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INSTRUCOES DE USO

Ancora Ossea de Titanio Ancoraggi HL
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Produto Estéril, de uso unico, esterilizado por Oxido de Etileno
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1. Identificacdo do Produto

1.1 Descricao do principio fisico e fundamentos da tecnologia do produto, aplicados para seu
funcionamento e sua acao;

A Ancora Ossea de Titanio Ancoraggi HL é uma ancora constituida de liga de titanio - 6 aluminio - 4 vanadio
ndo absorvivel rosqueada, acompanhada de uma Chave para Ancora Ossea de Titanio produzida em ago
inox AISI 340 (cabo injetado em ABS), fio de sutura em polietileno n® 2 e um anel o’ring de silicone. A Ancora
Ossea de Titanio Ancoraggi HL é utilizado na reconstrugio éssea e de tenddes nos membros superiores e
inferiores.

Foi desenvolvida para eliminar a necessidade do cirurgido posicionar a ancora de forma que o fio fique
perpendicular ao tenddo a ser fixado. Desta forma, a Ancora Ossea de Titanio Ancoraggi HL possui como
caracteristicas principais a auséncia de cabeca, passagem interna dos fios de sutura e perfil de rosca cortical.

No produto Ancora Ossea de Titanio Ancoraggi HL a fixacdo do fio de sutura acontecera internamente,
eliminando a necessidade de um posicionamento final da ancora, possibilitando ao cirurgido total liberdade
para sentir o posicionamento do fio antes da fixagao do tecido mole.

O fio de sutura é de polietileno que permite facil deslizamento pela haste e facil monitoramento da sutura
durante o ato cirurgico, protegendo-o, desta forma, de um contato cortical.

O anel o'ring de silicone tem a fungdo de prender o fio na extremidade do cabo. Uma vez implantada a
Ancora Ossea de Titanio Ancoraggi HL, o anel é retirado permitindo que o fio e Ancora se separem da Chave.

A Ancora Ossea de Titanio Ancoraggi HL é utilizada na unido do tecido mole ao osso sendo somente
proviséria, e ndo permanente (4 a 6 meses - tempo necessario para consolidacdo tecido mole-osso). A
medida que a consolidacao vai ocorrendo, a exigéncia do implante vai diminuindo gradativamente. Portanto,
nao é um enxerto, ndo substitui, sé ancora o tecido mole e tém a fung¢éo de prevenir, quando diagnosticado,
que o ligamento continue seu processo de rompimento.

A Ancora Ossea de Titanio Ancoraggi HL sera comercializado nos seguintes tamanhos e c6digos:

Cdédigo Descricéo
09-020032 Ancora Ossea de Titanio Ancoraggi HL @ 3 mm
09-020042 Ancora Ossea de Titanio Ancoraggi HL @ 4 mm
09-020052 Ancora Ossea de Titanio Ancoraggi HL @ 5 mm
09-020062 Ancora Ossea de Titanio Ancoraggi HL @ 6 mm
09-020072 Ancora Ossea de Titanio Ancoraggi HL @ 7 mm
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1.2 - Informagoes Graficas

ANCORA OSSEA DE TITANIO ANCORAGGI HL
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1.3. Relacdo de partes e acessorios destinados a integrar o produto, assim como de todos os
opcionais e materiais de consumo por ele utilizados, incluindo informagoées graficas, tais como
desenhos, figuras e fotos de cada um destes acessoérios.

“O uso de qualquer parte, acessorio ou material ndo especificado é de inteira responsabilidade do usuario”.
1.3.1. Partes

O produto Ancora Ossea de Titanio Ancoraggi HL é composto pela Ancora Ossea de Titanio, fio de sutura em
Polietileno, Chave para Ancora Ossea de Titanio (Haste + cabo) e o anel o’ring, formando um produto Unico.

As partes implantaveis sdo somente a Ancora Ossea de Titanio e o fio de sutura em polietileno. A Ancora
Ossea de Titanio com o fio de sutura sdo comercializados pré-montados na Chave utilizada exclusivamente
com este produto. A Chave para Ancora Ossea de Titanio NAO E IMPLANTADA ela apenas auxilia na
colocagdo do Ancora Ossea de Titanio Ancoragg| HL. O fio de sutura é ligado ao Ancora Ossea de Titanio,
passa pelo interior da haste e é preso pelo anel o’ring na extremidade do cabo.

1.3.2. Instrumental para aplicacdo e manuseio

A insercdo da Ancora Ossea de Titanio Ancoraggi HL é feita pela Chave, com o auxilio prévio dos seguintes
instrumentais:

Obs.: Estes instrumentais ndo fazem parte deste registro e possuem registro a parte na ANVISA
(Registro Anvisa 80297619006).

Cadigo Descricédo

Informacoes Graficas

90-020002

MACHO PARA ANCORA OSSEA DE TITANIO ANCORAGI HL 2

90-020003

MACHO PARA ANCORA OSSEA DE TITANIO ANCORAGI HL 3

90-020004

MACHO PARA ANCORA OSSEA DE TITANIO ANCORAGI HL 4

90-020005

MACHO PARA ANCORA OSSEA DE TITANIO ANCORAGI HL 5

90-020006

MACHO PARA ANCORA OSSEA DE TITANIO ANCORAGI HL 6

90-020007

MACHO PARA ANCORA OSSEA DE TITANIO ANCORAGI HL 7

90-020102

PUNCAO PARA ANCORA OSSEA DE TITANIO ANCORAGI HL 2

90-020103

PUNCAO PARA ANCORA OSSEA DE TITANIO ANCORAGI HL 3

90-020104

PUNCAO PARA ANCORA OSSEA DE TITANIO ANCORAGI HL 4

90-020105

PUNCAO PARA ANCORA OSSEA DE TITANIO ANCORAGI HL 5

90-020106

PUNCAO PARA ANCORA OSSEA DE TITANIO ANCORAGI HL 6

90-020107

PUNCAO PARA ANCORA OSSEA DE TITANIO ANCORAGI HL 7

90-013000

CANULA ANCORA

30-030009

CABO DE ENGATE RAPIDO

90-010000

CAIXA DE INSTRUMENTAIS PARA ANCORA OSSEA DE
TITANIO ANCORAGI HL
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1.3.3. Componentes ancilares

Nao sdo utilizados componentes ancilares para a insergéo da Ancora Ossea de Titanio Ancoraggi HL.
1.3.4. Relacdo de materiais de apoio que acompanham o produto ou opcionais

O produto Ancora Ossea de Titanio Ancoraggi HL vem acompanhado das instrugées de uso.

1.3.5. Acessorios

Nao existem acessorios destinados a integrar o produto.

1.4. Especificacoes e caracteristicas técnicas do produto

1.4.1 Especificacoes técnicas dos materiais

Partes Material Norma
Ancora_ (?gsea de Ti-6Al-4V ASTM F136
Titanio
Haste para ancora Aco inoxidavel AISI 304 ASTM F 899
Ossea
Cabo ABS |
Fio Polietileno USP 2
Anel Silicone ndo téxico | = -mmemmeeee-

1.4.2. Caracterizacao dos tamanhos

A indicacado especifica de cada modelo e tamanho dependera do diagnéstico, anatomia do paciente e
indicagdo médica.

Cédigo Descricéo
09-020032 Ancora Ossea de Tit&nio Ancoraggi HL & 3 mm
09-020042 Ancora Ossea de Tit&nio Ancoraggi HL & 4 mm
09-020052 Ancora Ossea de Tit&nio Ancoraggi HL & 5 mm
09-020062 Ancora Ossea de Titanio Ancoraggi HL @ 6 mm
09-020072 Ancora Ossea de Titanio Ancoraggi HL @ 7 mm

Importante: A Ancora Ossea de Titanio Ancoraggi HL é de uso unico, ndo podendo ser reutilizado de forma
alguma Os componentes Chave para Ancora Ossea, os Fios de Sutura e o Anel o’ring também s&o de uso
Unico e devem ser descartados apds o procedimento. Todos os componentes sdo proibidos de serem
reprocessados.

1.4.3. Compatibilidades dimensionais entre os componentes aplicaveis

Todos os componentes da Ancora Ossea de Titanio Ancoraggi HL sdo compativeis entre si.

1.4.4. Identificacao dos itens de rastreabilidade marcados nos componentes implantaveis, bem como
as instrucées a serem seguidas pelos usuarios e repassadas ao paciente para manutencao dos
respectivos registros.

Todos os produtos sao identificados com a referéncia, o nimero do lote e o logo da empresa que ¢é inserido
na superficie do produto acabado, por raios laser. O lote identifica de maneira individual a fabricagao

correspondente a uma referéncia do produto.

Este procedimento segue as normas:
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- ABNT NBR 12932: Implantes para cirurgia - Materiais metalicos - Preparacao de superficie e marcagao

- ABNT NBR 13852: Instrumentais cirirgicos e odontol6gicos - Requisitos gerais para marcagéo, embalagem
e rotulagem

- ABNT NBR 15165: Implantes ortopédicos - Requisitos gerais para marcagédo, embalagem e rotulagem.

Dentro das embalagens sao fornecidas cinco etiquetas, conforme legislagcéo aplicavel através da resolugdo n®
1804 de 09/11/2006 do Conselho Federal de Medicina e RDC 59/08 da ANVISA, sendo que estas devem ser
arquivadas uma no prontuario clinico do paciente. Uma no laudo entregue para o paciente, na documentacao
fiscal que gera a cobranga, 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, na documentagéo do hospital, uma com o
médico e uma com a empresa que o forneceu.

lconacy Orthopedic Implants Ind e Com de Prod Med Hosp Lida.
RuaSan Jose, 607 — Pargque Industrial San Jose — Cep: 06715-862
Cotia—S30 Paulo — Brasil

Autorizacio de Funcionamento: K4WE4XHS4x0

Resp. Téc.: Gianfranco Della Vittoria - CREA n® 5063353835
Anvisan® 20297610078

Estéril ETO

REF: LOTE

FOHTRORO
Mome do Material ® ﬂ
Tamanho
Tipo Vencimento
Matéria prima & 8 OODOO0K

Em caso de problemas com o produto, o paciente e/ou o fabricante deverdo informar ao Orgdo Sanitario
Competente. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) é responsavel pelas providéncias legais
cabiveis e notificagbes ao mercado em caso de problemas. Tal fato pode ser comunicado a ANVISA através
dos Hospitais Sentinela, responsaveis pela Tecnovigilancia e através da Ouvidoria (E-mail:
ouvidoria@anvisa.gov.br).
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1.4.5. Condicao de esterilidade do produto

A abertura da embalagem do produto deve ser realizada na sala do centro cirurgico, utilizando luvas estéreis,
e por instrumentador capacitado. A integridade da embalagem deve ser mantida até o0 momento da abertura
pelo circulante de sala.

1.4.6. Esterilidade

O produto é esterilizado por 6xido de etileno conforme norma ABNT NBR ISO 11135-1:2014, ISO 10993-
7:2008/cor.1:2009, ABNT NBR ISO 14937:2014, ABNT NBR 15245:2005, ISO 14937:2009, ISO 11135:2014
e Portaria Interministerial n® 482/1999.

1.4.7. Embalagem

O produto Ancora Ossea de Titanio Ancoraggi HL é embalado primeiramente em um blister lacrado com
Tyvek, posteriormente em um segundo blister, acondicionado em caixa de papel cartdao e entdo encaminhado
para esterilizacao. Apos a esterilizacao o produto é envolto em filme termoencolhivel.

Atencdo: ndo utilize o produto se a embalagem estiver violada. Caso isso acontega entre em contato com o
fabricante.

A embalagem externa estara envolta em um plastico, e este ndo deve estar rompido. Se a embalagem
plastica estiver rompida, verificar se a etiqueta tipo lacre esta intacta. Esta etiqueta se rompe totalmente
quando violada e nao é possivel ser recolocada.

Caso a etiqueta esteja rompida (que pode ser por acidente), verificar a primeira embalagem tipo blister, que
nao estara estéril por fora e sim por dentro, e o segundo blister estara estéril tanto por dentro quanto por fora.

Se estas embalagens estiverem corrompidas o produto devera ser descartado.
1.4.8. Propriedades fisicas, mecanicas e metalograficas

As propriedades fisicas, mecéanicas e metalograficas do dispositivo sdo as mesmas aplicaveis ao material de
fabricac¢do, descritas nas normas citadas.

1.4.9. Propriedades Bioldgicas / Biocompatibilidade

Nenhum material de implante mostrou ser completamente livre de reacbes adversas no corpo humano.
Experiéncia clinica de longo prazo da utilizagdo do material referido nesta especifica¢do, entretanto, tem
mostrado que um nivel acessivel de resposta bioldégica pode ser esperado, desde que o material seja
utilizado nas aplica¢des apropriadas.

2. Indicacao, finalidade ou uso a que se destina o produto médico

A Ancora Ossea de Titanio Ancoraggi HL é utilizada na unifo do tecido mole ao osso, sendo provisoria, e ndo
permanente (4 a 6 meses - tempo necessario para consolidacdo tecido mole-osso). A medida que vai se
consolidando, a exigéncia do implante vai diminuindo gradativamente. Portanto ndo € um enxerto, ndo
substitui, s6 ancora no tecido mole e tem a fungédo de prevenir, quando diagnosticado, que o ligamento
continue seu processo de rompimento.

2.1. Indicacéao de uso
Indicacoes de Ombro: instabilidade no reparo de ombros, reparo de lesdo de SLAP, separacao
acromioclavular, reparo de punho de rotagao, reparo da cdpsula, reconstru¢do capsulabral, reparo do deltdide

e do tendao do biceps.

Indicacoes de Cotovelo: reconstrugdo do ligamento colateral radial ou ulnar e reconstrugdo do tendao do
biceps.
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Indicacoes de Punho: reconstrugdo do ligamento escafolunato e reconstrugdo do ligamento colateral ulnar
ou radial.

Indicacoes de Tornozelo e Pé: estabilizacado lateral, estabilizacdo medial, reconstrugdo ou reparo do tendao
de Aquiles, reconstrucéo de Hallus valgus, construgéo do pé médio e dianteiro.

Indicages de Joelho: realinhamento patelar.
Indicac6es de Quadril: Recuperacao do labio acetabular

2.2. Indicacao e finalidade especifica de cada modelo ou quesitos que estabelecam distincao de
indicacao de uso para cada modelo

A indicagdo de cada modelo depende da localizagao e a qualidade do osso do paciente onde sera fixada a
Ancora Ossea de Titanio Ancoraggi HL. A escolha do tamanho sera decidida pelo cirurgido no ato da cirurgia,
levando em conta ainda a capacidade e disposicao do paciente de observar as instru¢des de cuidados pos
operatérios até a recuperagao completa.

3. Armazenamento e transporte

- As orientagbes fornecidas aqui devem ser executadas depois da entrega ao comprador e objetivam
assegurar que os implantes permanecam livres de contaminagédo ou dano antes de sua inser¢ao no paciente;

- As orientagdes sdo dirigidas a todas as pessoas envolvidas no recebimento e manuseio de implantes;

- E importante que todo o pessoal esteja familiarizado com os procedimentos recomendados, a fim de
minimizar o risco e a ocorréncia de danos no implante.

- Os implantes devem ser transportados de forma a impedir qualquer dano ou alteragdo com relagéo as
condi¢cdes de recebimento do implante e de sua embalagem.

- E necessario que nio seja colocado nenhum objeto pesado ou pontiagudo adjacente ao produto para nao
danificar a embalagem e evitar a contaminac¢ao do implante consequente disso.

- O produto deve ser estocado em ambiente com temperatura entre 15°C e 45°C.

- Os dispositivos devem ser mantidos em local seco (30% a 75% de umidade) e convém que ndo sejam
expostos diretamente a luz do sol, radiagéo ionizante, extremos de temperatura ou contaminagéo particulada.

4. Precaucoes, restricoes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso do
produto médico, assim como seu armazenamento e transporte.

4.1. Precaucgoes

4.1.1. Necessidade de verificacao do estado da embalagem e do estado de superficie do produto.

- Apesar do produto passar por rigoroso controle de qualidade antes de ser liberado pelo fabricante para
comercializagdo, uma checagem visual do estado da embalagem e da superficie do produto é aconselhavel,
pois este pode ter sido vitima de acidentes de transporte e/ou de manuseio incorreto que o danifiquem e
restrinjam seu uso. Observe se ha alteracbes nas caracteristicas superficiais do produto ou da embalagem.
Use somente dispositivos que estiverem em embalagens lacradas e que ndo estejam danificados, que
mantenham o estado superficial integro.




ICONACY™ Orthopedic Implants

4.1.2. Necessidade de desqualificacdao do produto no caso de acidentes do manuseio e transporte que
restrinjam o uso

- Qualquer implante que tenha suas caracteristicas superficiais alteradas, que tenha caido ou sido mal
manuseado ou que seja suspeito de ter sofrido dano nao pode ser usado e tem que retornar para o
fornecedor.

4.1.3. Procedimentos relacionados ao descarte

- Descarte e ndo use dispositivos fora do prazo de validade e/ou previamente abertos ou danificados.
Recomenda-se, entdo, que o implante retorne ao fornecedor ou seja descartado no lixo hospitalar (conforme
as normas da autoridade sanitaria local), em caso de ter sido explantado. A esterilidade do produto s6 é
garantida se houver estado integro da embalagem e do produto e este estiver dentro do prazo de validade.
Para os implantes que forem removidos da embalagem e inseridos dentro do ambiente cirdrgico, mesmo que
nao tenham sido implantados ou contaminados por outras fontes, convém que o implante seja descartado no
lixo hospitalar conforme as normas da autoridade sanitaria local. Estes procedimentos irdo assegurar a
inutilizag@o do produto a ser descartado de forma que nao possa ser indevidamente reaproveitado.

Para assegurar que os produtos a serem descartados ndo sejam reprocessados ou utilizados, recomenda-se
que o usuario descaracterize o produto por corte, envergadura (entortando) ou lixando a superficie do
implante, descaracterizando, desta forma, a possibilidade do produto ser reutilizado e/ou reprocessado.

4.2. Restricoes
4.2.1. Combinacoes com partes de outros implantes:

- Nao use nenhum componente da Ancora Ossea de Titanio Ancoraggi HL juntamente com componentes
de outros sistemas ou fornecidos por outros fabricantes, devido a probabilidade de adaptagées, tamanho e
materiais incompativeis. Somente utilize os componentes citados nestas instrugbes de uso.

4.2.2. Caracteristicas associadas a integridade das embalagens:

- Somente use se o dispositivo estiver em embalagem integra, dentro do prazo de validade e com seu estado
superficial intacto.

4.2.3. Restricdes de carga ao sistema implantado:

- O implante ndo substitui um osso saudavel e o sistema pode quebrar, dobrar ou ser danificado por resultado
de estresse, atividade ou sustentamento ou carregamento de peso. Os dispositivos de fixagéo interna da
Iconacy proporcionam ao cirurgido um meio de auxiliar no gerenciamento do procedimento de reconexao do
tecido ao osso. Apesar destes dispositivos serem geralmente bem sucedidos no alcance deste objetivo, eles
nao tém as mesmas propriedades dos 0ssos saudaveis, como, por exemplo, de resistir a pressao localizada,
particularmente na presenga de unides atrasadas ou cicatriza¢des incompletas. Implantes cirdrgicos estédo
sujeitos a esforgos repetitivos, que podem resultar em fraturas ou danos do implante. Fatores como o peso do
paciente, nivel de atividade e aderéncia a resisténcia de peso ou resisténcia a cargas tém efeito na vida Util
do implante.

Os implantes podem ser perdidos ou danificados e podem falhar quando sujeitos a uma carga aumentada
associado com a desunido ou unido atrasada. Se a cicatrizagéo estiver demorada, ou ndo ocorrer, o implante
ou o procedimento podem falhar.

Cargas propiciadas por sustentamento de peso e outras atividades podem determinar a longevidade do
implante.
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Abaixo segue descricao das forgcas maximas suportadas pelos modelos objetos do registro:

DESCRICAO FORCA (N) OU (N.m)

MAXIMO TORQUE SUPORTAVEL @3 1.24 (NM)
MAXIMO TORQUE SUPORTAVEL @4 1,20 (NM)
MAXIMO TORQUE SUPORTAVEL @5 3,24 (NM)
MAXIMO TORQUE SUPORTAVEL 6 7,67 (NM)

MAXIMO TORQUE SUPORTAVEL @7 11,62 (NM)
FORCA NECESSARIA PARA APARAFUSAMENTO @3 0,939 (N)
FORCA NECESSARIA PARA APARAFUSAMENTO @4 1.072 (N)
FORCA NECESSARIA PARA APARAFUSAMENTO @5 1,260 (N)
FORCA NECESSARIA PARA APARAFUSAMENTO @6 1,233 (N)
FORCA NECESSARIA PARA APARAFUSAMENTO @7 1,178 (N)
RESISTENCIA AO ARRANCAMENTO @3 130,6 (N)
RESISTENCIA AO ARRANCAMENTO @4 177,0 (N)
RESISTENCIA AO ARRANCAMENTO @5 280,0 (N)
RESISTENCIA AO ARRANCAMENTO @6 336,0 (N)
RESISTENCIA AO ARRANCAMENTO @7 293,0 (N)

4.2.4 - Suporte 6sseo adequado:

- A quantidade e a qualidade suficientes do 0sso sdo importantes para a fixacdo adequada e para o sucesso
do procedimento. A qualidade do osso deve ser estimada no momento da cirurgia. A fixagdo adequada num
0sso doente pode ser mais dificil. Pacientes com qualidade do osso ruim, como 0sso osteoporético, estdo sob
0 maior risco de desprendimento do dispositivo e falha no procedimento. Entretanto, a avaliagdo da
adequabilidade do suporte 6sseo para a implantagdo dos dispositivos deve ser feita pelo cirurgido, para cada
paciente.

4.3. Adverténcias

4.3.1. Adverténcia associada a verificacao do estado superficial do produto que restrinja o seu uso

- Apesar do produto passar por rigoroso controle de qualidade antes de ser liberado pelo fabricante para
comercializagdo, uma checagem visual do estado da embalagem e da superficie do produto é aconselhavel,
pois este pode ter sido vitima de acidentes de transporte e/ou de manuseio incorreto que o danifiquem e
restrinjam seu uso. Observe se ha alteragcbes nas caracteristicas superficiais do produto ou da embalagem.
Use somente dispositivos que estiverem em embalagens lacradas e que ndo estejam danificados, ou seja,
que estiverem com o estado superficial integro.

4.3.2. Caracterizacao de acidentes de manuseio e transporte que restrinjam o uso do produto

- Qualquer implante que tenha caido ou sido mal manuseado e que seja suspeito de ter sofrido dano nédo
pode ser usado e tem que retornar para o fornecedor. Entretanto, o julgamento final quanto a adequabilidade
do implante é sempre do cirurgido que o utiliza.

4.3.3. Identificacao da possibilidade de reesterilizacao

- Estes dispositivos sdo de uso Unico! Nao podem ser reesterilizados nem reutilizados!

- Embora um implante usado possa parecer isento de danos, podem ter-se desenvolvido imperfeicées devido
a esforgo ou contaminagao.
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4.3.4 - Cuidados especiais
4.3.4.1 - Forma de manipular o produto e de abrir as embalagens a fim de assegurar a esterilidade:

- O produto vem dentro de duas embalagens distintas e estéreis: a primeira € manipulada pelo circulante de
sala; a segunda embalagem deve ser aberta pelo circulante e apresentada para o instrumentador, que devera
estar em ambiente estéril. A integridade da embalagem deve ser mantida até o momento da abertura pelo
circulante de sala. Utilize luvas estéreis quando manipular os implantes.

O uso correto dos implantes é extremamente importante. Nao modifique os implantes. Nao faca entalhes ou
dobre os implantes. Estes procedimentos durante o curso da cirurgia pode contribuir para a quebra. A fixacao
do implante, tem que ser conduzido pelo cirurgido de modo a alterar minimamente o desempenho deste.
Portanto, é recomendado que os implantes ndo sejam acentuadamente dobrados, redobrados, entalhados ou
arranhados. Recomenda-se que os implantes ndo sejam modelados ou modificados pelo uso de instrumentos
que tenham sido danificados ou cuja efetividade se tenha reduzido. As caracteristicas de desempenho do
implante podem ser alteradas pela modelagem ou modificagdo do implante.

- O nao cumprimento das instru¢des pés-operatérias podem conduzir a falha do dispositivo, o0 que poderia
requerer cirurgia adicional e remog¢ao do dispositivo.

- O paciente deve estar ciente dos riscos cirlrgicos e possiveis efeitos adversos antes da cirurgia e advertido
que falhas no seguimento das instrugbes dos cuidados poOs-operatorios podem causar deficiéncias do
implante e do tratamento.

- O cirurgiao deve estar ciente das técnicas cirtrgicas e também das propriedades mecéanicas e metalurgicas
do implante cirurgico.

- A correta selegao do implante é extremamente importante. O potencial para o sucesso em fixagao de tecido
ou 0ssos é aumentado pela selecdo do tipo certo de implante. A selegéo correta implante ajuda a minimizar
0s riscos, principalmente quando o seu uso é destinado a suportar esforgos totais, sustentamento ou
carregamento de peso ou atividades excessivas.

- Fraturas intraoperativas dos dispositivos podem ocorrer se uma forga (torque) excessiva for aplicada
durante 0 assentamento destes dispositivos. Forga excessiva pode causar fratura ou dobra do produto. (ver
tabela no item 4.2.3. Restricées de carga ao sistema implantado).

- Instrua o paciente adequadamente. O cuidado pds-operatério é importante. A habilidade e boa vontade do
paciente de seguir as instrugdes € um dos mais importantes aspectos para um tratamento bem sucedido da
fratura. Pacientes afetados por senilidade, doenca mental, alcoolismo, e abuso de drogas podem apresentar
um alto risco de falha do procedimento. Esses pacientes podem ignorar as instru¢des e restricbes de
atividades.

- O paciente deve ser totalmente avisado que o implante nao substitui um osso saudavel, e que o sistema
pode quebrar, dobrar ou ser danificado por resultado de estresse, atividade ou sustentamento ou
carregamento de peso.

- O paciente deve ser avisado dos riscos cirlrgicos gerais, possiveis efeitos adversos, e a seguir as
instru¢cdes do médico que o trata. O paciente deve ser avisado da necessidade de seguir um exame regular
pds-operatério assim que o sistema for implantado.

- E importante a imobilizagdo (use um suporte externo como muletas, tipdias, etc.) durante o tratamento até
que a cicatrizagao ocorra totalmente.
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4.3.4.2. Outros esclarecimentos sobre o produto

- Os dispositivos podem quebrar ou serem danificados devido a atividade excessiva ou trauma. Isto pode
conduzir a deficiéncia, requerendo cirurgia adicional e remog¢&o do dispositivo.

- Selegdo, colocagdo, posicionamento, alinhamento e fixagdo impréprios dos componentes implantaveis
podem resultar em condi¢cdes de aumento de estresse que podem levar a uma redugéo subseqiente da vida
média dos implantes.

- Mau-alinhamento dos componentes ou implantagdo inacurada podem levar a um desgaste excessivo e/ou
falha do implante ou procedimento.

- Nenhum material para implante cirdrgico mostra ser completamente livre de reagdes adversas no corpo
humano.

- Pacientes que desempenharem atividades de estresse fisico devem ser advertidos que danos préximos ou
no local do implante podem levar a deficiéncia do dispositivo e/ou do tratamento.

- Fixagdo inadequada no momento da cirurgia pode aumentar o risco de desprendimento e migragédo do
dispositivo ou do tecido suportado pelo dispositivo.

- Use conforme as indicagdes do fabricante.

4.4. Contra-indicacoes

- Infecgéo ativa;

- Condigdes patoldgicas do tecido mole, que podera impedir uma fixagdo segura;

- Pacientes com condigbes mentais ou neurolégicas que sao indispostos ou incapazes de seguir as
instrugbes de cuidados pds-operatorios;

- Condigbes do paciente incluindo limitagbes de suprimento de sangue, obesidade, quantidade ou qualidade
insuficiente de osso ou infecgao latente.

4.5. Efeitos adversos
- Infecg@o pode proceder a deficiéncias do procedimento:
- Danos neurovasculares podem ocorrer decorrentes do trauma cirargico;

- Curvatura, fratura, desprendimento, desgaste e migragao dos dispositivos podem ocorrer como resultado da
atividade excessiva, trauma ou grande angulagao;

- Implantagao de material “estranho” ao organismo pode resultar em resposta inflamatdria ou reacao alérgica;
- Dor, desconforto ou sensagdes anormais devido a presencga do dispositivo;

- Necrose do 0sso;

- Cicatrizacao inadequada;

5. Instrucdes de Uso

O produto deve ser utilizado somente por profissionais qualificados e devidamente treinados de acordo com
as técnicas médicas disponiveis e apropriadas para a utilizagéo do produto.
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A Iconacy possui um Centro de Treinamento especifico onde os médicos cirurgides e pessoal técnico
envolvido nos procedimentos cirlrgicos recebem treinamento especifico das Técnicas Cirlrgicas aplicaveis
aos produtos que ela desenvolve e comercializa.

Para maiores esclarecimentos, favor entrar em contato com a Iconacy através do SAC (Servigo de
Atendimento ao Consumidor) telefone (11) 4148-3830 ou e-mail sac@proind.com.br .

6. Armazenamento e transporte

As orientagdes fornecidas aqui devem ser executadas depois da entrega ao comprador e objetivam assegurar
que os implantes permanecam livres de contaminagédo ou dano antes de sua inser¢do no paciente.

As orientagbes sao dirigidas a todas as pessoas envolvidas no recebimento e manuseio de implantes.

E importante que todo o pessoal esteja familiarizado com os procedimentos recomendados, a fim de
minimizar o risco e a ocorréncia de danos no implante.

Os implantes devem ser transportados de forma a impedir qualquer dano ou alteracdo com relagdo as
condi¢cdes de recebimento do implante e de sua embalagem.

E necesséario que ndo seja colocado nenhum objeto pesado ou pontiagudo adjacente ao produto para ndo
danificar a embalagem e evitar a contaminac¢ao do implante consequente disso.
O produto deve ser estocado em ambiente com temperatura entre 152 e 45°C.

Os dispositivos devem ser mantidos em local seco (30% a 75% de umidade) e convém que ndo sejam
expostos diretamente a luz do sol, radiagéo ionizante, extremos de temperatura ou contaminagéo particulada.

GARANTIA

Consideragdes sobre a garantia do produto, restri¢cdes e ressalvas

Termo de Garantia Legal
(de acordo com o Cddigo de Protecdo e Defesa do Consumidor: Lei 8.078, de 11 de Setembro de 1990)

A empresa Iconacy Orthopedic Implants Industria e Comercio de Produtos Medico Hospitalares Ltda.,
em cumprimento ao Art. 26 da Lei 8.078, de 11 de Setembro de 1990 vem por meio deste instrumento legal,
garantir o direito do consumidor de reclamar pelos vicios aparentes ou de facil constatacdo de todos os
produtos por ela fabricados, pelo prazo de 90 dias, a contar da data de entrega efetiva dos produtos.
Tratando-se de vicio oculto, o prazo decadencial inicia-se no momento em que ficar evidenciado o defeito,
conforme disposto no Pardgrafo 3° do Art.26 da Lei 8.078.

Para que o presente Termo de Garantia Legal surta efeito, o consumidor devera observar as condigbes
abaixo descritas:

N&o permitir que pessoas ndo autorizadas manipulem ou realizem procedimentos com os materiais ou
produtos em questao.

Nao permitir o uso indevido bem como o mau uso dos materiais ou produtos em questao.

Seqguir detalhadamente todas as orientagées de uso, bem como o0s cuidados de limpeza e conservagdo
descritos nas Instrucées de Uso.

A partes e pegas que venham a sofrer desgaste natural pelo uso dos materiais, ndo estardo cobertas por este
Termo Legal de Garantia, se o vicio for reclamado apds o prazo regular determinado pelo fabricante para a
substituicdo desses itens.
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Declaramos verdadeiras as informagdes apresentadas neste Modelo de Instrugdes de Uso.

Responsavel técnico
Gianfranco Della Vittoria
CREA n®: 5063353835

Responsavel Legal
Carlos lzaltino Bolognani




