Inox 1,8 X 150 mm IOL Aco Inox

500-1-20 Broca Aco Inox 2,0 x 150 mm IOL Aco Inox
500-1-25 Broca Aco Inox 2,5 x 150 mm IOL Aco Inox
500-1-28 Broca Aco Inox 2,8 x 150 mm IOL Aco Inox
500-1-30 Broca Ac¢o Inox 3,0 X 150 mm IOL Aco Inox
500-1-32 Broca Ac¢o Inox 3,2 X 150 mm IOL Aco Inox
500-1-35 Broca diametro 3,5 x 150 mm IOL Aco Inox
500-1-40 Broca Aco Inox 4,0 x 150 mm IOL Aco Inox
500-1-45 Broca Aco Inox 4,5 x 150 mm IOL Aco Inox
500-1-48 Broca Ac¢o Inox 4,8 X 150 mm IOL Aco Inox
500-1-50 Broca Aco Inox 5,0 x 150 mm IOL Aco Inox

2005 Afastador de Hohmann 180 mm IOL Aco Inox

2006 Afastador de Hohmann 140 mm IOL Aco Inox

3.4. INFORMACOES UTEIS PARA EVITAR RISCOS DECORRENT ES DA IMPLANTACAO:

Para diminuir os riscos decorrentes da implantacdo deve-se seguir rigorosamente: contra-
indicacOes, instrucdo para o uso e todas as informacfes contidas na “Instrucdo de Uso” do produto.
O produto deve ser implantado de acordo com o procedimento médico e com a técnica cirdrgica.

3.5. INFORMACOES UTEIS PARA EVITAR OS RISCOS DECORR ENTES DA IMPLANTACAO
DE
PRODUTO MEDICO:
* O produto deverd ser implantando somente por cirurgibes autorizados pelos
Conselhos de Medicina e habilitados na area de cirurgia ortopedia.
» A equipe de instrumentadores e demais profissionais necessarios para a cirurgia,
deverdo estar treinados e qualificados para a cirurgia.
+ E necessario que a equipe médica siga o procedimento como descrito na técnica
cirdrgica associado aos procedimentos médicos normais de cirurgias.
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« E necessario fazer a rastreabilidade do tipo e lote do implante utilizado no paciente. O
namero de lote de fabricacdo da IOL Implantes Ltda, devera ser anotado no Prontudrio
médico. A IOL Implantes Ltda., coloca o numero do lote no rétulo do produto e, onde
as dimens®es forem vidveis, no préprio implante.

* A Entidade que realizar o procedimento cirdrgico € responsavel em assegurar essa
rastreabilidade.

3.6. INFORMACOES RELATIVAS AOS RISCOS DE INTERFEREN CIA RECIPROCA
DECORRENTES DA PRESENCA DO PRODUTO EM INVESTIGACOES OU TRATAMENTOS
ESPECIFICOS:

Devido a presenca de metais, o paciente fica sujeito a causar variagdes nos exames por
campos magnéticos, tais como Exame de Ressonancia Magnética.

3.8. PROCEDIMENTO ADEQUADO DE LIMPEZA E ESTERILIZAC AO SOBRE O PRODUTO
MEDICO QUE DEVE SER ESTERILIZADO ANTES DE SEU USO:

O Fio de Kirschner Steinman — IOL sera fornecido em condigcbes Nao Estéreis. Até 0 momento de
sua esterilizacdo deve ser conservado na embalagem original.

Antes do uso devem ser esterilizados segundo os métodos vigentes do hospital. Para este tipo de
implante sdo apropriados 0s seguintes procedimentos:

Acondicionamento:

Até a esterilizacdo, deve ser conservado na embalagem original. Para efetuar a esterilizacao, retirar
da embalagem original e colocar o implante em embalagem para a esterilizacdo de acordo com o
meétodo escolhido e esterilizar em Autoclave ou por Raios Gama. Cuidados adicionais devem ser
tomados, pois o produto possui ponta pérfuro-cortante. Manter o vinculo de rastreabilidade do
produto. Em ambos os casos guardar a embalagem original para fins de rastreabilidade.

Esterilizacao:

O Fio de Kirschner Steinman — IOL é fornecido em condi¢do nédo estéril. Antes do uso deve ser
esterilizado segundo processo validado.

Os métodos de limpeza e “bioburden” (biocarga), os métodos de esterilizagéo, 0s equipamentos, 0s
controles, os procedimentos de esteriliza¢do, os campos cirlrgicos e outras barreiras de prevengéo
de contaminacdo pos esterilizacdo utilizados, sdo de inteira responsabilidade da instituicdo
hospitalar.

Para este tipo de implante s&o apropriados 0s seguintes processos de esterilizagéo:

» Esterilizacdo por Autoclave a Vapor:
Optando pelo método de esterilizagao por Calor Umido proveniente de Autoclave a Vapor, deverdo
ser utilizadas as temperaturas e as pressdes de um dos ciclos indicadas abaixo:

~ Tempo de Tempo de Ciclo
Temperatura Pressao D
Exposicao Total
Ciclo 1 121°C 1,2 a 2,1 Kgf/cm? 30 minutos no 60 minutos
minimo
Ciclo 2 132°C 1,2 a 2,1 Kgf/cm? | 10 minutos no minimo 30 minutos

Obs.: O tempo s6 devera ser contado quando o calor da camara de esterilizacdo atingir a
temperatura especificada.

E extremamente importante a validacdo do processo de esterilizacdo, como definido na norma
ABNT NBR ISO 17665: Esterilizacdo de produtos para saude — Vapor — Parte 1: Requisitos para o
desenvolvimento, validagc&o e controle de rotina nos processos de esterilizacdo de produtos para
saude, sendo a instituicdo hospitalar que realizar o procedimento cirirgico devera possuir esta
Validacao.
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« Esterilizagéo por ETO — Oxido de Etileno:
Optando pelo método de esterilizagdo por Oxido de Etileno (ETO), a instituicdo hospitalar devera
seguir os parametros e procedimentos estabelecidos no protocolo de validacdo conforme norma
ABNT NBR ISO 11135. A dose e o tempo de exposi¢cdo, bem como a remoc¢ao do gas esterilizante,
devem atender a destruicdo dos organismos vivos e aos esporos nhdo serem capazes de
proliferarem e também o residuo do gas ficar de acordo com nivel de acordo com as especificacdes
da norma.

» Esterilizacdo por Raios Gama:
Optando pelo método de esterilizacdo por Raios Gama, a instituicdo hospitalar devera seguir os
parametros e procedimentos estabelecidos no protocolo de validacdo conforme norma ABNT NBR
ISO 11137. A dose de exposicdo, deve atender a destruicdo dos organismos Vivos e aos esporos
nao serem capazes de proliferarem.
Observacdes: Processo Formaldeido é proibido para este artigo médico. O Processo de Plasma de
Peroxido de Hidrogénio € compativel com este artigo meédico.

» Acondicionamento ap6és a esterilizacao:
A instituicdo hospitalar devera manusear os produtos esterilizados de forma cuidadosa que garanta
a manutencao da esterilizacdo do produto, bem como validar o tempo admissivel para envio para a
cirurgia, que garanta que o produto permanece estéril.

3.11. INFORMACOES AO PACIENTE A SEREM FORNECIDAS PE LO MEDICO:
O paciente deve ser orientado quanto:

» Aosriscos e beneficios gue uma cirurgia ortopédica propicia, bem como aos beneficios
gue a implantacédo de um implante pode proporcionar;

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

* A necessidade de acompanhamento médico periddico, para se observar possiveis
alteracdes do estado do implante e do osso adjacente. S6 0 acompanhamento pode
detectar possivel soltura de componentes ou ocorréncias de osteolise.

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

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

» A possibilidade do Fio vir a ser detectado em Detectores de Metais;

» Deve-se fazer compreender completamente e alertar ao paciente que o produto ndo
substitui e ndo possui 0 mesmo desempenho do 0sso 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.;

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

» OQutras orienta¢fes pertinentes, a critério médico;

Quando o paciente apresentar risco de ignorar ou ndo cumprir as orientagdes médicas por motivos
diversos (Ex.: pacientes com problemas mentais, idosos, criancas, dependentes quimicos, etc...), 0
responsavel devera ser orientado dos itens acima e aplica-los no paciente.

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

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




