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3. INSTRUGOES DE USO

3.1. Informagoes Gerais de Identificagdo do Produto

Produto de uso unico, fornecido estéril por Raio Gama, conforme norma ISO 11137 — “Sterilization of
Health Care Products — Part 1: Requirements for Validation and Routine of a Sterilization process for
medical devices.”

Proibido reutilizar.

Proibido reprocessar.

Validade do produto: 3 anos

DECLARAGAO:

O produto nao tem acessoérios e nem componentes anciliares.

3.1.1. Informacdes necessarias para que o usuario possa identificar o produto e seu conteudo

3.1.1.a. Nome Técnico: Enxerto Osseo

3.1.1.b. Nome Comercial: Sponjosa - Osso Esponjoso Sintético de Beta Tricalcio Fosfato (B-TCP)

3.1.1.c. Descrigao detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de =o' funcionamento, sua

acao, seu conteudo e composicao.

3.1.1.c.1. Informagdes graficas que possibilitem visualizar o produto na forma que sera entregue no
mercado

Estas informagdes estao ilustradas abaixo na figura 1.

Paralelepipedo

Granulos Cilindro Cunha Disco

;

Blocos

Figura 1 - Formas de apresentagdo do Sponjosa
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3.1.1.c.2. Especificagdo das caracteristicas técnicas do produto
3.1.1.c.2.1. Relagao dos componentes implantaveis
O Sponjosa é fornecido nas formas de granulos e blocos na forma de cilindros, cunhas, discos e

paralelepipedos, cujas especificagdes técnicas, dimensdes, massas e volumes, sdo descritos na Tabela 1.

TABELA 1 - SPONJOSA - Osso Esponjoso Sintético de Beta Tricalcio Fosfato (3-TCP)

CODIGO DESCRICAO "
PR(?SUTO FORMATO DIMENSAO MASSA (g) VOLUME (cc)
GRANULADO @
167-01 Granulado granulometria : 1 -4 mm 3 10
167-02 Granulado granulometria: 1 -4 mm 6 20
167-03 Granulado granulometria: 1 -4 mm 12 40
167-04 Granulado granulometria: 1 - 4 mm 15 50
167-05 Granulado granulometria: 1 -4 mm 18 60
BLOCOS
167-06 Cilindro didmetro: 8 mmx altura: 25 mm 0,8 1,3
167-07 Cilindro didmetro: 9 mmx altura: 25 mm 1,0 1,6
167-08 Cilindro didmetro: 10 mmx altura: 25 mm 1,3 2,0
167-09 Cilindro didmetro: 11 mmx altura: 25 mm 1,5 2,4
167-10 Cilindro didmetro: 12 mmx altura: 25 mm 1,8 2,8
167-11 Cilindro didmetro: 12 mmx altura: 30 mm 2,2 3,4
167-12 Cilindro didmetro: 14 mmx altura: 25 mm 2,5 3,8
167-13 Cilindro didmetro: 14 mmx altura: 30 mm 3,0 4,6
167-14 Cilindro didmetro: 15 mmx altura: 20 mm 2,3 3,5
167-15 Cilindro didmetro: 15 mmx altura: 25 mm 2,9 4.4
167-16 Cilindro didmetro: 16 mmx altura: 20 mm 2,6 4,0
167-17 Cilindro didmetro: 16 mmx altura: 25 mm 3,3 5,0
167-18 Cilindro didmetro: 17 mmx altura: 20 mm 3,0 4,5
167-19 Cilindro didmetro: 17 mmx altura: 25 mm 3,7 57
167-20 Cilindro didmetro: 18 mmx altura: 20 mm 3,3 5,1
167-21 Cilindro didmetro: 18 mmx altura: 25 mm 41 6,4
167-22 Cunha altura: 5 mm 2,0 3,1
167-23 Cunha altura: 6 mm 2,1 3,2
167-24 Cunha altura: 7 mm 2,2 3,3
167-25 Cunha altura: 8 mm 2,2 34
167-26 Cunha altura: 9 mm 2,3 3,6
167-27 Cunha altura: 10 mm 2,4 3,7
167-28 Cunha altura: 11 mm 2,5 3,8
167-29 Cunha altura: 12 mm 2,6 3,9
167-30 Cunha altura: 13 mm 2,6 4,0
167-31 Cunha altura: 14 mm 2,7 4,2
167-32 Cunha altura: 15 mm 2,8 4,3

(As massas foram estimadas para uma densidade aparente de 0,65 g.cm.

@As massas do SPONJOSA granulado correspondem a quantidade de produto colocado dentro de um frasco de volume
especificado.
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CODIGO DESCRICAO

DO - MASSA VOLUME
PrRODUTO | FORMATO DIMENSAO (9) (cc)
BLOCOS
167-33 Disco diametro: 10 mmx altura: 6 mm 0,3 0,5
167-34 Disco diametro: 15 mmx altura: 6 mm 0,7 1,1
167-35 Disco diametro: 20 mmx altura: 6 mm 1,2 1,9
167-36 Disco didametro: 25 mmx altura: 6 mm 1,9 2,9
167-37 Disco diametro: 28 mmx altura: 6 mm 2,4 3,7
167-38 Disco diametro: 10 mmx altura: 8 mm 0,4 0,6
167-39 Disco diametro: 15 mmx altura: 8 mm 0,9 1,4
167-40 Disco diametro: 20 mmx altura: 8 mm 1,6 2,5
167-41 Disco didametro: 25 mmx altura: 8 mm 2,6 3,9
167-42 Disco didametro: 28 mmx altura: 8 mm 3,2 4.9
167-43 Disco didametro: 10 mmx altura: 10 mm 0,5 0,8
167-44 Disco diametro : 15 mmx altura: 10 mm 1,1 1,8
167-45 Disco diametro: 20 mmx altura: 10 mm 2,0 3,1
167-46 Disco diametro: 25 mmx altura: 10 mm 3,2 4,9
167-47 Disco diametro: 28 mmx altura: 10 mm 4,0 6,2
167-48 Disco diametro: 10 mmx altura: 12 mm 0,6 0,9
167-49 Disco diametro: 15 mmx altura: 12 mm 1,4 2,1
167-50 Disco diametro: 20 mmx altura: 12 mm 2,5 3,8
167-51 Disco diametro: 25 mmx altura: 12 mm 3,8 5,9
167-52 Disco didametro: 28 mmx altura: 12 mm 4,8 7,4
167-53 Paralelepipedo 4 mmx 25 mmx 50 mm 3,3 50
167-54 Paralelepipedo 8 mmx 25 mmx 50 mm 6,5 10,0
167-55 Paralelepipedo| 12 mmx 25 mmx 50 mm 9,8 15,0
167-56 Paralelepipedo| 10 mm x 5 mmx 5 mm 0,2 0,3
167-57 Paralelepipedo| 10 mmx 7,5 mmx 7,5 mm 0,4 0,6
167-58 Paralelepipedo| 10 mmx 10 mmx 10 mm 0,7 1,0
167-59 Paralelepipedo| 10 mmx 12,5 mmx 12,5 mm 1,0 1,6
167-60 Paralelepipedo| 10 mmx 15 mmx 15 mm 1,5 2,3
167-61 Paralelepipedo| 10 mmx 20 mmx 20 mm 2,6 4,0
167-62 Paralelepipedo| 10 mmx 25 mmx 25 mm 4,1 6,3
167-63 Paralelepipedo| 10 mmx 30 mmx 30 mm 5,9 9,0

(™ As massas foram estimadas para uma densidade aparente de 0,65 g.cm™.

3.1.1.c.3. Especificagao técnica da composig¢ao do produto
O Sponjosa é um substituto de enxerto ésseo de Beta-Tricalcio Fosfato (B-TCP), fabricado de acordo com a

norma ASTM F1088 — “Standard Specification for Beta-Tricalcium Phosphate for Surgical Implantation”.

3.1.1.d. Método de esterilizagcdo
O produto é esterilizado por radiagdo gama conforme norma ISO 11137 — “Sterilization of Health Care Products

— Part 1: Requirements for Validation and Routine of a Sterilization process for medical devices.”

SP — Rev. 03 — 30/09/2020




INSTRUGAO DE USO
A\ , s
b GO’L/!REIS Sponjosa — Osso Esponjoso Sintético de
’ Beta Tricalcio Fosfato (B-TCP) Folha: 4 de 17

3.1.1.e. Descrigdao do principio fisico, fundamentos da tecnologia do produto aplicado ao seu
funcionamento, sua agao e funcgao.

O Sponjosa € um enxerto dsseo sintético, reabsorvivel, radiopaco, osteocondutor e bioativo, composto por
Beta-Tricalcio Fosfato (B-TCP), fornecido estéril em formas de gréanulos e blocos com dimensdes e formas
especificas, fabricado de acordo com a norma ASTM F1088 — “Standard Specification for Beta-Tricalcium
Phosphate for Surgical Implantation”. O produto tem as seguintes finalidades de uso: preenchimento de
cavidades oOsseas de diversos membros em caso de fraturas, osteotomias, tumores, pseudoartroses; como
estrutura ou meio para crescimento celular podendo ser utilizado associado ao aspirado de medula 6ssea ou
fator de crescimento autdlogo (i.e. do préprio paciente). Apresenta uma estrutura trabecular, formado por poros
interconectados, com tamanhos que variam de 1 a 1000um, de baixa densidade aparente e alta porosidade,
estando constituida por nanoparticulas da ordem de 100nm que favorece a reabsor¢do do Beta-Tricalcio
Fosfato (B-TCP), sendo a sua taxa de dissolugao correspondente com a formacao de um novo tecido 6sseo. O
Sponjosa favorece a vascularizagéo e o crescimento do tecido ésseo devido a sua porosidade ser ideal para tal

atividade, isto é, de porosidade similar a do 0sso esponjoso.

3.1.1.f. Procedimento de rastreabilidade do produto
A identificacdo e rastreabilidade do produto sdo asseguradas através de um conjunto de 05 etiquetas adesivas
fornecidas na embalagem (ver ilustragcdo a seguir), junto com a Instrugdo de Uso e o implante, trazendo
informagdes sobre o produto, como: nome, modelo, cddigo, lote, registro do produto e identificagdo do
fabricante. Desta forma é possivel fazer o caminho reverso e atingir a produgéo, matéria-prima, fornecedores e
demais itens de controle de qualidade estabelecidos no Sistema de Qualidade da GMReis. As etiquetas de
rastreabilidade devem ser afixadas nos seguintes locais:

- Aetiqueta numero 1, obrigatoriamente, no prontuario clinico do paciente:

- A etiqueta numero 2, no laudo entregue para o paciente:

- A etiqueta numero 3, na documentagéo fiscal que gera a cobranga a fonte pagadora;

- A etiqueta numero 4, disponibilizada para o controle do fornecedor (registro histérico de distribuigéo);

- A etiqueta numero 5, disponibilizada para o controle do cirurgi&o.

E de responsabilidade da equipe médica e do hospital (os depositarios das informacdes e prontuarios do
paciente) a fixagdo da etiqueta na folha de descricdo da cirurgia ou segao do prontuario médico. A GMReis
recomenda que o paciente seja depositario desta informagéo, recebendo um atestado com a fixagcdo de uma

das etiquetas adesivas de rastreabilidade (Figura 2A e 2B).
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Afixe nos Prontuarios / Attach to the Records
MOME TECHICO ! TECHNICAL NAME:

MNOME COMERCIAL [ COMMERCIAL NAME:

Modelo / Model:

Cadigo / Code:
Lote / Batch:

REGISTRO ANVISA N
Riesp. Técn. Legaimente Habilitado: Geraldo M. dos Rais Jr.
CREASF - 0BB2127536

Figura 2A: Etiqueta de rastreabilidade.

PORTUGUES (FT) ENGLISH [EN) ESPANOL (ES)

L3 Inztruccion de Uso para esto

A Instrugio de Uso para este produte | The Instruction for USE (IFU) for this product . i N
- producto esta disponibbz en el sitio

=sia di%pnnwel n.o website is a-.raila.hle an the website: wah- GMRE’S

wiww. gmreis.com.br’produtos/IFU, winw. gmreis.com. br'produtos/IFU . . - - R
wenw. gmreis.com.briprodutosIFLU Cualdace pac Vids

(farmato impreso) v siempre serd con

(formato ndo impressa) e sempre {printad format) and will always be in

estard de acordo com a Ultima versao accordance with the latest version, approved . . i
arregle a |a ultima version en vigor,

wigents, aprovada pela Anvisa by Anvisa .
aprebade por la Anvisa
Ma campo de busca, procure pelo n® En el campo de bdsqueda, busgue por
In the search fizld, look for ANVISA , - _
do Repistro da Anvisa do Produta ou etrati b l el nurmero Registro ANVISA del FT - Guia para 3ceszo das
istration number or commercisl name, = . .
neme comercial, descrito no rétule, na red ] ) . producto o nombre comercial, descrite | INstrupdes de Uzo GMRais (IFU)
described on label i the product packaging. ]
embalagem do produto. i en la etigueta del envass d= producto.
. . In order to view the document, you must
Para visualizagao do documento & . Para wisualizar el documento s EN - GMReis Instructions for Use
. have Adobe Reader, which can be i i
preciso ter o Adobe Reader. Obtenha . necasarnio tener el Adobe Reader. {IFU} access guide
i . . downloaded forfies from the website above. i i B .
gratuitarmente no website acima. Reciba gratis =n | sitio web arriba.
Caso necessite receber uma versio i . . "
. . If you need a printed copy at no =xira cost, Za=zo necesite recibir una version i
impressa da IU, s=m custo adicional, . ] o i . i . ES - Guia para sccedsr 3 las
i i i N including shipping, please contact the e-mail: impresa de IFU, sin coste adicional, i .
inclusive de envio, solicite i . . . . instrucciones de usa (IFU)
) i saci@lgmreis.com.br or phons number inclhuyendo el =nvio, solicite gratiz par el
gratuitamente pelo e-maik: - ! .. i
availakble on labelling corred electronico: saci@gmreis.com.br
sacf@gmreis.com.br ou telefone ; . . i IFUGMREIS — Rev.01

i N o telefono disponible en 2l stiquetad
disponivel na rotulagem

Figura 2B: Manual que acompanha o produto.

3.1.1.g. Forma de apresentacao

O Sponjosa é embalado em cinco niveis de embalagens. O produto é fornecido estéril, esterilizado por raios
gama, conforme norma /SO 11137 — “Sterilization of Health Care Products — Part 1: Requirements for
Validation and Routine of a Sterilization process for medical devices.”, identificado como estéril em seu rétulo
externo e nos selos indicativos de radiagdo. As caracteristicas técnicas, formato, dimensdes, granulometria e

descrigao de cada produto embalado Sponjosa estdo descritos na Tabela 1.
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3.1.1.g.1. Especificagdes técnicas das embalagens

Figura 3 - Embalagem Priméria: Frasco de Figura 4 - Embalagem Secundaria: Blister interno, Figura 5 - Embalagem Terciaria: Blister externo (em
vidro ambar, devidamente rotulado Inserto do blister interno - PETG) termosselado em Tyvek® devidamente
Em PTEG - Polietileno Tereftalato Glicol rotulado e com selo indicativo de radiagéo gama

O @
Amarelo Vermelho

Figura 8 - Selos Indicativos de Radiagao.
(A) Antes da Radiagao, (B) depois da
radiagdo

Figura 6 - Embalagem Quaternaria: Caixa de papel Figura 7 - Lacre Adesivo de Seguranca
cartdo

e

SPONJOSA

GMRAes .\
=

GMRES =

Figura 9 - Embalagem Quintenéria:
Filme Poliolefinico

Figura 10 - Produto Final — embalagem devidamente rotulada e com
selo indicativo de radiagdo gama, contendo em seu interior 5 etiquetas
de rastreabilidade e a Instrugéo de Uso.
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3.1.2. Condigdes especificas de armazenamento, conservagao, transporte e manipulagao

3.1.2.1. Armazenamento, conservagao e transporte

O produto deve ser armazenado, conservado e transportado em ambiente limpo, seco, que apresente
auséncia de p6 e outros contaminantes aéreos, livre da acdo de intempéries a temperatura de 4°C a 45°C
(39°F a 103°F). A embalagem do produto deve ser mantida intacta, n&o violada, até 0 momento do uso sob os
devidos cuidados de armazenamento e conservagdo em meio médico-hospitalar. O armazenamento,

transporte e conservagao do produto inadequados podem gerar riscos ao procedimento cirurgico.

3.1.2.2. Manipulagao

O Sponjosa deve ser mantido em sua embalagem original, ndo devendo ser aberto até o momento do seu uso.
Antes do uso, a embalagem deve ser examinada quanto ao dano e violagdo para garantir a esterilidade do
produto. Caso a embalagem esteja violada ou danificada, o produto ndo deve ser utilizado, devendo ser
inutilizado e descartado. Antes do uso, manusear o produto em suas embalagens seguindo os procedimentos
gque assegurem a assepsia.

Se houver qualquer quantidade do produto que nao for utilizada, devera ser totalmente inutilizada, descartada,
ndo devendo ser reutilizado e re-esterilizado, mesmo que estes aparentem estar em perfeito estado. O

manuseio do produto de forma improépria pode gerar riscos ao procedimento cirdrgico.

3.1.3. Instrugbes para o uso do produto e indicagdo de capacitagao

3.1.3.1. Indicagao de capacitagao

O uso do Sponjosa deve ser feito por profissional capacitado e habilitado na utilizagdo de substitutos de
enxerto 0sseo. O cirurgiao é o responsavel por todo o procedimento cirdrgico e deve ter total conhecimento
tanto tedrico como pratico das técnicas cirurgicas estabelecidas.

A GMReis fica isenta de qualquer responsabilidade decorrente de complicagdo, devido a escolha
incorreta do implante, combinagdo erronea com outros componentes, técnica cirirgica e assepsia

inadequada.

3.1.3.2. Instrugoes para o uso do produto

O Sponjosa deve ser utilizado de acordo com a técnica cirurgica apropriada e por profissionais habilitados e
capacitados.

A preparacgao do local receptor é importante para incorporagédo do produto. O local receptor deve estar livre de
infeccbes antes de ser implantado. Sempre que possivel, o produto deve ser seguramente fixado ao osso
receptor para auxiliar na osteointegracéo e prevenir a migragao do produto.

A quantidade a ser usada deve ser suficiente para cobrir toda a cavidade 6ssea. O Sponjosa é fornecido de
forma estéril e deve ser manuseado com critérios de biosseguranga e assepsia.

O Sponjosa pode ser fracionado suave e manualmente com um bisturi para melhor adapta¢ao anatémica.
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O Sponjosa deve ser implantado de forma intradssea ou subperiéstea, ou seja, em contato direto com o tecido
6sseo. Antes da implantagcao do produto, deve-se extrair todo o tecido inflamado, infeccionado e/ou necrosado,

bem como todos os fragmentos 6sseos indesejados e revitalizar o tecido ésseo.

3.1.4. Precaugoes, restricoes, adverténcias, cuidados especiais, esclarecimento sobre o uso do
produto, armazenamento e transporte
3.1.4.1. Adverténcias e restricdoes gerais

Produto de uso Unico, fornecido estéril e nao reesterilizavel.

3.1.4.2. Instrucao ao paciente

O paciente devera ser instruido quanto as limitagdes do produto a ser utilizado, devendo ser advertido quanto
aos esforcos fisicos exercidos no membro antes da consolidagdo 6ssea, conforme orientagbes do médico
responsavel. O paciente devera seguir a orientagdo pds-operatéria e de reabilitacdo recomendada pelo médico
responsavel.

O paciente deve ser aconselhado a relatar qualquer dor, diminuicdo na amplitude dos movimentos, inchaco,
febre e incidéncias incomuns. Ao paciente deve ser recomendado tomar cuidado com atividades fisicas,
proteger o local operado de esforgos sem razédo e seguir as instrugées do médico quanto aos tratamentos e
cuidados pds-operatorios. O cirurgido deve alertar o paciente sobre possiveis riscos cirurgicos e reagdes

adversas.

3.1.4.3. Necessidade de suporte 6sseo
Como se trata de um substituto de enxerto 6sseo, o cirurgido deve utilizar a quantidade ideal para preencher

toda a cavidade 6ssea a ser tratada, deixando o produto em contato com o tecido dsseo.

3.1.4.4. Verificagao do estado superficial do implante

Como se trata de um produto inerte ao meio ambiente que n&o altera as suas caracteristicas fisicas /
superficiais se armazenado conforme instrucdo de armazenamento, ndo havera alteragcdo superficial no
produto. Caso o produto apresente qualquer alteragdo no seu estado superficial, devera ser inutilizado e

descartado.

3.1.4.5. Adverténcias associadas no caso de queda do produto
Caso o produto sofra dano mecanico por queda ou outro fator, deve ser inutilizado e descartado conforme
instrugdo de descarte.

3.1.4.6. Critérios para limites de conformacéao

O produto ndo deve ser esmagado e/ou triturado, apenas suave e manualmente impactado pelo cirurgido no
local a ser usado. O produto pode ser fracionado para melhorar a adaptabilidade ao defeito 6sseo usando de
forma suave o bisturi. Nao se deve usar nenhum tipo de equipamento eletromédico ou pneumatico como serras
oscilatérias, “drill” e outros para fracionar o produto.
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3.1.4.7. Critérios para a seleg¢ao do implante
O formato, o tamanho e a quantidade do produto a ser utilizado dependem do defeito da cavidade 6ssea a ser
preenchida. O cirurgido € o responsavel em selecionar o tamanho, o formato e quantidade mais adequada de

acordo com o planejamento no estudo pré-operatério clinico e radiolégico que deve ser conclusivo.

FORMATO DO SPONJOSA INDICACAO / FINALIDADE DE USO
GRAOS Granulado | Preenchimento de defeitos ou cavidades irregulares.
Cilindro Preenchimento de defeitos ou cavidades com forma definida.
Cunha Preenchimento de cavidades em procedimento de osteotomia.
BLOCOS
Disco Preenchimento de defeitos ou cavidades com forma definida.
Paralelepipedo | Preenchimento de defeitos ou cavidades com forma definida.

O Sponjosa pode ser fracionado suave e manualmente com um bisturi para se obter a forma e o tamanho mais

préximo do desejado, conforme ilustrado na Figura 11.

Figura 11 — Fracionamento do Sponjosa com bisturi

3.1.4.8. Riscos a implantagao

Por ser um material normalizado fabricado de acordo com a norma ASTM F1088 — “Standard Specification for
Beta-Tricalcium Phosphate for Surgical Implantation” reconhecido de uso biomédico, conseqiientemente nao
ha riscos de incompatibilidade bioldgica, mas pacientes alérgicos ao Beta Tricalcio Fosfato (B-TCP) poderéo

sofrer reagdes alérgicas e/ou sensibilidade ao material.

3.1.4.9. Restricdes quanto a carga ao produto

Este produto ndo foi projetado para suportar cargas mecénicas. Em procedimento que exige suporte
biomecanico, o cirurgido deve optar por suplementagdo biomecéanica com implante, por ele selecionado
dependendo da aplicagéo clinica e do procedimento cirurgico, que tenha capacidade de suportar a carga

biomecanica exercida no membro.
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3.2. Indicagao, finalidade ou uso a que se destina o produto

3.2.a. Indicagdes do uso correto, finalidade a que se destina o produto

O Sponjosa é um substituto de enxerto dsseo indicado para preenchimento de cavidades 6sseas em regides
seccionadas ou lesionadas, podendo ser usado em diversos procedimentos de traumatologia ortopédica,
reconstrugédo éssea, cranio bucomaxilofacial e coluna vertebral, em pacientes que apresentam pseudoartroses,
deformidades, trauma, doengas degenerativas e tumor ou necessite de corre¢do cirurgica ortopédica
(osteotomia).

3.2.b. Contra-Indicagdes
As contra-indicag¢des incluem as relacionadas abaixo, mas nao séao limitadas a:
- Hipercalcemia;
- Associagao com outros substitutos de enxerto 6sseo;
- Gravidez;
- Infecgbes agudas ou cronicas na regido operatoria;
- Presenca de tecidos infeccionados e necrosados nao removidos;
- Mieloma maligno nao tratado, linfoma de Burkitt e outros linfomas;
- Paciente que ndo colabora com a recomendacao pds-operatdria e que faz uso abusivo de drogas e alcool,
- Defeitos na regido da cartilagem epifisaria;
- Problema 6sseo degenerativo sério;
- Problema neuroldgico ou vascular sério;
- Doencas ésseas graves de causa endocring;
- Terapia com uso de esterdides e farmacos que influenciem no metabolismo do calcio;
- Diabetes aguda mal regulada com tendéncia a ma cicatrizagdo e

- Terapias imunossupressivas.

3.2.c. Efeitos Secundarios Indesejaveis
Nao sdo conhecidos efeitos secundarios indesejaveis ao uso do material. Apesar do material ser normalizado e
reconhecido como de uso biomédico, o paciente podera sofrer reagbes alérgicas e/ou sensibilidade ao

material.
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3.3. Informagoes detalhadas das caracteristicas de todas as partes, acessérios e

materiais destinados a serem utilizados com o produto

3.3.1. Combinag6es admissiveis com outros componentes implantaveis

O Sponjosa nao pode ser usado em associagdo a nenhum outro substituto de enxerto ésseo independente da

marca e caracteristica, apenas com o enxerto ésseo autologo (proprio paciente) e em casos de suplementagéo

biomecéanica, uma vez que o Sponjosa néo foi projetado para tal fungdo. Pode ser usado em associagcdo com

qualquer tipo de implante metalico, de PEEK (Poli-éter-éter-cetona) ou outro produto que apresente tal funcao.

Antibiéticos podem ser usados em conjunto com o Sponjosa em casos indicados pelo cirurgido. A selegao do

antibidtico mais adequado é de responsabilidade do cirurgido. O Sponjosa pode ser usado associado a fatores

de crescimento / gel plaquetario, aspirado de medula 6ssea e enxerto 6sseo autdlogo, como descrito no item

anterior. Em casos de artrodese de colunas podem-se preencher os orificios dos espagadores interssomaticos

com o Sponjosa, neste caso pode-se usar em combinagdo com qualquer espagador interssomatico

independente da marca e modelo, Figura 12. Também podera ser usado dentro de espacadores de 0ssos

longos, de qualquer marca e modelo, Figura 13.

Sponjosa
Sponjosa ot

Figura 12 — Sponjosa associado a um dispositivo

. e longos.
interssomatico. 9

Figura 13 — Sponjosa associado a um espagador de 0ssos

E de inteira responsabilidade do cirurgido responsavel o procedimento e a combinagdo do Sponjosa com

materiais nao especificados acima.
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3.3.2. Produtos nao objeto deste registro que podem ser usados com Sponjosa
Cédigo Descrlga!o do Marca Indicado em casos de: llustragao
Material
Kit Descartavel
Percutaneo para: Liberar de forma
Vertebroplastia, percutanea e controlada
Cadd. 151-20 ) ) .
151-50 Osteoplastia e GM Reis | o Sponjosa no local a ser
e -
Liberagao implantado com canulas
Controlada de percuténeas.
Biomateriais
SEFC - Ultra Associar Sponjosa ao gel
Concentrador de de plaquetas ou fatores
Caod. 178-10 GM Reis
Plaquetas Fator de de crescimento autologo,
Crescimento. obtido através do SEFC.
) . Associar o Sponjosa ao
Kit Osteogénica — .
concentrado de aspirado
Concentrado de
Cadd. 184-10 GM Reis | de medula 6ssea

Aspirado de Medula
Ossea.

autdlogo, obtido através

do Kit Osteogénica.

E de inteira responsabilidade do cirurgido a utilizagdo do Sponjosa com produtos cujas caracteristicas néo

estado especificadas acima.
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3.4. Informagoes que possibilitam comprovar se a implantagao foi correta e segura,

assim como as informagodes relativas a natureza e freqiiéncia das avaliagées a serem

realizadas de forma a garantir o permanente bom funcionamento e seguran¢a do

produto

O cirurgidao responsavel deve realizar durante intra-operatério apos a implantagdo do produto uma avaliagdo

radiologica para constatar o correto posicionamento do produto. No pds-operatdrio, o cirurgido deve realizar

avaliagbes clinicas e radiolégicas na periodicidade por ele determinada para constatar o posicionamento e

seguranga do produto implantado. Caso o produto esteja mal posicionado ou apresente qualquer outro

problema é de responsabilidade do cirurgido decidir a agao corretiva a ser tomada.

3.6. Caracteristicas associadas a integridade da embalagem, forma de manipular o

produto e de abrir as embalagens a fim de assegurar a esterilidade

Embalagem Quintendria e Quaterndria

1- Antes de retirar o implante, verifique se a embalagem de protegéo (quaternaria e quintenaria) ndo esta

violada ou danificada, pois poderao afetar a esterilidade do produto;

2- Verificar o prazo de validade e checar se o tamanho selecionado & o correspondente a embalagem a

ser aberta;

3- Ao retirar o filme poliolefinico e abrir a caixa, retirar o rétulo interno de rastreabilidade com a marca,

descri¢cao do produto e seu codigo de lote e afixar no prontuario do paciente;

4- Cuidados especiais devem ser tomados no momento da abertura para assegurar a integridade

asseéptica durante a remocgéo do implante de suas embalagens;

Embalagem Terciaria

Para abrir o blister seguir as instru¢des ilustradas na figura 14 e descritas abaixo:
5- Ao abrir a embalagem as luvas devem estar secas;

6- Segure o blister com firmeza;

7- Segure a linglieta com a outra mao;

8- Para abrir a embalagem, puxe a linglieta com forga continua;

9- Segure o canto do blister com firmeza;

10- Com a outra mao, puxe a lingtieta do blister.
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Embalagem Secundaria

11- Seguir o mesmo procedimento de abertura da embalagem terciaria.

Figura 14 — Procedimento de abertura dos blisters.

Embalagem Primaria

12- Desrosquear a tampa do vidro e retirar o produto.

3.6.a. Restrigoes quanto a reesterilizagao e reutilizagao

Nao é permitida a reutilizagdo e/ou reesterilizagdo do produto.

Nao é permitida a reutilizagdo do produto, mesmo que estes aparentem estar em perfeito estado. A reutilizagao
do produto ndo garantird o desempenho atribuido pela GMReis ao produto, sendo de responsabilidade do
cirurgido responsavel, os riscos referentes a reutilizagdo do produto.

A reesterilizagdo do produto ndo garante o desempenho atribuido ao produto, conforme a sua indicagdo de

uso.

3.6.b. Restricdes sobre os danos a embalagem

Caso a embalagem esteja violada ou danificada, o produto devera ser inutilizado e descartado mesmo que se
apresente em perfeitas condicdes. Nao se deve reutilizar e/ou reesterilizar o produto, pois a reutilizagdo nao
garante o desempenho atribuido pela GM Reis para o produto. E de inteira responsabilidade do cirurgido

responsavel pelo procedimento caso ocorra a reutilizagao e reesterilizagao do produto.

3.10. Remocgao e manuseio de implantes removidos de pacientes para analise

Quando um implante for explantado do paciente com a finalidade de se envia-lo para analises, deve-se seguir,
para a retirada do implante, a norma NBR ISO 12891-4 “Remocéo e Analise de Implante Cirdrgico — Parte 4:

Analise de Implantes Cirtirgicos Cerdmicos Removidos”.
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3.12. Descarte do produto e impacto de descarte indevido ao meio ambiente

O Sponjosa € um material de origem inorganica, pertence a classe lll de residuos conforme NBR 10001 e NBR
10007 e nao apresenta risco e consequente ndao causa impacto ao meio ambiente quando descartado
indevidamente.

Para assegurar a inutilizagdo do produto apdés o descarte, o produto deve ser desembalado, triturado e
embebido em violeta genciana (violeta cristal C.l. 42555) que apresentara uma aparéncia fisica diferente da
original, descaracterizando o produto para o uso.

O produto deve ser descartado no proprio hospital conforme procedimento hospitalar e/ou legislagcéo regional
e/ou conforme instrugdes da Comissao de Controle e Infecgdo Hospitalar — CCIH.

Todo produto explantado ou inadequado deve ser descartado e ndo pode ser reutilizado, mesmo que aparente

perfeitas condigdes.

3.14. Orientagcoes especificas ao médico referente ao relato de eventos adversos e

queixas técnicas

Caso o produto apresente eventos adversos nao relatados na instru¢do de uso ou tenha queixas técnicas
sobre o produto, o médico devera entrar imediatamente em contato com o fabricante através do Servigo de
Atendimento ao Cliente (SAC) da GM Reis, além de notificar a autoridade sanitaria competente, ANVISA,
através do e-mail: tecnovigilancia@anvisa.gov.br. Maiores informag¢des podem ser encontradas no Sistema
Nacional de Notificacbes para a Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA
(http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes/produtos).

Para assegurar a rastreabilidade do produto, o médico devera prosseguir conforme o “procedimento de
rastreabilidade do produto”. A rastreabilidade do produto é assegurada através das 05 etiquetas de
rastreabilidade, fornecidas dentro da embalagem, juntamente com a Instrugdo de Uso, conforme descrito no

item “Procedimento de Rastreabilidade do Produto”.

3.17. Reclamacgao do cliente

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas especificacdes ou
esteja gerando qualquer insatisfagao, notificar diretamente o Servico de Atendimento ao Cliente (SAC) da GM
Reis. O produto devera ser encaminhado limpo e embalado em saco plastico, devidamente identificado e com
a descricdo da ndo-conformidade para o seguinte endereco: Avenida Pierre Simon de LaPlace, 600, Lote 3,
Quadra F, Quarteirao 9677 — TechnoPark — CEP: 13069-320, Campinas — SP, Brasil, ou notificar
diretamente no Tel.: (0xx19) 3765-9900 / Fax.: (0xx19) 3765-9111 / E-mail: sac@gmreis.com.br.
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3.18. Simbologia da Rotulagem

Os simbolos graficos utilizados na rotulagem estdo de acordo com a Norma NBR ISO 15223 conforme segue:

SIMBOLOS

DESCRICOES SIMBOLOS DESCRICOES

ﬂ Data de fabricagéo ® Pro‘%ét_g g:‘_ b;isﬁc;;;lco

g Valido até @ Nao reesterilizar
- - Cuidado, consultar documentos
Nao utilizar se a embalagem acompanhantes
estiver danificada. “Atengao Veja as Instrugbes de Uso”
u Fabricante Numero do lote
*-.\l.f/
Esterilizado por irradiagao ‘//_Ih\ﬂ Manter ao abrigo do Sol
| ]
ALERTA AO USUARIO

Estas Instrugdes de Uso sdo disponibilizadas em formato ndao impresso, através do endereco eletrénico

do fabricante: http://www.gmreis.com.br/produtos/IFU, e podem ser verificadas no campo de busca

pelo nome comercial e numero de registro na Anvisa, descritos no rétulo da embalagem do produto. As

Instrugdes de Uso disponibilizadas sempre estardo de acordo com a ultima versao vigente. Caso haja

interesse do usuario, as Instru¢ées de Uso poderéao ser disponibilizadas em formato impresso, sem

custo adicional. Solicite gratuitamente pelo e-mail: sac@gmreis.com.br.
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