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3. INSTRUGCOES DE USO

3.1. Informagodes Gerais de Identificagao do Produto

Produto de uso tnico, fornecido estéril por Oxido de Etileno.
Proibido reutilizar.
Proibido reprocessar.

Validade do produto: 3 anos

3.1.1.a. Nome Técnico: Ancora e Sutura Montadas em Dispositivo Insersor
3.1.1.b. Nome Comercial: Bioanchor - Sistema de Ancora e Insertor Bioab/GM

3.1.1.c. Informagdes graficas dos produtos que possibilitam a visualizagao do na
forma que sera entregue ao consumo, e respectivas descrigoes e especificagoes

dimensionais.
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Informagoes Graficas, Descrigoes e Dimensodes

Tabela: Informacoes Graficas dos Produtos

\_INSERL"I;EDR

CcODIGO DESCRICAO DO COMPONENTE / TAMANHO

300-2005 Bioanchor - Sistema de Ancora e Insertor Bioab/GM @2.0mm L= 5mm
300-2007 Bioanchor - Sistema de Ancora e Insertor Bioab/GM @2.0mm L= 7mm
300-2009 Bioanchor - Sistema de Ancora e Insertor Bioab/GM @2.0mm L= 9mm
300-2011 Bioanchor - Sistema de Ancora e Insertor Bioab/GM @2.0mm L= 11.7mm
300-2205 Bioanchor - Sistema de Ancora e Insertor Bioab/GM @2.2mm L= 5mm
300-2207 Bioanchor - Sistema de Ancora e Insertor Bioab/GM @2.2mm L= 7mm
300-2209 Bioanchor - Sistema de Ancora e Insertor Bioab/GM @2.2mm L= 9mm
300-2211 Bioanchor - Sistema de Ancora e Insertor Bioab/GM @2.2mm L= 11.7mm
300-2405 Bioanchor - Sistema de Ancora e Insertor Bioab/GM @2.4mm L= 5mm
300-2407 Bioanchor - Sistema de Ancora e Insertor Bioab/GM @2.4mm L= 7mm
300-2409 Bioanchor - Sistema de Ancora e Insertor Bioab/GM @2.4mm L= 9mm
300-2411 Bioanchor - Sistema de Ancora e Insertor Bioab/GM @2.4mm L= 11.7mm
300-2805 Bioanchor - Sistema de Ancora e Insertor Bioab/GM @2.8mm L= 5mm
300-2807 Bioanchor - Sistema de Ancora e Insertor Bioab/GM @2.8mm L= 7mm
300-2809 Bioanchor - Sistema de Ancora e Insertor Bioab/GM @2.8mm L= 9mm
300-2811 Bioanchor - Sistema de Ancora e Insertor Bioab/GM @2.8mm L= 11.7mm
300-3005 Bioanchor - Sistema de Ancora e Insertor Bioab/GM @3.0mm L= 5mm
300-3007 Bioanchor - Sistema de Ancora e Insertor Bioab/GM @3.0mm L= 7mm
300-3009 Bioanchor - Sistema de Ancora e Insertor Bioab/GM @3.0mm L= 9mm
300-3011 Bioanchor - Sistema de Ancora e Insertor Bioab/GM @3.0mm L= 11.7mm
300-3012 Bioanchor - Sistema de Ancora e Insertor Bioab/GM @3.0mm L= 12mm
300-3015 Bioanchor - Sistema de Ancora e Insertor Bioab/GM @3.0mm L= 15mm
300-3505 Bioanchor - Sistema de Ancora e Insertor Bioab/GM @3.5mm L= 5mm
300-3507 Bioanchor - Sistema de Ancora e Insertor Bioab/GM @3.5mm L= 7mm
300-3509 Bioanchor - Sistema de Ancora e Insertor Bioab/GM @3.5mm L= 9mm
300-3511 Bioanchor - Sistema de Ancora e Insertor Bioab/GM @3.5mm L= 11.7mm
300-3512 Bioanchor - Sistema de Ancora e Insertor Bioab/GM @3.5mm L= 12mm
300-3515 Bioanchor - Sistema de Ancora e Insertor Bioab/GM @3.5mm L= 15mm
300-3517 Bioanchor - Sistema de Ancora e Insertor Bioab/GM @3.5mm L= 17mm
300-5009 Bioanchor - Sistema de Ancora e Insertor Bioab/GM @5.0mm L= 9mm
300-5011 Bioanchor - Sistema de Ancora e Insertor Bioab/GM @5.0mm L= 11.7mm
300-5012 Bioanchor - Sistema de Ancora e Insertor Bioab/GM @5.0mm L= 12mm
300-5015 Bioanchor - Sistema de Ancora e Insertor Bioab/GM @5.0mm L= 15mm
300-5017 Bioanchor - Sistema de Ancora e Insertor Bioab/GM @5.0mm L= 17mm
300-5019 Bioanchor - Sistema de Ancora e Insertor Bioab/GM @5.0mm L= 19mm
300-6509 Bioanchor - Sistema de Ancora e Insertor Bioab/GM @6.5mm L= 9mm
300-6511 Bioanchor - Sistema de Ancora e Insertor Bioab/GM @6.4mm L= 11.7mm
300-6512 Bioanchor - Sistema de Ancora e Insertor Bioab/GM @6.5mm L= 12mm
300-6515 Bioanchor - Sistema de Ancora e Insertor Bioab/GM @6.5mm L= 15mm
300-6517 Bioanchor - Sistema de Ancora e Insertor Bioab/GM @6.5mm L= 17mm
300-6519 Bioanchor - Sistema de Ancora e Insertor Bioab/GM @6.5mm L= 19mm

*OBSERVAGAO: @ = DIAMETRO e L= COMPRIMENTO TOTAL
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3.1.1.c.1. Forma de Apresentagao

O Bianchor — Sistema de Ancora e Insertor Bioab/GM é comercializado na forma
individual, de uso unico, estéril e apresentado em 4 niveis de embalagem, descritos a
sequir.

Os produtos sdo acondicionados em envelope plastico termosselado (Figura 1), com
integrador para oxido de etileno, constituindo a embalagem primaria. A seguir, a
embalagem primaria € acondicionada em um envelope multicamada aluminizado,
termosselado, com rétulo e selo indicador quimico de esterilizagdo por gas ETO,
constituindo a embalagem secundaria, que € acondicionada em uma caixa de papel,
plastificada, impressa, com selo indicador quimico de esterilizagao por gas ETO, rétulo e
lacre adesivo de seguranga, constituindo a embalagem terciaria. Finalmente, a caixa de
papel é envolvida por um filme poliolefinico, termoencolhivel constituindo a embalagem
quaternaria do produto.

Os produtos sao fornecidos estéreis, sendo esterilizados por éxido de etileno, conforme
norma ISO 11135 - Preview Sterilization of health-care products -- Ethylene oxide --
Requirements for the development, validation and routine control of a sterilization process
for medical devices”, identificado como estéril em seu rétulo e no selo indicador quimico

de esterilizagao por gas ETO.

3.1.1.c.1.1 Niveis de embalagens

Embalagem Primaria (Fiqura 1): Envelope Plastico que acondiciona o Bioanchor —

Sistema de Ancora e Insertor Bioab/GM. Tem a funcdo de proteger o implante do contato

com o ar e umidade. Recebe o integrador para oxido de etileno.

Figura 1: Embalagem primaria com o integrador para é6xido de etileno
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Embalagem Secundaria (Figuras 2): Envelope multicamada aluminizado, termosselado.

Esta embalagem, que acondiciona o produto ja em sua embalagem primaria, recebe selo
indicativo de radiagao e rotulo. A fungdo da camada aluminizada é de impedir a passagem

de luz e radiagao UV.

Envelope Aluminizado com selo indicador quimico de esterilizagao por gas ETO

Figura 2 — Embalagem secundaria

Embalagem Terciaria (Figura 3): Caixa de papel externa para embalagem que

acondiciona o produto ja embalado nas embalagens primaria e secundaria. Sobre esta
caixa vao: o selo indicativo de radiagao, o rétulo e o lacre de segurancga. Dentro da caixa
seguem a Instrucdo de Uso e as quatro etiquetas de rastreabilidade: do médico, do

hospital, do paciente e do fornecedor do produto.
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Figura 3 — Embalagem terciaria
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Embalagem Quaternaria (Figura 4): Filme poliolefinico que envolve a caixa de papel

externa (embalagem terciaria) para embalagem.

Etiqueta de Rastreabilidade

As Etiquetas de Rastreabilidade (05 unidades) para serem afixadas nos prontuarios do
paciente, médico, hospital e distribuidor s&o colocadas no interior da embalagem terciaria
do produto (caixa de papel). Esta etiqueta de rastreabilidade esta ilustrada a seguir.

AUT. MS: 1.02.477.0
i : C

GMREIS

Qualidade para Vida

Afixe nos Prontuarios / Attach to the Records
NOME TECNICO / TECHNICAL NAME:
Ancora e Sutura Montadas em Dispositivo Insersor

NOME COMERCIAL / COMMERCIAL NAME.
Bioanchor - Sistema de Ancora e Insertor Bioab/GM

Modelo / Model:

Codigo / Code:

Lote / Lot: Representante Autorizado na CE
Autorized Representative in E.C
Emergo Europe

REGISTRO ANVISA e: 10247700035 Molenstraat 15 - 2613 BH
Resp. Técn. Legalmente Habilitado: Geraldo M. dos Reis Jr. aque - T

Dot oo, Legalineis The Hague - The Netherlands

3.1.1.d. Descricao do principio fisico e fundamentos da tecnologia do produto
aplicados para o seu funcionamento, sua agao e fungao

O Bioanchor - Sistema de Ancora e Insertor Bioab/GM tém a fungdo de reinserir partes
moles em 0sso esponjoso ou ligamentar. As ancoras utilizam como matéria-prima o
biopolimero absorvivel PLLA — poli(L-acido lactico) puro, ou o homopolimero de PLLA.
Este biopolimero € um poliéster alifatico que se degrada através da hidrolise da ligagéo
éster formando grupos terminais hidroxila e carboxila. Estes produtos de degradagao sao
incorporados no ciclo do acido tricarboxilico e eliminados pelo organismo como diéxido de
carbono e agua. Ou seja, apos sua implantagdo, o produto inicia um processo de
degradagao em produtos que sao totalmente metabolizados pelo meio fisioldgico. Devido
a esta degradacéo por hidrélise, o produto comecga a perder suas propriedades mecanicas
apoés 24 a 50 semanas ap6s a implantacdo, sendo este tempo suficiente para a

regeneracgao ossea e/ou ligamentar.
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3.1.1.e. Material de Apoio

Dentro da embalagem de cada produto, encontra-se a “instrugdo de uso” com todos os

dados para o uso correto do produto.

3.1.1.f. Composig¢ao do Material Implantavel

O produto utiliza como material de fabricagdo o biopolimero PLLA - poli(L-acido lactico)

conforme a norma técnica ASTM F 1925-99 “Standard Specification for Virgin Poly (L-

Lactic Acid) Resin for Surgical Implants”.

As caracteristicas desta resina, conforme especificacbes desta norma sao apresentadas

na tabela abaixo:

Propriedades Fisico-Quimicas para o Polimero Puro PLLA — Poli(L-acido Lactico)

Total Residual Total Total Total Residual | Total de Sulfetos
de Solvente(s) | Residual de Residual de de Metais (cinza)
Propriedade Agua Sn Pesados
(%) (%) (ppm) (ppm) (%)
Norma <0,01 <0,5 <200 <300 <0,1

Para garantir a composi¢cdo exigida pela norma, o biopolimero deve apresentar um

espectrograma de Infra-Vermelho e um espectrograma de H-NMR (Hydrogen Nuclear

Magnetic Ressonance Spectroscopy) conforme as figuras a seguir.
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Espectrograma de Infra-vermelho do PLLA.
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Espectrograma de H-NMR do PLLA.

3.1.1.g. Composicao dos Materiais Nao-Implantaveis: Insertores que sao

Comercializados Montados com as Ancoras e o Fio de Sutura

Os materiais utilizados para a fabricagdo dos componentes n&o-implantaveis (Insertores)
que séo utilizados para a insergéo das Ancoras s3o os listados a seguir:

Aco 316LVM, conforme normas ASTM F 899 — classe 3 “Standard Specification for
Stainless Steels for Surgical Instruments” ou AISI 316 NBR ISO 16061 P “Instrumentagdo

para uso em associagcdo com implantes cirdrgicos ndo-ativos - Requisitos gerais”;
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Aco F 138, conforme norma ASTM F 138 “Standard Specification for Wrought 18
Chromium-14 Nickel-2.5 Molybdenum Stainless Steel Bar and Wire for Surgical Implants”,
ou NBR ISO 5832-1 “Implantes para cirurgia - Materiais metéalicos - Parte 1: Ago

inoxidavel conformado”;

Aluminio - Ligas 7075, 7075 T, 735X, 6082-T6, 2014 — T651, 2024-T351, 5052, 5052
H34, conforme NBR ISO 6834 “Aluminio e suas Ligas — Classificagé&o tipo 7075”.

Polioximetileno, em barras ou em “pellets” (gréos para o processo de injecao plastica)
conforme ASTM F 1855 “Standard Specification for Polyoxymethylene (Acetal) for Medical
Applications” ou NBR ISO 16061 (Poliacetal) “Instrumentagdo para uso em associagdo

com implantes cirdrgicos néo-ativos - Requisitos gerais”.

3.1.1.g.1. Especificagao do fio de sutura adquirido de terceiros
O fio de sutura utilizado para a montagem dos insertores é o fio da marca Force Fiber™,
que € uma fibra de alta resisténcia mecénica de UHMWPE (polietileno de ultra-alto peso

molecular), trangado, ndo absorvivel, conforme NBR 13904 “Fios para sutura cirurgica’.

3.1.1.h. Identificagao e Procedimento de Rastreabilidade
3.1.1.h.1. Identificagao
Apenas o componente nao-implantavel (Insertor) € marcado a laser com as seguintes
informacoes:
e Lote do produto
e (Codigo do produto
e Logotipo da marca GM Reis
e Tamanho

O local de marcacgao a laser esta indicado pela letra M como mostra a ilustragédo a seguir:
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Bioanchor - Sistema de Ancora
Insertor Bioab/GM

Os componentes implantaveis ndo sdo marcados a laser, pois o processo de marcagao

pode causar severos danos microestruturais no polimero PLLA.

3.1.1.h.2. Procedimento de Rastreabilidade
O cirurgido deve anotar no prontuario médico e do paciente os seguintes itens de
rastreabilidade dos componentes implantados.

e Quantidade;

e (Codigo do produto;

e lotee

e Nome do fabricante.
O paciente devera receber o seu prontuario com os registros dos itens de rastreabilidade
e demais informacgdes pertinentes ao ato cirurgico descrito pelo cirurgido responsavel.
Paralelamente, a GM Reis mantém em seus arquivos a identificacdo destes itens de
rastreabilidade associados ao Termo de Consignagao e Nota Fiscal para cada evento

cirargico.

3.1.2. Manipulagao, conservagao, armazenamento, transporte e riscos associados
O produto deve ser manipulado, conservado, armazenado e transportado de forma a

impedir qualquer dano ou alterag&o as suas caracteristicas e embalagem.
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Deve ser armazenado e conservado em sua embalagem original, até o momento do seu
uso, em ambiente limpo, seco, arejado, protegido da luz solar, livre de substéncias
contaminantes (vapores acidos e organicos) e com controle de temperatura e umidade.
Deve ser manuseado e transportado cuidadosamente evitando-se batidas ou quedas.

O manuseio e armazenamento do produto devem ser feitos exclusivamente por
profissionais da area médico-hospitalar, devidamente capacitados, habilitados e
familiarizados com a técnica e procedimentos envolvidos no uso do produto.

Produto com prazo de validade vencido, embalagem violada ou que tenha tido a sua
forma de manusear, conservar, armazenar e transportar fora das condigdes
especificadas, devem ser inutilizados e descartados conforme procedimento de
inutilizagdo e descarte e ndo devem ser usados em hipotese alguma, pois poderao gerar
riscos ao paciente.

Os efeitos de vibracdo, choques, assentamento inadequado, empilhamentos indevidos

durante o transporte devem ser evitados.

3.1.3. Instrugoes para o uso e indicagao de capacitacao
3.1.3.a. Instrugdes para o uso
1- Realizar avaliagao radiolégica e clinica;
2- Selecionar o modelo e tamanho do produto mais apropriado;
3- Realizar a perfuragdo com a broca compativel com o didmetro da ancora;
4- Machear ou impactar com macho ou impactador compativel com a rosca da ancora
Se necessario;
5- Implantar a ancora;
6- Checar o seu posicionamento apos a implantagao;
7- Realizar o tensionamento se necessario;

8- Suturar e fechar o acesso.

3.1.3.b. Indicacao da capacitagao
Somente cirurgides habilitados e capacitados em reconstrugcéo ligamentar poderao utilizar

o produto.
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3.1.4. Precaucgoées, restricoes, adverténcias, cuidados especiais, esclarecimento
sobre o uso do produto e riscos associados ao Transporte e armazenamento

Os produtos sado de uso unico, nao reeutilizaveis, esterilizados por oxido de etileno,
conforme I1ISO 11135 - Preview Sterilization of health-care products -- Ethylene oxide --
Requirements for the development, validation and routine control of a sterilization process

for medical devices.”

3.1.4.a. Instrugdes para o paciente

O paciente deve ser advertido pelo cirurgido responsavel sobre os limites de suas
atividades iniciais e sobre a sua reabilitagao a fim de proteger a cirurgia realizada.
Atividades excessivas iniciais podem afetar o posicionamento do componente implantavel
ou podem causar desgaste precoce do mesmo, ou entdo afetar a estrutura 6ssea e/ou
ligamentar de apoio, tornando o procedimento de revisao mais dificil e precoce.

O paciente devera ser advertido sobre os riscos da cirurgia e sobre os efeitos secundarios
ou colaterais indesejaveis, e de que a reconstrugdo realizada com o implante ndo
apresentara as mesmas caracteristicas fisicas que o tecido natural, podendo haver falhas
do componente implantavel, resultante de atividades fisicas anormais, traumas ou outras
doencgas degenerativas. Advertir o paciente que o produto implantado € um biopolimero
absorvivel de PLLA, que ao entrar em contato com o meio fisiolégico inicia um processo
de bioabsorcao devido a hidrolise sofrida pelas moléculas de PLLA. Advertir também que
apos 24 a 50 semanas o produto sera absorvido por completo e uma neo-formagéao
Osseal/e ou ligamentar sera formada no local do componente implantavel, e que, em
alguns casos, dependendo das condigdes particulares e especificas de cada paciente, o
tempo de absorgdo completa do produto podera ser mais longo.

3.1.4.b. Restricoes de carga ao produto

Estes implantes sdo projetados para suportar cargas distribuidas em sua superficie
quando implantadas para a estabilizagdo de uma determinada estrutura ligamentar
podendo romper-se enquanto nao ocorrer a total regeneragao tecidual ou sua absorgao.
Sobrecargas e esforcos mecanicos de manipulagédo (i.e., tor¢do, flexdo, tracéo, etc)
exercidos durante a sua implantacdo comprometem as suas caracteristicas mecanicas,

podendo levar a falha precoce do implante.
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3.1.4.b.1. Caracterizagao dos limites de peso

O uso de implantes para fixagdo interna permite ao cirurgido especialista a fixagcado
ligamentar na posigao anatdmica correta. Os implantes permitem uma mobilidade precoce
dos pacientes, mas devem ser limitados a movimentos com carga até que o cirurgiao
confirme a regeneragao ligamentar através de imagem radioldgica, o que normalmente
ocorre de 2 a 6 meses apos a cirurgia. O peso do paciente ndo é fator que limite o uso
deste tipo de implante.

Estes implantes sdo concebidos como auxiliares ao processo natural de regeneragao
tecidual, mas nao servem para substituir estruturas anatdbmicas ou suportar o peso do
corpo, enquanto nao houver regeneracao tecidual completa.

Durante a recuperagao, o cirurgido, juntamente com o fisioterapeuta, devera controlar a
carga aplicada, aumentando esta carga de acordo com o processo de absor¢cao do
implante, da regeneragéao tecidual e do estado geral do paciente.

E muito importante realizar uma tens&o cuidadosa e adequada durante o ato cirurgico da
reconstrugdo ligamentar para o completo sucesso da regeneragdo ligamentar. Os
implantes utilizados em cirurgia servem para promover um processo nhormal de
regeneracgao tecidual. Eles ndo tém a intencao de substituir estruturas corporais normais e
nem de sustentar permanentemente esforgos mecéanicos provocado por regides nao
cicatrizadas.

Ndo ha dados comprobatérios que limitam o uso de implantes em funcdo do peso do
paciente, o cirurgido deve orientar o paciente sobre os cuidados a serem tomados e o
suporte fisico, isto &, a oOrtese adequada a ser utilizada durante o tempo de uso do

implante.

3.1.4.c. Ocorréncia de queda ou danos ao produto
Caso o produto sofra queda ou qualquer outro tipo de dano, nao devera ser usado e
devera ser inutilizado e descartado conforme procedimento de inutilizacdo e descarte.

3.1.4.d. Critérios para a selegdao do componente implantavel

A selecao correta do implante é extremamente importante devendo-se levar em conta os
aspectos biomecanicos e o tamanho da estrutura 6ssea a ser tratada, que corresponde ao
tamanho do implante a ser selecionado.
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O sucesso da fixagao esta relacionado com a selecao correta do implante.

3.1.4.e. Limite de conformacgao

O produto ndo deve ser conformado em hipo6tese alguma.

3.1.4.f. Necessidade de suporte 6sseo
Caso a reconstrugcado ligamentar necessite suporte 6sseo € de responsabilidade do

cirurgido definir o tipo e a quantidade de enxerto 6sseo a ser utilizado.

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

Reinsergao de partes moles em 0sso esponjoso ou em reconstrugao ligamentar.

3.2.a. Efeitos secundarios ou colaterais indesejaveis

- Ruptura ou soltura dos implantes por ndo seguir as orientagées pds-operatoria de

reabilitacdo, ou por posicionamento inadequado;

- Sensibilidade ao PLLA ou reagao alérgica a corpo estranho;

- Encurtamento do membro devido a compressao da fratura ou reabsorcéo dssea;

- Dor, desconforto e sensacdes anormais devido a presencga do implante;

- Lesdes neurologicas devido ao trauma cirurgico;

- Necroses 6sseas e

- Alteracbes vasculares.
Nota: Pacientes tabagistas (fumantes), idosos, e que sofrem de doenga degenerativa ou
disfungdo metabdlica, tém maiores dificuldades em conseguir a regeneragao tecidual,
consequentemente existem maiores chances de ocorrer ruptura ou soltura dos implantes

e nao alcancgar a regeneracao tecidual.

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:

- Historico de infecgao recente;

- Doengas mentais;

- Abuso de drogas e alcoolismo;




INSTRUGAO DE USO

\ . Bioanchor
e GMREIS Bioanchor - Sistema de Ancora e Insertor

OQualidade para Vida B|oab/GM Folha 14 de 18

- Febre;

- Gravidez;

- Osteoporose;

- Alergia e/ou sensibilidade ao PLLA,;

- Pacientes sem condigdes de seguir as recomendagdes pos-operatorias, incluindo

aqueles que fazem uso abusivo de drogas, tabagismo e/ou alcool;

- Pacientes com idade incompativel e condi¢cdes fisicas inadequadas para ser
submetido ao procedimento cirurgico e,

- Todos os casos nao incluidos nas indicagoes.

3.3. Combinagdoes admissiveis

O PLLA é um biopolimero biocompativel e bioabsorvivel. Este material sofre uma
degradacgao hidrolitica que gera produtos que sao totalmente metabolizados no meio
fisioldgico.

Nao ha riscos de corrosdo quando associado a outros materiais metalicos; mas apesar
destas caracteristicas, ndo se recomenda a combinagdo com outros materiais.

E de inteira responsabilidade do cirurgido os riscos do produto decorrentes da

combinacao com outros materiais.

3.4. Avaliagao do produto implantado

Avaliagdes radioldgicas, clinicas ou artroscépica intra-operatéria, quando aplicavel, apos a
implantacdo para verificagcdo de posicionamento € recomendada. O cirurgido devera
efetuar avaliagbes radioldgicas clinicas de acompanhamento com a frequéncia por ele
definida. Se constatado desgaste ou absorgdo precoce por mau posicionamento ou
posicionamento impréprio do implante ou por qualquer outro motivo, o cirurgido € o

responsavel em decidir qual agao corretiva a ser tomada.

3.5. Informacgoes uteis para evitar riscos decorrentes da implantagao
Para reduzir os riscos da implantacdo do produto devem-se seguir as recomendacgoes
referentes as indicacbes de uso, contra-indicagcdes e as informacdes descritas na

“Instrucao de Uso”.
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3.7. Esterilidade, procedimento de abertura da embalagem, restricbes quanto a
reesterilizacao e reutilizagdao, Instrugcées necessarias em caso de dano da

embalagem protetora da esterilidade e procedimento de inutilizagédo e descarte

3.7.a. Esterilidade

Os produtos séo fornecidos esterilizados por 6xido de etileno, conforme ISO 11135 -
Preview Sterilization of health-care products -- Ethylene oxide -- Requirements for the
development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices”,
e devem ser mantidos em sua embalagem original até o momento do seu uso, seguindo
os procedimentos de assepsia médica hospitalar. O produto é de uso unico, ndo deve
ser reesterilizado, pois perdera as suas caracteristicas fisico-quimicas e mecanicas
originais e nao apresentara o desempenho atribuido para o uso pretendido do produto,

podendo gerar riscos ao paciente.

3.7.b. Procedimento de abertura da embalagem

Remover o produto da sua embalagem original usando técnicas assépticas, somente
depois de selecionado o correto produto, isto €, modelo e o respectivo tamanho.

Caso um produto apresente a sua embalagem rompida, o prazo de validade vencido, ou
for constatado que o modelo e/ou tamanho ndo € o correto, apés o rompimento da
embalagem antes do uso, e por algum motivo n&o puder ser usado, o produto devera ser

inutilizado e descartado conforme método de inutilizacdo e descarte.

3.7.c. Restrigdes quanto a reesterilizagao e reutilizagao
Os produtos ndo devem nem ser reesterilizados nem reutilizados, pois perderdo as suas
caracteristicas fisico-quimicas e mecanicas originais, ndo apresentando o desempenho

previsto para o uso pretendido, o que podera gerar risco ao paciente.

3.7.d. Instrugao e restricoes sobre danos a embalagem
Caso a embalagem do produto seja violada, o produto ndo deve ser usado e devera ser

inutilizado e descartado conforme procedimento de inutilizagao e descarte.
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3.7.e. Procedimento de inutilizacao e descarte

Os componentes implantaveis e ndo implantaveis devem ser descartados no préprio
hospital conforme procedimento médico-hospitalar. Recomenda-se que sejam inutilizados
deformado-os com moldadores ou retorcedores até estar claramente identificado que o
produto estd impréprio para o seu uso, assegurando que o produto ndo possa ser

utilizado ou indevidamente reaproveitado.

3.8. Informagodes adicionais sobre o procedimento antes da utilizagao do produto,
limpeza, desinfec¢ao, montagem final e acondicionamento do produto antes da
esterilizagao.

Nao aplicavel, pois o produto € de uso unico, fornecido estéril.

3.14. Precaucao a adotar caso o produto apresente um risco imprevisivel especifico
a sua eliminagao em relagéao ao meio ambiente e ao ser vivo.

O polimero PLLA — Poli(L-acido Lactico) € um material que é biodegradavel pois suas
moléculas quebram continuamente na presenga de umidade, ou seja, o material se
decompbem a partir da hidrdlise de suas moléculas. Os produtos resultantes desta
hidrdlise s&o principalmente agua e didxido de carbono, que n&do s&o prejudiciais ao meio
ambiente e ao ser vivo. A reacdo de hidrdlise € mais rapida na presenca de luz e calor, ou
seja, exposta a um ambiente com luz, umidade e calor, o material deve se degradar
completamente em menos de 12 meses (Claes, L.E. Mechanical Characterization of
Biodegradable Implants, Clin Mater. 1992; 10: 41-46).

3.15. Orientacdes especificas ao médico referente ao relato de eventos adversos e
queixas técnicas

Caso o produto apresente eventos adversos nao relatados na instrugao de uso ou tenha
gueixas 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 informagdes podem ser encontrados no
Sistema Nacional de Notificagbes para a Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA (web:

http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/apresenta.htm). Para assegurar a
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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”.

3.16. Reclamacgéo do Cliente

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas
especificagées ou esteja gerando qualquer insatisfagao, notificar diretamente o Servigo de
Atendimento ao Cliente (SAC) da GM Reis. O produto devera ser encaminhado limpo e
embalado em saco plastico, devidamente identificado e com a descricio da n&o-
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.

Simbologia da Rotulagem

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

segue:

SiMBOLOS DESCRICOES siMBOLOS DESCRICOES

Cuidado, consultar documentos
Data de fabricagéo acompanhantes

“Atencéo, Veja as Instrucdes de Uso”

Valido até |STER|LEI EO | Esterilizado utilizando 6xido de etileno

Produto de Uso Unico « "
A S Manter em local seco
Nao re-utilizar
o
Nao reesterilizar //|§ “Manter ao abrigo da Luz Solar”
a8

Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada.

@@ >3 BA|[5,
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