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3. INSTRUGOES DE USO

3.1. Informagoes Gerais de Identificagao do Produto

Produto de uso unico, ndo estéril — esterilizar antes do uso conforme método de esterilizagao.
Proibido reprocessar.

Proibido reutilizar.

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

3.1.1.a. Nome Técnico: Dispositivo de espagamento intersomatico de substituicdo discal
3.1.1.b. Nome Comercial: Espagador para Coluna Vertebral de PEEK

3.1.1.c. Informagdes graficas, desenhos, descricbes e caracteristicas dimensionais para cada

modelo do produto que possibilita visualizar o produto na forma que sera entregue ao consumo

Caracteristicas de Fixag¢ao: Produtos impactados, nao expansiveis.

Componentes implantaveis:
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ESPACADORES PARA COLUNA VERTEBRAL

MODELO DESENHO TECNICO TABELA

CODIGO A
179-24P 8mm
179-01P 9mm
179-02P 10mm
179-03P 11mm

Espacador Plifix Posterior Lombar de | 179-04P 12mm

Peck Amm ' 179-05P 13mm
179-06P 14mm
179-07P 15mm
179-25P 16mm
179-26P 17mm
179-27P 18mm

Matéria-prima utilizada: Corpo do produto: PEEK, conforme ASTM F2026. Pino de identificagédo radiolégica:
Ti6Al4V-ELI, conforme ASTM F136

MODELO DESENHO TECNICO TABELA

cODIGO A
173-40P 4,5mm
173-41P 5,5mm
ismprigador Atrium Cervical de Peek Cdnico 173-11P 6.5mm
- 173-12P 7,5mm
173-13P 8,5mm
173-14P 10,0mm
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Matéria-prima utilizada: Corpo do produto: PEEK, conforme ASTM F2026. Pino de identificagdo radiolégica:
Ti6Al4V-ELI, conforme ASTM F136

MODELO DESENHO TECNICO TABELA
cODIGO A
173-23P 4,7mm
173-15P 5,7mm
173-16P 6,7mm
Espagador Atrium Cervical de Peek Iz
Anatémico mm 173-17P 7,7mm
173-18P 8,7mm
173-29P 9,7mm
173-30P 10,7mm
Matéria-prima utilizada: Corpo do produto: PEEK, conforme ASTM F2026. Pino de identificagdo radiolégica:
Ti6Al4V-ELI, conforme ASTM F136
MODELO DESENHO TECNICO TABELA
CODIGO A
_ 187-01P 8mm
187-02P 9mm
T = ie704r |1
O\ 00 - mm
. = _ ////////lmu u\\\\\\\\\'-‘*"‘i\g\ 187-05P 12mm
Espacador Tlifix Peek Amm W ///.’H'ﬂ\\‘ 187-06P 13mm
7. b5
A ] /Illllll"" m“m\“\\\ 187-07P 14mm
. A 187-08P 15mm
Corle "AA < 187-09P 16mm
187-10P 17mm
187-11P 18mm

Matéria-prima utilizada: Corpo do produto: PEEK, conforme ASTM F2026. Pino de identificagdo radiolégica:
Ti6AI4V-ELI, conforme ASTM F136

IMP PK — Rev. 03 — 30/09/2020




\ INSTRUGCOES DE USO IMP PK
G GMREIS Espacador para Coluna Vertebral de Peek

Qualidade para Vida Folha: 4de 15

3.1.1.d. Descrigao do principio fisico e fundamentos da tecnologia do produto aplicados para o seu
funcionamento, sua ac¢ao e funcao

Os espacgadores para coluna vertebral em PEEK sao produtos de uso Unico, fornecidos nao estéreis com a
fungdo de prover uma estrutura biomecénica estavel a coluna vertebral para facilitar a artrodese, quando
ha necessidade de substituir o disco intervertebral ou corpo vertebral. Como o PEEK é um material
biocompativel e radioluscente, possibilita ao cirurgido uma verificagdo da imagem radiolégica de
regeneragao 0ssea sem nenhuma distorgao, tornando-se mais preciso o seu diagndéstico quanto ao nivel
de artrodese, isto €, da consolidagao 6ssea.

3.1.1.e. Relagdo de componentes destinados a integrar o produto (NAO OBJETO DESTE
REGISTRO)
3.1.1.e.1. Componentes ancilares necessarios a implantagido do produto

O produto ndo possui componentes ancilares.

3.1.1.e.2. Componentes nao-implantaveis, instrumentais (NAO OBJETO DESTE REGISTRO),
necessarios para a implantagao de cada modelo dos espagadores para coluna vertebral de PEEK

MODELO DO COMPONENTE INSTRUMENTAL CcODIGO Marca
Espagador Tlifix de PEEK Insertor Tlifix 187-29 GMREIS
Espacador Atrium Cervical de PEEK GMREIS
(para componentes implantaveis com a altura menor ou Insertor Extra Pequeno 173-01
igual que 7,5mm para os implantes cénicos e menor ou Atrium Cervical
igual que 7,7mm para os implantes anatémicos)
Espacgador Atrium Cervical de PEEK (para componentes GMREIS
implantaveis com a altura maior ou igual que 8,3mm Insertor Padrao Atrium 173-02
para os implantes conicos e maior ou igual que 9,3mm Cervical
para os implantes anatémicos)
Espacador Plifix Posterior Lombar de PEEK Insertor Plifix PEEK 179-31 GMREIS

Todos os produtos acima fazem parte do registro ANVISA n°.: 10247700019-SIC — SISTEMA DE INSTRUMENTAL
CIRURGICO PARA COLOCACAO DE IMPLANTES DA COLUNA VERTEBRAL.

3.1.1.f. Especificagdes e caracteristicas técnicas do produto

3.1.1.f.1 Composicido do componente implantavel

Os produtos s&o fornecidos em polimero de PEEK (Poli-éter-éter-cetona) conforme a norma ASTM F2026
“Standard Specification for Polyetheretherketone (PEEK) Polymers for Surgical Implant Application”.
Identificador Radiolégico dos Componentes Implantaveis

Por se tratar de um produto radiolucente implantavel, torna-se necessario utilizar um material radiopaco
para indicar a localizagcéo do implante no controle radiologico.

Utiliza-se inserido nos espacgadores de PEEK um identificador radiolégico de Ti6Al4V-ELI, conforme ASTM
F136 “Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy
for Surgical Implant Applications, que se trata de um pino.
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Abaixo tem-se as informagdes ilustrativas gréaficas representando o indicador radiolégico em cada um dos

modelos dos componentes implantaveis.

Identificador Radioldgico,

/] il . i
& éé% Espacgador Plifix Posterior
W Identificador Radiold anbar de Peek
i Espacgador Plifix Posterior Iden‘t|f|<’:a.dor
NS Lombar Curto de Peek Amm Radioldgico
Identificador
Espagador Atrium Cervical Radiolégico Espacgador Atrium Cervical

de Peek Cénico de Peek Anatéomico

Secg@o
P%

Secgdo
5

Identificador
@™ @® Radiolégico
Espacador Tlifix
de Peek
Identificador
Radiologico
Identificador
Radiolégico

3.1.1.f.2. Marcagao
Os produtos sdo marcados a laser conforme instrugao de trabalho do sistema de qualidade da GMReis, e
conforme a norma NBR I1SO 15165 “Implantes ortopédicos - Requisitos gerais para marcacao,
embalagem e rotulagem”. As seguintes informagdes sdo gravadas:

e Lote do produto

e Cddigo do produto

e Logotipo da marca GMReis

O local de marcagéao a laser estéa indicado pela letra M na ilustragao a seguir.

Warcacao

Espagacor Thiix de PEER Espagador Atrium Cervical de PEEK Cénico e Anatdmico
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LOTE:XAX-XX Q _
~\ Marcacdo

AL
W
Espagador Plifix Posterior Lombar Curto de Peek

Espacador Plifix Posterior Lombar de PEEK

3.1.1.g. 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 ilustragdes a seguir), junto com a Instru¢do de Uso e o implante,

trazendo informagbes sobre o produto, como: nome, modelo, cédigo, lote, registro do produto e identificagao

do fabricante. Desta forma é possivel fazer o caminho reverso e atingir a produgdo, matéria-prima,

fornecedores e demais itens de controle de qualidade estabelecidos no Sistema de Qualidade da GMREeis.

As etiquetas de rastreabilidade devem ser afixadas nos seguintes locais:

A etiqueta numero 1, obrigatoriamente, no prontuario clinico do paciente:

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

A etiqueta numero 3, na documentacao 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 cirurgido.

r AUT, MS:1.02477.0 )
CHPJ: 80.040.585/0001-18
,f"'d- ILE.: 244342 263,118
[ * Fazio Socal G M. dos Reie Ind. & Com. Lida
I | GMREIS Ay. Pliere Simon de Laplace, I.?:l&:'._ Lode 3 Quadra F
\_ __//) Cualdade para Vids E:FEIETHI'I::PI:Q‘:?%IIE- ';;ligg:gm;fls =Condominio Techno Park
E-mall: sseigmrals.com.br
Afixe nos Prontuarios / Attach to the Records
NOME TECHICO [ TECHNICAL NAME:
MNOME COMERCIAL | COMMERCIAL NAME:
Modelo [ Model.
Codigo / Code:
Lote / Batch:
REGISTRO AMVISA N™
Resp. Téon. Legaimente Habilitado: Geraldo M. dos Reis Jr.
\ CREASP : 0682127536 Y,

Figura: Etiqueta de rastreabilidade.
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FORTUGUES (FT) EMGLISH (EN) ESFAROL (ES)
L3 Imztruccion de Uso para esto
producto esta disponible en el sitic

A Instrucio de= Uso para este produts | The Instruction for USE (IFU) for this product

=513 disponivel no website is availablz on the website:
W gmreisponm briprodutos/|FL wwrsgmireis.com.briprodutos/FLU web: GMREIS
I = - = WW. QTS com. br utosFU Qatiiace port Vil

(formato ndo impresso) e sempre {printed format) and will always be in ,
i L . B i {formato impreso) y siempre s2ra con
estard de acordo com a ultima versao accordance with the latest version, approved . L B
arregle a la ultima wersion en vigor,

wigente, aprovada pela Anvisa by Anvisa i
aprobado par la Anvisa
Ma campo de busca, procure pelo n® En el campo de bisqueda. busgque por
.p . P P In the search fizld, look for ANVISA . we i FauE B FT Gui d
do Registro da Amvisa do Produte ou istrati b ol el nimero Registro ANVISA del - buia para acesto das
istration number or cormmercial nams, - .
nome comercial, descrito no rétule, na res . . . producto o nombre comercial, descrito | INstrugdes de Uso GMReis {IFU)
described on label in the product packaging. B
embalagem do produto. i en |a etigueta del envass de producto.
. . In order to view the document. you must
Para visualizagao do documento & . Para visualizar el documento s EN - GMReis Instructions for Use
i have Adobe Reader, which can b B R
preciso ter o Adobe Reader. Obtenha . necasano tensr el Adobe Reader. {IFU} access guide
. . i dowmloaded forfies from the website above. i ) B i
gratuitarmente no website acima. Reciba gratis en 2 sitio wab arriba.
Caso necessite receber uma versao i . .
. . If you need a printed copy at no exira cost, Caso necesite recibir una version s
impressa da IU, sem custo adicional, B i o . i . ES - Guia para accedsr a3 las
B - . . including shipping, please contact the e-mail: impresa de IFU, sin coste adicional, B ]
inclusive de envio, solicite . . . . i instrucciones de usa (IFU}
B sac{@gmreis.com.br or phone number inchuyendo el envia, solicite gratis par el
gratuitamente pelo e-mail: _ i .. B
availakble on labelling corred electronico: saci@gmreis.com.br

sac@gmreis.com.br ou telefone IFUGMREIS - R=v.01

i N o teléfono disponible en 2l etiquetad
disponivel na retulagemm

Figura: Manual que acompanha o produto.

E de responsabilidade da equipe médica e do hospital (os depositarios das informagdes e prontuarios do
paciente) a fixagao da etiqueta na folha de descri¢do da cirurgia ou se¢do do prontuario médico. A GMReis
recomenda que o paciente seja depositario desta informagéo, recebendo um atestado com a fixacdo de

uma das etiquetas adesivas de rastreabilidade.

3.1.2. Condigdes especificas de armazenamento, conservagao, transporte e manipulagao

Os componentes implantaveis sdo fornecidos nao estéreis, devidamente identificados, isto &, gravados a
laser com seu cédigo, numero de lote, tamanho e logomarca da GMReis, segundo a norma do Organismo
Notificador da Comunidade Européia acondicionados individualmente com a sua instrugdo de uso, em

embalagem de papel cirirgico devidamente rotulado no verso, como foto abaixo.

Produto embalado Produto embalado
(Frente) (Verso)

O local da Marcacéao a laser de cada modelo esta descrito no item 1.e.

IMP PK — Rev. 03 — 30/09/2020




\ INSTRUGCOES DE USO IMP PK
} GMREIS Espacador para Coluna Vertebral de Peek

Qualidade para Vida Folha: 8de 15

3.1.3. Instrugao para o uso e indicagao de capacitagao
1- Realizar uma avaliagdo radioldégica e clinica pré-operatéria para selecionar o tamanho do
componente implantavel mais apropriado;
2- Posicionar o paciente conforme a via de acesso e o modelo do componente implantavel
selecionado;
3- Realizar a inciséo cirurgica;
4- Preparar o espaco intervertebral;
5- Realizar a distracdo do espaco intervertebral;
6- Implantar o modelo do componente implantavel selecionado;
7- Realizar a avaliagao radioldgica para checagem do posicionamento do componente implantavel;
8- Fechar ainciséo e
9- Fazer recomendacgbes pds-operatdrias clinicas e de reabilitacdo ao paciente.
O produto s6 podera ser usado por profissional habilitado e capacitado em procedimentos de artrodese

vertebral.

3.1.4. Precaugdes, restricbes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimento sobre o uso do
produto, assim como o seu armazenamento e transporte
Produto de uso unico, fornecido ndo estéril, esterilizar conforme descrito no item 1.f Método de

Esterilizacao.

3.1.4.a. Instrugao ao paciente

O paciente deve ser advertido sobre os limites de suas atividades iniciais e sobre a sua reabilitagdo para
proteger a cirurgia realizada pelo cirurgiao responsavel.

Atividades excessivas iniciais e trauma poderao afetar o posicionamento do implante, podendo implicar em
migragédo e desgaste precoce do implante, afetar a estrutura dssea de apoio, tornando-se o procedimento
de revisdo mais dificil e precoce.

O paciente devera ser advertido sobre os riscos da cirurgia e efeitos secundarios ou colaterais indesejaveis
e que a reconstrugao realizada com o implante ndo apresentara as mesmas caracteristicas fisicas que do
espaco intervertebral natural e que podera haver falha no implante, resultado de atividades fisicas anormais,
traumas ou outras doengas degenerativas.

E importante o paciente ter ciéncia que o implante tem uma vida Util e que deve ser substituido no momento

em que o cirurgido achar necessario.

3.1.4.b. Restri¢goes de carga

Os componentes implantaveis s&o utilizados para a estabilizacdo de um determinado segmento da coluna
vertebral. Sdo projetados para suportar cargas de compressao e forgas de cisalhamento distribuidas em sua
superficie quando implantados, e podem falhar enquanto n&o ocorrer total consolidagao 6ssea.

Sobrecargas ou excesso de esforgco mecanico de manipulagéo (i.e. tor¢ao, flexao, impacto, compresséo,
etc.) exercidas durante a implantagdo podem comprometer as suas caracteristicas mecanicas, podendo

levar o componente a falha precoce.
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3.1.4.c. Critérios de sele¢do do tamanho, formato e design

O sucesso da artrodese, isto €, consolidacdo 6ssea de duas vértebras, esta diretamente relacionado com a
escolha correta das caracteristicas do produto, modelo, forma e dimensao a ser utilizado. O tamanho e a
forma do disco vertebral e/ou corpo vertebral sdo fatores limitantes na escolha dos implantes; isto &, o
cirurgido deve escolher o modelo baseado nos dados descrito no item 3.2. Indicagdo de Uso e a forma e as
dimensdes devem ser selecionadas baseado-se no planejamento radiografico pré-cirtrgico. E de

responsabilidade do cirurgido a selegdo do modelo e suas caracteristicas ideais do componente implantavel.

3.1.4.d. Limite de conformagao do produto

N&o é permitido a conformacgéo dos componentes implantaveis.

3.1.4.e. Necessidade de preenchimento 6sseo adequado
Ha necessidade de preenchimento das cavidades dos componentes implantaveis com enxerto 6sseo para
facilitar a artrodese 6ssea como exemplo ilustrado abaixo. Pode-se usar qualquer enxerto ésseo sendo de

responsabilidade do cirurgido tal escolha.

Enxerto Osseo

Componente Implantavel ——

3.1.4.f. Adverténcia associada a verificagdo do estado superficial do produto

Se o produto apresentar alteragdes visuais no seu estado superficial, deve ser inutilizado e descartado.

3.1.4.g. Adverténcia associada ao caso de queda de algum componente

Caso o produto sofra queda devera ser inutilizado e descartado.

3.1.4.i. Conservagao, Manipulagao e Transporte

O produto deve ser conservado, manipulado e transportado de forma a impedir qualquer dano ou alteragao
a suas caracteristicas e embalagem; em ambiente limpo, arejado, seco em temperatura ambiente e livre de
acao de intempéries. Deve ser manuseado e transportado cuidadosamente evitando-se batidas ou quedas.

O manuseio e transporte nao adequados poderéo gerar riscos ao procedimento e ao paciente.

3.1.4.j. Armazenamento

Os produtos devem ser armazenados até o uso, em ambiente limpo, arejado, seco em temperatura
ambiente e livre da agdo de intempéries, em sua embalagem original ou dentro de bandejas ou caixas
cirurgicas especificas até o momento do uso, com os devidos cuidados da area médica-hospitalar.

O armazenamento fora das condi¢des especificas podem gerar riscos ao procedimento, e ao paciente.
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3.1.4.k. Indicagao de capacitagao

Somente profissional habilitado e capacitado em procedimento de artrodese da coluna vertebral podera usar

o produto.

3.2. Indicagao, finalidade e uso a que se destina o produto

Os espacgadores vertebrais de PEEK sao implantes de uso unico, fornecido nao estéril, indicado para

artrodese intersomatica e do corpo vertebral para os segmentos da coluna cervical em casos de doengas de

disco degenerativas, tumores, traumas e deformidades com a finalidade de proporcionar um meio (estrutura

fisica) para a artrodese.

Abaixo esta descrito a indicagdo do uso correto para cada modelo:

Modelo

Indicagdes do uso correto

Espacador Atrium Cervical de PEEK |Indicado em caso de artrodese intersomatica via cervical anterior;

Cobnico ou Anatdmico

Espacador Plifix de PEEK

Indicado para artrodese intersomatica lombar via posterior e em
caso de doenca de disco degenerativa;

Espacador Tlifix de PEEK

Indicado para artrodese intersomatica lombar por via transforaminal
e em caso de doencga de disco degenerativa;

3.2.a. Efeitos secundarios ou Colaterais Indesejaveis

- Retardo de consolidagao ou pseudoartrose, podendo levar a soltura ou ruptura do implante;

- Ruptura ou soltura dos implantes por ndo seguir as orientagdes pds-operatéria de reabilitacéo;

- Sensibilidade ao polimero ou reagao alérgica a corpo estranho;

- Encurtamento do membro devido a compressao da fratura ou reabsorg¢ao 6ssea,;

- Dor, desconforto e sensagdes anormais devido a presenga do implante;

- Lesoes neuroldgicas devido ao trauma cirurgico;

- Necroses 6sseas e

- Alteragdes vasculares.

3.2.b. Contra-Indicagoes

Os pacientes que apresentarem algum quadro clinico descrito abaixo, ndo devem ser submetidos ao

procedimento com o uso do produto de PEEK :

- Histérico de infecgao recente;
- Doengas mentais;

- Abuso de drogas e alcoolismo;
- Febre;

- Gravidez;

- Alergia e/ou sensibilidade ao PEEK e

- Pacientes sem condi¢des de seguir as recomendagdes pds-operatorias.
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3.3. Informagoes detalhadas das caracteristicas de todas as partes, acessoérios e

materiais destinados a serem utilizados com o produto

3.3.1. Combinag6es admissiveis com outros componentes implantaveis

3.3.1.a. Componentes Implantaveis

Por se tratar de polimero biocompativel inerte ndo ha riscos de corrosdao quando associado a outros
materiais. Apesar destas caracteristicas, ndo se recomenda a combinagdo com outros materiais.

E de inteira responsabilidade do cirurgido a combinagdo com outros materiais.

3.3.1.b. Componentes Nao Implantaveis
Os componentes implantaveis sé podem ser implantados com os instrumentais descritos no item 3.1.1.e.2.,
caso seja utilizado outro, a ndo ser especificado no item 3.1.1.e.2. sera de inteira responsabilidade do

cirurgido responsavel caso ocorra algum incidente.

3.4. Informagoes que possibilitam comprovar se a implantagao foi correta e segura,
assim como as informagoes relativas a natureza e frequéncia das avaliagdes a

serem realizadas de forma a garantir o bom funcionamento e seguranga do produto

Apés a implantagdo, no intra-operatdrio o profissional responsavel deve realizar controle radiolégico para
verificar o correto posicionamento do produto. O profissional responsavel deve efetuar, e é de sua
responsabilidade, as avaliagdes clinicas e radiologicas passadas apds o procedimento cirdrgico na
freqUiéncia por ele estipulado, caso o produto encontre-se fora do posicionamento correto, ou apresentar

qualquer problema, é de responsabilidade do cirurgido tomar a agao corretiva mais apropriada.

3.5. Informagodes uteis para evitar riscos decorrentes da implantagao

Apesar do produto ser biocompativel e normalizado conforme ASTM F2026 - “Standard Specification for
Polyetheretherketone (PEEK) Polymers for Surgical Implant Applications” para uso biomédico, o paciente
podera sofrer sensibilidade ao produto ou reacao alérgica ou sensibilidade ao produto.

Os componentes implantaveis devem ser utilizados segundo as indicagdes de uso.

Cuidados que poderao ser tomado pelo usuario para reduzir os riscos da implantagéo:

- Condicao asséptica total;

- Avaliacao radioldgica pré-intra e

- Sequir as instru¢des de uso.
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3.5.1. Riscos de interferéncia reciproca

Nao ha.

3.5.2. Restrigdes e instrugdes sobre os danos da embalagem
Caso qualquer produto tiver sua embalagem original violada ou danificada, devera ser retornada para GM

Reis e ndo devera ser utilizado.

3.5.3. Inutilizagao e Descarte

Os implantes que por alguma razdo nao foram utilizados durante o ato cirirgico e tiveram a embalagem
aberta, ou sofreram danos e/ou quedas ndo podem ser reutilizados, devendo ser descartados no proprio
hospital, juntamente com sua embalagem original, conforme procedimento médico-hospitalar e/ou legislagdo
local ou ainda conforme instrugbes da Comisséo de Controle de Infecgdo Hospitalar - CCIH.

Os métodos e procedimentos de descarte do produto médico devem assegurar a completa
descaracterizacdo do mesmo, impedindo qualquer possibilidade de sua reutilizagao. A descaracterizagao do
produto médico é de inteira responsabilidade da instituicdo hospitalar, assim como, os métodos e
procedimentos de descarte utilizados.

Recomenda-se que sejam deformados com moldadores ou retorcedores até estar claramente identificado
que o produto esta improprio para o seu uso, assegurando que o produto ndo possa ser utilizado ou

indevidamente reaproveitado.

3.8. / 3.9. Informagoes adicionais sobre os procedimentos apropriados para a

reutilizagao

3.8./3.9.a. Método de esterilizagao

Os produtos devem ser esterilizados pelo seguinte método:

Tipo: calor umido

Ciclo: gravitacional

Temperatura: 121°C (250°F)

Tempo de Exposigéo: 60 minutos

Informagdes adicionais referentes a esterilizacdo estdo descritas na norma ABNT NBR I1SO17665-1 -
“Esterilizacédo de produtos para saude - Vapor

Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento, validagdo e controle de rotina nos processos de esterilizagao

de produtos para saude”.

3.8./3.9.b. Procedimentos adicionais antes da esterilizagao
Ao abrir a embalagem, verificar o estado superficial do produto quanto a deformagdes, manchas, arranhées
ou qualquer outro tipo de alteracdo superficial ou defeito; em seguida, encaminhar o produto para a

esterilizagdo, seguindo as recomendagdes conforme indicado no item “Método de Esterilizagao”.
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A embalagem do produto deve ser descartada segundo procedimento médico-hospitalar e/ou legislagdo

local ou ainda conforme instrucdes da Comissao de Controle de Infecgao Hospitalar - CCIH.

3.8./3.9.c. Restrigoes quanto a reutilizagao

Nao é permitido a reutilizagdo do produto, mesmo que este aparente estar em perfeito estado, pois o
produto podera perder as suas propriedades fisicas e mecanicas, ndo apresentando o desempenho previsto
para o uso pretendido, podendo colocar em risco a saude dos pacientes e dos profissionais dos

estabelecimentos de saude.

3.13. Remogao e Manuseio de Implantes Removidos de Pacientes para Analises

Quando o implante for explantado do paciente e tiver que ser submetido a andlise deve-se proceder de
acordo com a NBR ISO 12891-1 “Remocgao e Analise de Implante Cirdrgico — Parte 1 — Remocgéao e
Manuseio”, conforme instrugdes abaixo:

Recomenda-se que os implantes, e em casos aplicaveis, amostras de tecido adjacentes, sejam removidos
de uma maneira que cause dano minimo em ambos, tecido e implante. E especialmente importante que
superficies funcionais, tais como superficies de articulagbes de préteses e superficies de implantes
fraturados sejam protegidas.

E também de extrema importancia relacionar as partes fraturadas do implante e demais componentes
removidos, deixando claro o seu posicionamento no local de implantagao.

A mais importante parte da remog¢ao do implante cirurgico é a prevengao de danos que possam conduzir a
um exame cientifico inatil. Para um exame cientifico apropriado, o implante tem que ser preservado no
estado mais proximo possivel daquele no qual existia no momento da remocdo do paciente.
Consequentemente, € importante que seja tomado cuidado durante o manuseio, estocagem e transporte
dos implantes removidos de forma a assegurar que nao ocorram danos ou alteragdes nas superficies que
serao analisadas.

Os mesmos cuidados devem ser tomados para os instrumentais que eventualmente falhem durante sua
utilizagao.

Os instrumentais que apresentaram falhas e os implantes removidos devem passar por processo de limpeza
e desinfecgdo. Posteriormente, devem ser embalados separadamente em sacos plasticos ou recipientes de
plastico/vidro e rotulados. A embalagem deve minimizar a possibilidade de quebra, dano de superficie e
possivel contaminag&o do implante pelo ambiente. A rotulagem dos produtos que serdo encaminhados para
analise deve assegurar sua identificacdo precisa, sendo que a norma NBR ISO 12891-1 recomenda que
sejam utilizados rétulos ndo-removiveis (que rasgam no caso de tentativa de remogéao).

E extremamente importante, para uma avaliagdo precisa da causa da falha do produto, que os Raios-X pré,
pdés-operatério e da verificagdo da falha do implante sejam enviados juntamente com o material enviado

para a analise.
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3.14. Orientacoes especificas ao médico referente ao relato de eventos adversos e

queixas técnicas

Caso o produto apresente eventos adversos nao relatados na instrugcido de uso ou tenha queixas técnicas
sobre o produto, o médico devera entrar imediatamente em contato com o fabricante através do Servigco 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 informagdes podem ser encontradas no Sistema
Nacional de Notificagbes 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 Instru¢do 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 especificagdes ou
esteja gerando qualquer insatisfagéo, 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, Quarteirdao 9677 — TechnoPark — CEP: 13069-320, Campinas — SP, Brasil, ou

notificar diretamente no Tel.: (0xx19) 3765-9900 / E-mail: sac@gmreis.com.br.

3.18. Simbologia da Rotulagem

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

segue:
SIMBOLOS DESCRIGOES SIMBOLOS DESCRIGOES
Produto de Uso unico
[ﬂ Data de fabricagédo »
“Néo reutilize”
) Informagdes adicionais
Prazo de Validade )
“Ver instrugdes de uso”
I -
Manter seco it Manter ao abrigo da luz
,; I \ g
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ALERTA AO USUARIO

Estas Instrucdes de Uso sao 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 Instru¢gées de Uso disponibilizadas sempre estardo de acordo com a ultima versao

vigente. Caso haja interesse do usuario, as Instru¢ées de Uso poderao ser disponibilizadas em

formato impresso, sem custo adicional. Solicite gratuitamente pelo e-mail: sac@gmreis.com.br.

G. M. dos Reis Industria e Comércio Ltda.

Avenida Pierre Simon de Laplace, n° 600 - Lote 3 - Quadra F - Quarteirdo 9677
Bairro TECHNOPARK - CEP: 13069-320 — Campinas — SP - BRASIL
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C.N.P.J/M.F: 60.040.599/0001-19 / |.E: 244.342.283.119

E-mail: gmreis@gmreis.com.br

Tel.: (0XX19) 3765-9900 / Fax.: (0XX19) 3303-9111
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