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3. INSTRUGOES DE USO

3.1. Informagodes Gerais de Identificagao 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: Componente de Artroplastia de Superficie de Umero - Cotovelo

3.1.1.b. Nome Comercial: Radius — Prétese Parcial Para Cabeca De Radio.

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

mercado, especificagcdes dimensionais e tabela com cédigos de referéncia de cada componente.
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3.1.1.c.1. Especificagdoes dimensionais e tabela com cédigos de referéncia a cada componente
% = TAMANH
CODIGO | DESCRIGAO . ANHO
235-01 Radius — Protese Parcial para Cabega de Radio — 10,4 19,0 271
extra pequena
235-02 Radius — Protese Parcial para Cabega de Radio — 10,9 20,0 285
pequena
235-03 anZ?jli:S — Prétese Parcial para Cabega de Radio — 115 210 30,0
235-04 gR;c:]iéJZ — Protese Parcial para Cabega de Radio — 12,0 22.0 314
235-05 Radius — Protese Parcial para Cabega de Radio — 32,8 23.0 32,8
extra grande
B Superficie polida
|
A -

Superficie jateada

Figura 1: Desenho do produto.
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3.1.1.d. Especificacdo Técnica - Composigéao

O produto utiliza na sua fabricagdo a seguinte matéria-prima:

NBR ISO 5832-12 “Implantes para cirurgia - Materiais metalicos - Parte 12: Liga conformada de cobalto-
cromo-molibdénio”.

O material conforme a norma NBR ISO 5832-12 esta na lista de materiais aceitaveis para a fabricacdo de
implantes (Anexo A) da norma NBR ISO 21534 “Implantes para cirurgia néo-ativos — Implantes para

substituigdo de articulagbes — Requisitos particulares’.

3.1.1.d.1. Acabamento Superficial da Haste
A haste da protese de radio sera jateada para aumento de sua rugosidade, o que tem por finalidade

aumentar a aderéncia da protese no 0sso.

3.1.1.d.2. Acabamento da Superficie de Articulagdo

3.1.1.d.2.1. Rugosidade

A superficie concava do produto (superficie de articulagdo) passa por medida de rugosidade em
rugosimetro de alta sensibilidade. O valor de rugosidade das superficies das pecas deve ser inferior ao valor
de Ra de 0,05um. O valor de Ra igual a 0,05um para superficies esféricas de articulagdes € determinado
pelo item 4.1.2 da norma NBR ISO 7206-2 “Implantes para cirurgia — proteses parcial e total de quadril,

Parte 2: Superficies de articulagao feitas de materiais metalico, ceramico e plastico’.

3.1.1.d.3. Esfericidade
A superficie concava do produto teve sua esfericidade medida em diferentes pontos, conforme determina o
anexo A1 da norma NBR ISO 7206-2.

3.1.1.e. Marcagao
O produto é marcado a laser, no local indicado pela letra M na figura 2 abaixo, com os nimeros de cédigo,

lote, tamanho e logo marca GM Reis.

Superficie Jateada I
Vista “‘A”

Superficie Polida

Figura 01: Prétese de radio GM Reis — local de marcagéo.
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3.1.1.f. Método de esterilizagao
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”.

3.1.1.g. Principio fisico

A fratura mais comumente associada a luxagdo do cotovelo é a da cabega do radio. Quando existe
associagdo com fraturas da cabecga do radio, com desvio e/ou cominutas, o anel osteoligamentar sofreu
lesédo grave e a possibilidade de instabilidade crénica aumenta, pois a perda da congruéncia articular entre
a cabega do radio e o capitulo ndo permite que os ligamentos lesados cicatrizem. Sendo assim, torna-se
necessario restabelecer de alguma forma essa congruéncia, com o objetivo de diminuir a possibilidade de
instabilidade cronica e alteragdes degenerativas em longo prazo.

Quando ndo ha como recuperar a cabeca do radio, é necessaria a utilizagdo de uma protese de radio. O
principio da substituicdo da cabega do radio por protese € o de manter a estabilidade do cotovelo,
principalmente em relagédo as tensdes em valgo e evitar a migragdo proximal do radio.

A prétese de radio da GM Reis apresenta geometria que se assemelha ao formato da cabeca radial, o que
diminui a incidéncia de falhas na prétese. A prétese é inserida no canal radial. Em alguns casos clinicos

também pode ser necessaria a substituicdo da cabecga de radio.

3.1.1.h. Procedimento de rastreabilidade

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 informagdes sobre o produto, como: nome, modelo, cddigo, lote, registro do produto e identificagao
do fabricante. Desta forma €& possivel fazer o caminho reverso e atingir a produgao, 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:

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

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

- A etiqueta niumero 3, na documentacéo fiscal que gera a cobranga a fonte pagadora;

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

- A etiqueta niumero 5, disponibilizada para o controle do cirurgido.
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Figura 2A: Etiqueta de rastreabilidade.

PORTUGUES [PT)

ENGLISH [EN}

ESPANOL [E5)

A Instrugio de Uso para este produto
es13 disponivel no website
W, gmreis.com. briprodutos/1FU,

(farmato n&o impresso) & sempre
estard de acordo com a dltima versao
wigents, aprovada pela Anvisa

The Instruction for USE {IFU} for this product
is available an the website:
wnigrnreis.com.briprodutos/IFU

{printed format) and will always be in
accordance with the lstest version, approved
by Anvisa

L3 Inztruccion de Uso para esto
producto esta disponible en el sitio
weh:
wnw . gmreis. cor. briorodutos/FL
(farmato impreso) ¥ siempre s2rd con
arreglo a la wltima wersian en vigor,

aprebade por la Anvisa

GMREIs

A (i iy

Ma campo de busca, procure pelo n®
do Repgistro da Anvisa do Produto ou
name comercial, descrite no rétulo, na
embalagem do produto.
Para visualizagio do documento £
preciso ter o Adobs Reader. Obtenha

gratuitarmente no website acima.

In the search fizld, look for ANVISA
registration number or cormmercial name,
described on label i the product packaging.
In order to view the document, you must
have Adobe Reader, which can be
dowmlcaded farfees from the website above.

En el campo de bdsqueda, busgque por
el nurmero Registro ANVISA del
producio o nombre comercial, descrita
en la etigueta del envass d= producto.
Para wisualizar el documento 25
necesarie tener el Adobe Reader.

Reciba gratis en =l sitio web arriba.

PT -
Instrughes de Uso GMReis (IFU)

Guis para acesso  das

EN - GMReis Instructions for Use
{IFU} access guide

Caso necessite receber uma versio
impressa da IU, s=m custo adicional,
inclusive de envio, solicite
gratuitamente pela e-mail:

saci@gmreis.com.br ou telefone

disponivel na rotulagen

If you need a printed copy at no =xira cost,

including shipping, please contact the e-mail:

sac(lgmreis.com.br or phone number

availakble on labelling

Cas0 necesite recibir una version
impresa de IFU, sin costa adicional,
incluyendo el envio, solicite gratis por el
corres electrdnico: saci@gmrets.com br

o teléfong disponible en 2l etiquetad

ES - Guia para acceder 3 las

instrucciones de usa (IFU)

IFUGMREIS — Raw 01

Figura 2B: Manual que acompanha o produto.

E de responsabilidade da equipe médica e do hospital (os depositarios das informacdes e prontuarios do

paciente) a fixagao da etiqueta na folha de descrigdo 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.
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3.1.1.i. Forma de apresentacio

3.1.1.i.1. Niveis de embalagens e especificagdes técnicas

O produto é apresentado em forma individual (figura 2), estéril, de uso Unico, e acondicionado nos seguintes
niveis de embalagens: embalagem duplo blister, em PETG - Polietileno Tereftalato Glicol, termosselada em
Tyvek® Adesivado PTH 026 (embalagens primaria (figura 3A) e secundaria (figura 3B)), com rétulo e selo
indicativo de radiagdo gama (figura 4). Apds a termosselagem, o produto é inserido em caixa de papel
externa para embalagem (embalagem terciaria, figura 5), devidamente rotulada, lacrada, com lacre de
seguranca (figura 6) e selo indicativo de radiagdo gama, com cinco etiquetas de rastreabilidade do produto e
um manual de como o usuario pode obter as Instrugdes de Uso do produto, por meio do formato nao
impresso, sem custo adicional, inclusive de envio. Essas informagdes estdo compatibilizadas na rotulagem

do produto, que sao 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
distribuicao);

- Aetiqueta numero 5, disponibilizada para o controle do cirurgido.

Finalmente, a embalagem terciaria é envolvida por filme poliolefinico termoencolhivel (embalagem

quaternaria, figura 7). A figura 8 demonstra a apresentacao final do produto.

‘ ’f’,)"‘*w
e N
E4
Figura 2
Forma de apresentagao individual do Radius 4 i‘\\,
B
\ | B

3 L
|

Figura 3
Embalagens Primaria (A) e Secundaria (B) — blister em

PETG termosselado em Tyvek®
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REGISTRO M.S.: X X X X

@ GIMIREIS Figura 4

mreanTes Selos Indicativos de Radiagéo.
(A) Antes e (B) depois da irradiagdo.

Figura 5
Embalagem Quaternaria —
caixa de papel externa

Figura 6

@GMHE;‘E Lacre de Seguranga

T gy g |

Radius - Familia de Prétese
Parcial de Cabeca de Radio

REGISTRO M.5.: X X X X

/ » GMIREIS

IMPLANTES

Figura 7

Embalagem Quintenaria —
filme poliolefinico termoencolhivel

Figura 8

Apresentacgéo final do produto — frente e verso

3.1.2. Manipulagao, conservagao, armazenamento, transporte e riscos associados
O produto deve ser manipulado, conservado, armazenado e transportado em sua embalagem original,
preservando-se a integridade da sua embalagem em ambiente limpo, seco e livre de agédo de intempéries

com os devidos cuidados da area médico-hospitalar até o momento do uso.
Caso o produto ndo seja manipulado, conservado, armazenado e transportado conforme descrito

acima, o produto podera gerar riscos ao procedimento cirirgico e ao paciente, e ndo apresentara o

desempenho, a seguranga e a eficacia atribuidos ao produto.
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3.1.2.a. Condicoes especificas de manipulagao

Somente manipular os componentes do produto com luvas cirirgicas sem talco e evitar qualquer contato

que possa por em risco a estrutura da superficie do produto.

3.1.3. Indicagao de capacitagao e instrugao para o uso correto

3.1.3.1. Indicagao de capacitagao

Somente cirurgido ortopedista habilitado e capacitado em membros superiores e especificamente em

artroplastia de cabecga de radio podera implantar este produto.

3.1.3.2. Instrugao para o uso correto

1. Realizar planejamento pré-operatério;

2. Realizar o acesso cirurgico mais adequado;

3. Realizar a ressecgéo da cabega radial preservando ao maximo o radio (Figura 9);

Figura 9: Ressec¢ao da cabega do radio.

4. Preparar o canal radial para a colocagéo da haste da prétese (Figura 10).

Figura 10: Preparagao do canal radial.
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Medir o tamanho da cabega da prétese a ser utilizada, a partir da cabecga do radio retirada;

Inserir o implante mais adequado (Figura 11);

Figura 11: Implantagao da protese.

7. Fechar o acesso cirurgico e advertir o paciente sobre as restricbes pos-operatorias.

3.1.4. Precaucgobes, restricdes, adverténcias, cuidados especiais, esclarecimento sobre o uso do
produto, armazenamento e transporte
3.1.4.1. Adverténcias
Preservar ao maximo a superficie do implante para minimizar o risco potencial de geragcdo de debris e
sensibilidade do tecido. A limpeza completa do local de implantagédo (remogédo completa de qualquer tipo de
fragmentos, como ossos, por exemplo) previne o desgaste precoce das superficies articulares do implante.
Se reagdes adversas e/ou efeitos colaterais ocorrerem, possiveis agdes corretivas incluem:

- Remocgao do implante;

- Sinovectomia;

- Substituigdo do implante;

- Remocgéao do implante com fus&o da junta;

- Suporte 6sseo do cisto.
Os resultados clinicos dependem do cirurgido e da técnica, dos cuidados pré e pds-operatorios, do tipo de
implante, da patologia do paciente e do nivel de atividade diaria. E importante que o cirurgido obtenha um
consenso apropriado e discuta as complicagdes com cada paciente antes da cirurgia. A discussao com o

paciente deve considerar tratamentos alternativos (caso haja).
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3.1.4.1.a. Adverténcias gerais
- Produto de uso uUnico, ndo se deve reutilizar mesmo que aparente estar em perfeito estado, pois
imperfeicdes microscopicas podem existir que podem reduzir: o tempo de vida util, o desempenho, a
seguranca e a eficacia atribuida ao produto.

- Esterilizado por radiagdo gama, ndo se deve reesterilizar.

- Proibido reprocessar.

Se cargas excessivas nao puderem ser evitadas, o implante nao deve ser utilizado.

Uma das principais metas deste procedimento € minimizar a liberagao de particulas (debris) oriundas de
desgaste. Estas particulas sempre terdo uma emissdo minima, pois os implantes possuem superficies
articulaveis (mesmo a articulagdo do implante com o osso libera debris em quantidade muito pequena).
Desta forma, em uma artroplastia, espera-se um desgaste do implante devido a submissao deste as forgas
biomecanicas normais. Forgas excessivas ou anormais sobre o implante, podem maximizar o desgaste do
produto a ponto de gerar problemas clinicos.
Estas forgas anormais podem ser consequéncia de:

- Instabilidade incorreta;

- Mal dimensionamento do implante;

- Mau posicionamento do implante;

- Falta de suporte muscular;

- Movimentacao excessiva;

- Deformidade incorreta ou recorrente;

- Falta de colaboracgao do paciente no pés-operatério;

- Fixagao intra-operatéria incorreta.
Medidas preventivas para minimizar reagbes adversas e/ou efeitos secundarios potenciais devido a cargas
excessivas incluem:

- Seguir todas as indicagdes e contra-indicagdes;

- ldentificar a patologia principal;

- Utilizar suporte dsseo em cistos pré-existentes;

- Dimensionar corretamente o implante;

- Estabilizar deformidades.

3.1.4.1.b. Cuidados com o “press fit”

A fixagdo justa do implante no procedimento cirirgico é critica para o sucesso da cirurgia. A haste
intramedular do implante deve encaixar sob pressao (“press fit”) dentro do canal preparado, o que necessita
técnica cirdrgica precisa e a utilizagao de instrumentais especificos. Fraturas intra-operatérias do canal
podem ocorrer durante a colocacdo sob pressdo da haste. A estrutura éssea do paciente deve ser

adequada para a colocacéo e suporte do implante.
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3.1.4.2. Instrugdes para o 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
migragéo, desgaste precoce e/ou fadiga do implante, podendo afetar a estrutura 6ssea de apoio, tornando 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 recomposicao realizada com o implante ndo apresentara as mesmas caracteristicas fisicas da
articulagdo natural e que podera haver falha no implante, resultado de atividades fisicas anormais, traumas
ou outras doengas degenerativas, e falta de cooperagao do paciente no pds-operatério.

E importante o paciente ter ciéncia que o implante tem uma vida Util e que deve ser substituido no momento
em que o cirurgiao achar necessario.

O paciente devera ser instruido a comunicar o seu cirurgiao de qualquer anormalidade apds o ato cirurgico.

3.1.4.3. Verificagao do estado superficial do implante

O implante ndo devera apresentar visualmente nenhuma anormalidade na sua superficie, como riscos,
falhas, sujidade ou outras.

Os implantes que apresentarem anormalidade na sua superficie deverdo ser inutilizados e descartados

conforme procedimento de descarte.

3.1.4.4. Procedimento em caso de queda do produto

Caso o produto sofra queda, devera ser inutilizado e descartado conforme procedimento de descarte.

3.1.4.5. Limite de conformagéo
O produto ndo podera ser em hipoétese alguma modelado, dobrado ou ter as suas caracteristicas fisicas

alteradas.

3.1.4.6. Necessidade de suporte 6sseo
Caso haja necessidade de suporte 6sseo o cirurgido é o responsavel em determinar o tipo e a quantidade a

ser usado.

3.1.4.7. Componentes anciliares associados a implantagao

Nao ha componentes anciliares associados a implantagao.

3.1.4.8. Cimentacgao

O produto pode ou nido ser cimentado, dependendo da técnica cirurgica utilizada pelo profissional
responsavel pelo procedimento cirargico.

O cimento 6sseo ndo é objeto deste registro. Caso seja utilizado cimento, o cirurgido é o responsavel por
definir o tipo e a quantidade de cimento 6sseo a ser utilizado.
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3.4.1.9. Instrumentais necessarios para a implantagao do produto
Nao é permitida a implantagdo do produto com instrumentais que ndo sejam exclusivos e especificos do
produto, sendo de responsabilidade do cirurgido qualquer ocorréncia, caso utilize outro instrumental que

nao seja o especifico do produto.

3.1.4.10. Critérios para a sele¢gao do componente implantavel

E de responsabilidade do cirurgido responsavel pelo procedimento a selegdo do tamanho do componente
implantavel mais apropriado.

A escolha correta do implante esta associada ao sucesso do procedimento cirurgico, vida util do produto e

aos riscos de ocorréncias de efeitos adversos.

3.1.4.11. Restrigoes de carga ao produto e caracterizagado do limite de peso

Estes implantes sao projetados para suportar cargas distribuidas em sua superficie, quando implantados
para a estabilizagdo de uma determinada articulagdo. Sobrecargas e esforgos mecénicos de manipulagéo
(i.e., torcdo, flexdo, etc) exercidas durante a sua implantagdo comprometem as suas caracteristicas
mecanicas, podendo levar a soltura, luxagéo, fadiga e/ou desgaste precoce do produto.

Os implantes permitem uma mobilidade precoce dos pacientes, mas limitado a movimentos sem carga até
que ocorra a total liberagao pelo cirurgido. Durante a recuperagao, o cirurgido especialista juntamente com o
fisioterapeuta controla a carga aplicada, aumentando esta carga de acordo com o processo de evolugdo do
paciente. O peso do paciente nado é fator que limite o uso deste tipo de implante, a ndo ser pacientes
obesos que é contra-indicado o uso do produto.

Nao ha dados comprobatérios que limitam o uso de implantes em fungédo do peso do paciente; o cirurgido
deve orientar o paciente sobre os cuidados a serem tomados e o suporte fisico adequado no pés-operatorio

a ser utilizado durante o tempo necessario, indicado pelo cirurgido.

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

3.2.a. Indicagodes especificas, finalidade ou uso correto a que se destina o produto
A protese de radio é indicada para os casos onde ha a necessidade de substituicdo da cabeca do radio

causada por:

1. Disfungbes degenerativas ou pds-traumaticas que causem dor, crepitagdo ou diminuigdo da
movimentacao das juntas radio-humeral, radio proximal-ulnar com:
o Destruicao da junta e/ou subluxagédo visivel em raio-X; e/ou

e Resisténcia a tratamento conservador.

IMP RAD — Rev. 02 — 30/09/2020




INSTRUGAO DE USO
\ IMP RAD
@ GMREIS Radius — Prétese Parcial para Cabega de
Qualidade para Vida
Radio Folha: 13 de 23

2. Reposicao primaria da cabega de radio devido a fraturas cominutas na cabega do radio
3. Sequelas sintomaticas apds procedimento de ressecgéo da cabega do radio;

4. Necessidade de revisédo da protese de cabega de radio.

3.2.b. Reagoes Adversas e/ou Efeitos Secundarios Especificos
Em qualquer procedimento cirirgico ha reagdes adversas e/ou efeitos secundarios potenciais. Para a
substituicdo da cabega de radio, as complicagdes incluem, mas nao estao limitadas a:
1. Infecgao, dor, inchago, hematomas ou inflamag&o em regides préximas ao implante;
Quebra do Implante;
Afrouxamento ou deslocamento da protese que necessite revisao da cirurgia;
Fratura ou reabsorgao 6ssea que leve a necessidade de outra cirurgia;

Reacdes alérgicas a presenga do metal;

2
3
4
5
6. Respostas histoldgicas indesejaveis envolvendo macréfagos e/ou fibroblastos;
7. Migracao de particulas metélicas resultantes de desgaste, que podem gerar resposta fisioldgica.

8. Raro mas pode ocorrer: fadiga do componente do produto devido a fixagdo impropria, trauma etc.

9. Retardo de consolidagao;

10. Morte.

O produto é fabricado com material de reconhecido uso biomédico, que segue as exigéncias da norma NBR
ISO. Este material é:

NBR ISO 5832-12 “Implantes para cirurgia - Materiais metalicos - Parte 12: Liga conformada de cobalto-
cromo-molibdénio”.

Os requisitos quimicos, metalograficos e mecanicos da norma séo utilizados como critérios para assegurar
a biocompatibilidade do produto e sua performance biomecanica, caracterizando-o como apropriado para
ser implantado no corpo humano. Deve se observar, no entanto, que nenhum material para implante
cirurgico mostra ser completamente livre de reagdes adversas no corpo humano, e que um nivel aceitavel

de resposta bioldgica pode ser esperado quando o material € usado em aplicagdes apropriadas.

3.2.b.1. Reagoes Adversas e/ou Efeitos Secundarios de Pés-operatoério tardio
e Dor;
e Agravamento dos problemas do membro;
e Fratura do radio;
e Calcificagao perioarticular e

e Amplitude dos movimentos inadequada.
3.2.b.2. Reagdes Adversas e/ou Efeitos Secundarios Posteriores

A selecao, o posicionamento e a fixagao incorreta podem reduzir o tempo de vida util do produto, aumentar

as tensdes mecanicas e acarretar, subluxagéo, soltura e fadiga do produto.
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3.2.b.3. Reagoes Adversas e/ou Efeitos Secundarios Potenciais

Todo local onde ha a colocacdo de um implante pode se tornar infectado, inchado, dolorido ou inflamado. A
condicdo dos musculos e ossos adjacentes pode ser inadequada para suportar o implante ou pode
deteriorar com o tempo, podendo resultar em instabilidade e/ou deformidade. Juntas com mobilidade
excessiva sao geralmente menos estaveis e um implante pode nao prover estabilidade em longo prazo em
uma junta com falta de estabilidade funcional. Cirurgias de revisdo sdo mais frequentes em juntas com
menor estabilidade.

3.2.c. Precaugodes

Todos os procedimentos de artroplastia necessitam a consideragao das seguintes indicagdes gerais:
1. Boas condi¢bes de saude do paciente;

Boa condigao neurovascular e muscular;

Quantidade de pele suficiente ao redor da local de implante;

Quantidade adequada de osso para receber o implante;

o M D

Paciente cooperativo, com condi¢des de seguir todas as recomendagbes pds-operatorias.

3.2.c.1. Precaugdes Gerais

Complicagbes potenciais e reagbes adversas com qualquer implante podem ser minimizadas seguindo-se
as instrugdes de uso que acompanham o produto.

E responsabilidade de cada cirurgido considerar a condicdo clinica e médica de cada paciente, e é também
de sua reponsabilidade o conhecimento do procedimento cirirgico e das complicagcées potenciais que
podem ocorrer.

Os beneficios de uma cirurgia para a colocagdo de um implante podem n&o atender todas as expectativas
do paciente, e os implantes podem sofrer desgaste com o passar do tempo, o que torna necessaria uma
cirurgia de revisao para substituicdo do implante ou condugéo de outro procedimento.

Cirurgias de revisdo sdo comuns. As condi¢des psicologicas do paciente também devem ser consideradas;
boa vontade e habilidade de seguir os procedimentos pds-operatorios devem ser considerados como itens

de impacto para o sucesso de um procedimento.

3.2.c.2 Contra-indicagoes
3.2.c.2.1. Contra-Indicagdes Especificas
1. Criangas em fase de crescimento com epifise aberta;
2. Artrite reumatdide;
3. Deslocamentos do radio na ulna que nao permitam a articulagao radio-umeral.
Evidéncia de estreitamento secundario da junta para sinovite da junta radio-umeral ndo € uma contra-

indicagao para a substituigdo da cabecga de radio combinada com sinovectomia de cotovelo.
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3.2.c.2.2. Contra-Indica¢des Absolutas

Infecgao e focos de infecgao distante;

Avango patolégico rapido evidenciado por imagem radiolégica pelas destruigdes articulares ou
absorgao 0ssea;

Pacientes com esqueleto imaturo;

Estados neuromusculares inadequado, ma qualidade Ossea, pobre cobertura da pele envolta do
braco;

Articulagéo neropatica;

Hepatite ou infec¢ao por HIV;

Obesidade;

Gravidez;

Pacientes com menos de 21 anos

Doencga neurolégica ou muscoesquelética

Pacientes que nao se enquadram nas indicagdes especificas.

3.2.c.2.3. Contra-indicag¢oes Gerais

O produto nao ¢é indicado para pacientes que apresentem:

Todos

Infecgdes;

Possibilidade de recorrer a tratamento conservador;

Pacientes em fase de crescimento com epifise aberta;

Pacientes que nao se enquadrem nas indicagdes de uso do produto;
Pacientes com condigdes fisiolégicas e psicolégicas inadequados;
Pacientes com tenddes irreparaveis;

Pacientes com alto grau de atividade fisica;

os pacientes devem ser avaliados pelo cirurgido para determinacido da relagao

risco/beneficio.

3.2.d. Condigoes que podem apresentar riscos de falha

Notas:

Pacientes que ndo cooperam e ndo seguem as recomendacdes pds-operatorias;
Osteoporose;

Desordem metabdlica;

Osteomalacia e

Pobre progndstico para uma boa cicatrizagao.

1: Pacientes tabagistas (fumantes) tém maiores dificuldades em conseguir a consolidacdo O6ssea,

consequientemente existem maiores chances de ocorrer deformacgéo, ruptura ou soltura dos implantes.

2: Uma segunda cirurgia talvez seja necessdria para reparar os efeitos secundarios.
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3.3. Informagoes detalhadas das caracteristicas de todas as partes, acessorios e

materiais destinados a serem utilizados com o produto

3.3.1. Combinag6es admissiveis com outros componentes implantaveis

Nao é permitida a combinagdo do produto com nenhum outro produto. Produtos de diferentes metais

quando implantados, podem gerar corrosdo galvanica, o que pode levar a falha precoce do implante e

comprometer sua performance. A associagdo indevida do produto com outros materiais é de inteira

responsabilidade do cirurgido responsavel pelo procedimento.

3.3.2. Instrumentais necessarios para implantagao do produto

Para implantacdo do produto devem-se utilizar instrumentais especificos da marca GMReis, que ndo sao

objeto deste registro e ndo integram o produto.

Os instrumentais GMReis estao descritos na Tabela abaixo:

DESCRIGCAO: GUIAS DE OSTEOTOMIA TAMANHOS CODIGOS
Extra Pequeno 235-900-01

P . . Pequeno 235-900-02
880&'.?23;900 - Guia de Osteotomia do Médio 535.900-03
Grande 235-900-04

Extra Grande 235-900-05

FOTO
© GRS

DESCRIGAO: ANEIS DE MEDIGCAO TAMANHOS CODIGOS
Extra Pequeno 235-901-01

P . Pequeno 235-901-02
8aObDe.(.;aZ:I3Q5a-3ig1l - Anel de Medicdo da Médio 535.901-03
Grande 235-901-04

Extra Grande 235-901-05

FOTO

(©cmras
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DESCRICAO: ANEIS DE CALIBRAGCAO TAMANHOS CODIGOS
Extra Pequeno 235-902-01
. . ~ Pequeno 235-902-02
885.%2&53-'902 - Anel de Calibragao do Médio 235.902-03
Grande 235-902-04
Extra Grande 235-902-05
FOTO
(©cmras '
DESCRICAO: FRESAS
COD.: 235-903 - Fresa do Calcar Radial
FOTO
DI;SCRI(;AO: GUIAS DE CENTRAGEM
COD.: 235-904 - Guia de Centragem do Colo Radial
FOTO
DESCRICAO: PONTA TROCAR
COD.: 235-905 - Trocar Inicial
FOTO
D . | -
DESCRIGAO: FRESAS TAMANHOS CODIGOS
INTRAMEDULARES
Extra Pequeno 235-906-01
) Pequeno 235-906-02
COD.: 235-906 - Fresa Intramedular Radial | Médio 235-906-03
Grande 235-906-04
Extra Grande 235-906-05
FOTO
=[] > © s
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DESCRIGCAO: RASPAS TAMANHOS CODIGOS
Extra Pequeno 235-907-01
COD.: 235-907 - Raspa Intramedular Pequeno 235-907-02
Radial Médio 235-907-03
Grande 235-907-04
Extra Grande 235-907-05
FOTO
GIHI[[[[[“II © cmRres
DESCRIGCAO: TEMPLATES TAMANHOS CODIGOS
Extra Pequeno 235-908-01
P i Pequeno 235-908-02
83)2":3&5;3%? - Template para Protese de Médio 235.908-03
¢ Grande 235-908-04
Extra Grande 235-908-05
FOTO
1
1
I
1
1
\
DESCRICAO: IMPACTADORES
COD.: 235-909 - Impactor Radial
FOTO
. .])
DESCRIGAOQ: EXTRATORES
COD.: 235-910 - Extrator de Prétese de
Cabeca de Radio
FOTO

)

L —
~—1

:

(
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3.4. Informagoes que possibilitam comprovar se a implantagao foi correta e segura,
assim como as informagdes relativas a natureza e freqluiéncia das avaliagcbes a
serem realizadas de forma a garantir o permanente bom funcionamento e

segurancga do produto

Avaliagao radiolégica apds a implantagao € recomendada para comparagdes das condi¢gdes pds-operatorias
iniciais com a evolugdo da implantagédo, com objetivo de detectar alteragdes de longo periodo referentes a:
posicionamento, migragao, afrouxamento, fadiga entre outras reagdes relacionadas ao implante e regido de
implantacdo. O cirurgidao devera efetuar a uma determinada freqiiéncia, definida por ele, avaliagcbes
radioldgicas e clinicas de acompanhamento. Se constatado desgaste precoce por mau posicionamento ou
posicionamento impréprio do implante ou qualquer falha, o cirurgido € o responsavel em decidir qual agao

corretiva a ser tomada.

3.5. Informagodes uteis para evitar riscos decorrentes da implantagao

Para diminuir os riscos decorrentes da implantagdo devem-se seguir rigorosamente as indicagdes de uso,
contra-indicagdes, instrugdo para o uso e todas as demais informagdes contidas na “Instrugdo de Uso” do
produto.

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

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

O produto deve ser descartado no proprio hospital conforme: procedimento médico-hospitalar e/ou
legislacéo local ou ainda conforme instrugbes da Comissdo de Controle de Infecgdo Hospitalar - CCIH.
Recomenda-se que sejam deformados com moldadores ou retorcedores até estar claramente identificado
que o produto esta impréprio para o seu uso, assegurando o que o produto ndo possa ser utilizado ou
indevidamente reaproveitado.

3.6.1. Esterilidade

Produto fornecido estéril por radiacdo gama, conforme ISO 11137 — “Sterilization of Health Care Products —
Part 1: Requirements for Validation and Routine of a Sterilization process for medical devices”, deve ser
mantido em sua embalagem original até o momento do seu uso, seguindo os procedimentos de assepsia
médica hospitalar.

Para garantir a maxima integridade do produto e a sua esterilidade, o processo de selagem do blister utiliza
selagem de grande resisténcia e consequentemente, no momento da abertura do blister exige uma forga um

pouco superior que o usuario esta acostumado.
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3.6.2. Procedimento de abertura da embalagem

1- Antes de retirar o implante, verifique se a embalagem de protecdo nido esta violada ou danificada,
pois poderao afetar a esterilidade do produto;

2- Verifique o prazo de validade e cheque se o tamanho selecionado é o correspondente a
embalagem a ser aberta;

3- Ao retirar o filme poliolefinico e abrir a caixa de papel, retirar o rétulo interno de rastreabilidade
simplificado e afixar no prontuario do paciente;

4- Cuidados especiais devem ser tomados no momento da abertura para assegurar a integridade
asséptica durante a remogéao do implante de suas embalagens.

5- A abertura do blister deve seguir as indicagdes da figura 12.

Rétulo

Selo identificagao de radiagdo

Figura 12
Abertura do Blister.

6. Maos e luvas secas — s6 utilizar luvas livres de pos;

7. Checar os dados do rotulo afixado no blister e verificar se o selo de identificagdo de radiagao.
Apresenta-se na cor VERMELHA indicando que o produto esta estéril.

8. Segure o blister com firmeza;

9. Segure a linglieta com a outra méo e

10. Para abrir a embalagem puxe a linglieta com forga continua.

11. Segure o canto do blister com firmeza

12. Com a outra mao puxe a lingleta do blister

13. ApOds abrir o blister externo, repetir o procedimento descrito acima para abrir o segundo blister.

3.6.3. Instrugoes e restricées sobre os danos a embalagem
Caso a embalagem seja violada ou danificada, o produto devera ser inutilizado e descartado conforme

procedimento de Descarte, mesmo que se apresente em perfeitas condicoes.
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3.6.4. Restrigdes quanto a reesterilizagao e reutilizagao

Nao é permitida a reutilizacdo e a reesterilizagdo do produto, mesmo que estes aparentem estar em perfeito
estado. A reesterilizagao e a reutilizagdo do produto ndo garantem o desempenho, a seguranca e a eficacia
atribuidos pela GM Reis ao produto, sendo de responsabilidade do cirurgido responsavel, os riscos

referentes a reesterilizacéo e reutilizagdo do produto.

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

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 “Remogéo e Analise de Implante Cirtrgico — Parte 1 — Remocgédo e
Manuseio’.

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

queixas técnicas

Caso o produto apresente eventos adversos nao relatados na instrugdo 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 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 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 / 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

DESCRIGCOES SIMBOLOS

DESCRICOES

Data de fabricagéo

Produto de Uso Unico
“Né&o re-utilizar’

Nao reesterilizar

Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada.

®
A\

Cuidado, consultar documentos

acompanhantes

“Atengao Veja as Instrugdes de Uso”

]
-

®

ul

Fabricante

Numero do lote

Esterilizado por irradiagao ‘//Ih\m

Manter ao abrigo do Sol

ALERTA AO USUARIO

Estas Instrucdes de Uso sao disponibilizadas em formato nao 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 nimero de registro na Anvisa, descritos no rétulo da embalagem do

produto. As Instrugées de Uso disponibilizadas sempre estardao de acordo com a ultima versao

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

formato impresso, sem custo adicional. Solicite gratuitamente pelo e-mail: sac@gmreis.com.br.
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	Os resultados clínicos dependem do cirurgião e da técnica, dos cuidados pré e pós-operatórios, do tipo de implante, da patologia do paciente e do nível de atividade diária. É importante que o cirurgião obtenha um consenso apropriado e discuta as comp...
	3.1.4.1.a. Advertências gerais
	- Produto de uso único, não se deve reutilizar mesmo que aparente estar em perfeito estado, pois imperfeições microscópicas podem existir que podem reduzir: o tempo de vida útil, o desempenho, a segurança e a eficácia atribuída ao produto.
	- Esterilizado por radiação gama, não se deve reesterilizar.
	- Proibido reprocessar.
	Se cargas excessivas não puderem ser evitadas, o implante não deve ser utilizado.
	Uma das principais metas deste procedimento é minimizar a liberação de partículas (debris) oriundas de desgaste. Estas partículas sempre terão uma emissão mínima, pois os implantes possuem superfícies articuláveis (mesmo a articulação do implante com ...
	Estas forças anormais podem ser conseqüência de:
	- Instabilidade incorreta;
	- Mal dimensionamento do implante;
	- Mau posicionamento do implante;
	- Falta de suporte muscular;
	- Movimentação excessiva;
	- Deformidade incorreta ou recorrente;
	- Falta de colaboração do paciente no pós-operatório;
	- Fixação intra-operatória incorreta.
	Medidas preventivas para minimizar reações adversas e/ou efeitos secundários potenciais devido a cargas excessivas incluem:
	- Seguir todas as indicações e contra-indicações;
	- Identificar a patologia principal;
	- Utilizar suporte ósseo em cistos pré-existentes;
	- Dimensionar corretamente o implante;
	- Estabilizar deformidades.
	3.1.4.1.b. Cuidados com o “press fit”
	A fixação justa do implante no procedimento cirúrgico é crítica para o sucesso da cirurgia. A haste intramedular do implante deve encaixar sob pressão (“press fit”) dentro do canal preparado, o que necessita técnica cirúrgica precisa e a utilização de...
	3.1.4.2. Instruções para o paciente
	O paciente deve ser advertido sobre os limites de suas atividades iniciais e sobre a sua reabilitação para proteger a cirurgia realizada pelo cirurgião responsável.
	Atividades excessivas iniciais e trauma poderão afetar o posicionamento do implante, podendo implicar em migração, desgaste precoce e/ou fadiga do implante, podendo afetar a estrutura óssea de apoio, tornando o procedimento de revisão mais difícil e p...
	O paciente deverá ser advertido sobre os riscos da cirurgia e efeitos secundários ou colaterais indesejáveis e que a recomposição realizada com o implante não apresentará as mesmas características físicas da articulação natural e que poderá haver falh...
	É importante o paciente ter ciência que o implante tem uma vida útil e que deve ser substituído no momento em que o cirurgião achar necessário.
	O paciente deverá ser instruído a comunicar o seu cirurgião de qualquer anormalidade após o ato cirúrgico.
	3.1.4.3. Verificação do estado superficial do implante
	O implante não deverá apresentar visualmente nenhuma anormalidade na sua superfície, como riscos, falhas, sujidade ou outras.
	Os implantes que apresentarem anormalidade na sua superfície deverão ser inutilizados e descartados conforme procedimento de descarte.
	3.1.4.4. Procedimento em caso de queda do produto
	Caso o produto sofra queda, deverá ser inutilizado e descartado conforme procedimento de descarte.
	3.1.4.5. Limite de conformação
	O produto não poderá ser em hipótese alguma modelado, dobrado ou ter as suas características físicas alteradas.
	3.1.4.6. Necessidade de suporte ósseo
	Caso haja necessidade de suporte ósseo o cirurgião é o responsável em determinar o tipo e a quantidade a ser usado.
	3.1.4.7. Componentes anciliares associados a implantação
	Não há componentes anciliares associados à implantação.
	3.1.4.8. Cimentação
	O produto pode ou não ser cimentado, dependendo da técnica cirúrgica utilizada pelo profissional responsável pelo procedimento cirúrgico.
	O cimento ósseo não é objeto deste registro. Caso seja utilizado cimento, o cirurgião é o responsável por definir o tipo e a quantidade de cimento ósseo a ser utilizado.
	3.4.1.9. Instrumentais necessários para a implantação do produto
	Não é permitida a implantação do produto com instrumentais que não sejam exclusivos e específicos do produto, sendo de responsabilidade do cirurgião qualquer ocorrência, caso utilize outro instrumental que não seja o específico do produto.
	3.1.4.10. Critérios para a seleção do componente implantável
	É de responsabilidade do cirurgião responsável pelo procedimento a seleção do tamanho do componente implantável mais apropriado.
	A escolha correta do implante está associada ao sucesso do procedimento cirúrgico, vida útil do produto e aos riscos de ocorrências de efeitos adversos.
	3.1.4.11. Restrições de carga ao produto e caracterização do limite de peso
	Estes implantes são projetados para suportar cargas distribuídas em sua superfície, quando implantados para a estabilização de uma determinada articulação. Sobrecargas e esforços mecânicos de manipulação (i.e., torção, flexão, etc) exercidas durante a...
	Os implantes permitem uma mobilidade precoce dos pacientes, mas limitado a movimentos sem carga até que ocorra a total liberação pelo cirurgião. Durante a recuperação, o cirurgião especialista juntamente com o fisioterapeuta controla a carga aplicada,...
	Não há dados comprobatórios que limitam o uso de implantes em função do peso do paciente; o cirurgião deve orientar o paciente sobre os cuidados a serem tomados e o suporte físico adequado no pós-operatório a ser utilizado durante o tempo necessário, ...
	3.2. Indicação, finalidade ou uso a que se destina o produto
	3.2.a. Indicações específicas, finalidade ou uso correto a que se destina o produto
	A prótese de rádio é indicada para os casos onde há a necessidade de substituição da cabeça do rádio causada por:
	1. Disfunções degenerativas ou pós-traumáticas que causem dor, crepitação ou diminuição da movimentação das juntas rádio-humeral, rádio proximal-ulnar com:
	 Destruição da junta e/ou subluxação visível em raio-X; e/ou
	 Resistência a tratamento conservador.
	2. Reposição primária da cabeça de rádio devido a fraturas cominutas na cabeça do rádio
	3. Seqüelas sintomáticas após procedimento de ressecção da cabeça do rádio;
	4. Necessidade de revisão da prótese de cabeça de rádio.
	3.2.b. Reações Adversas e/ou Efeitos Secundários Específicos
	Em qualquer procedimento cirúrgico há reações adversas e/ou efeitos secundários potenciais. Para a substituição da cabeça de rádio, as complicações incluem, mas não estão limitadas a:
	1. Infecção, dor, inchaço, hematomas ou inflamação em regiões próximas ao implante;
	2. Quebra do Implante;
	3. Afrouxamento ou deslocamento da prótese que necessite revisão da cirurgia;
	4. Fratura ou reabsorção óssea que leve á necessidade de outra cirurgia;
	5. Reações alérgicas à presença do metal;
	6. Respostas histológicas indesejáveis envolvendo macrófagos e/ou fibroblastos;
	7. Migração de partículas metálicas resultantes de desgaste, que podem gerar resposta fisiológica.
	8. Raro mas pode ocorrer: fadiga do componente do produto devido a fixação imprópria, trauma etc.
	9. Retardo de consolidação;
	10.  Morte.
	Os requisitos químicos, metalográficos e mecânicos da norma são utilizados como critérios para assegurar a biocompatibilidade do produto e sua performance biomecânica, caracterizando-o como apropriado para ser implantado no corpo humano. Deve se obser...
	3.2.b.1.  Reações Adversas e/ou Efeitos Secundários de Pós-operatório tardio
	 Dor;
	 Agravamento dos problemas do membro;
	 Fratura do rádio;
	 Calcificação perioarticular e
	 Amplitude dos movimentos inadequada.
	3.2.b.2. Reações Adversas e/ou Efeitos Secundários Posteriores
	A seleção, o posicionamento e a fixação incorreta podem reduzir o tempo de vida útil do produto, aumentar as tensões mecânicas e acarretar, subluxação, soltura e fadiga do produto.
	3.2.b.3. Reações Adversas e/ou Efeitos Secundários Potenciais
	Todo local onde há a colocação de um implante pode se tornar infectado, inchado, dolorido ou inflamado. A condição dos músculos e ossos adjacentes pode ser inadequada para suportar o implante ou pode deteriorar com o tempo, podendo resultar em instabi...
	3.2.c. Precauções
	Todos os procedimentos de artroplastia necessitam a consideração das seguintes indicações gerais:
	1. Boas condições de saúde do paciente;
	2. Boa condição neurovascular e muscular;
	3. Quantidade de pele suficiente ao redor da local de implante;
	4. Quantidade adequada de osso para receber o implante;
	5. Paciente cooperativo, com condições de seguir todas as recomendações pós-operatórias.
	3.2.c.1. Precauções Gerais
	Complicações potenciais e reações adversas com qualquer implante podem ser minimizadas seguindo-se as instruções de uso que acompanham o produto.
	É responsabilidade de cada cirurgião considerar a condição clínica e médica de cada paciente, e é também de sua reponsabilidade o conhecimento do procedimento cirúrgico e das complicações potenciais que podem ocorrer.
	Os benefícios de uma cirurgia para a colocação de um implante podem não atender todas as expectativas do paciente, e os implantes podem sofrer desgaste com o passar do tempo, o que torna necessária uma cirurgia de revisão para substituição do implante...
	Cirurgias de revisão são comuns. As condições psicológicas do paciente também devem ser consideradas; boa vontade e habilidade de seguir os procedimentos pós-operatórios devem ser considerados como itens de impacto para o sucesso de um procedimento.
	3.2.c.2 Contra-indicações
	3.2.c.2.1. Contra-Indicações Específicas
	1. Crianças em fase de crescimento com epífise aberta;
	2. Artrite reumatóide;
	3. Deslocamentos do rádio na ulna que não permitam a articulação radio-umeral.
	Evidência de estreitamento secundário da junta para sinovite da junta radio-umeral não é uma contra-indicação para a substituição da cabeça de rádio combinada com sinovectomia de cotovelo.
	3.2.c.2.2. Contra-Indicações Absolutas
	 Infecção e focos de infecção distante;
	 Avanço patológico rápido evidenciado por imagem radiológica pelas destruições articulares ou absorção óssea;
	 Pacientes com esqueleto imaturo;
	 Estados neuromusculares inadequado, má qualidade óssea, pobre cobertura da pele envolta do braço;
	 Articulação neropática;
	 Hepatite ou infecção por HIV;
	 Obesidade;
	 Gravidez;
	 Pacientes com menos de 21 anos
	 Doença neurológica ou muscoesquelética
	 Pacientes que não se enquadram nas indicações específicas.
	3.2.c.2.3. Contra-indicações Gerais
	O produto não é indicado para pacientes que apresentem:
	- Infecções;
	- Possibilidade de recorrer a tratamento conservador;
	- Pacientes em fase de crescimento com epífise aberta;
	- Pacientes que não se enquadrem nas indicações de uso do produto;
	- Pacientes com condições fisiológicas e psicológicas inadequados;
	- Pacientes com tendões irreparáveis;
	- Pacientes com alto grau de atividade física;
	Todos os pacientes devem ser avaliados pelo cirurgião para determinação da relação risco/benefício.
	3.2.d. Condições que podem apresentar riscos de falha
	 Pacientes que não cooperam e não seguem as recomendações pós-operatórias;
	 Osteoporose;
	 Desordem metabólica;
	 Osteomalacia e
	 Pobre prognóstico para uma boa cicatrização.
	Notas:
	3.3. Informações detalhadas das características de todas as partes, acessórios e materiais destinados a serem utilizados com o produto

	Não é permitida a combinação do produto com nenhum outro produto. Produtos de diferentes metais quando implantados, podem gerar corrosão galvânica, o que pode levar à falha precoce do implante e comprometer sua performance. A associação indevida do pr...
	3.3.2. Instrumentais necessários para implantação do produto
	Para implantação do produto devem-se utilizar instrumentais específicos da marca GMReis, que não são objeto deste registro e não integram o produto.
	Os instrumentais GMReis estão descritos na Tabela abaixo:
	Avaliação radiológica após a implantação é recomendada para comparações das condições pós-operatórias iniciais com a evolução da implantação, com objetivo de detectar alterações de longo período referentes a: posicionamento, migração, afrouxamento, fa...
	3.5. Informações úteis para evitar riscos decorrentes da implantação
	Para diminuir os riscos decorrentes da implantação devem-se seguir rigorosamente as  indicações de uso, contra-indicações, instrução para o uso e todas as demais informações contidas na “Instrução de Uso” do produto.
	O produto deve ser descartado no próprio hospital conforme: procedimento médico-hospitalar e/ou legislação local ou ainda conforme instruções da Comissão de Controle de Infecção Hospitalar - CCIH. Recomenda-se que sejam deformados com moldadores ou re...
	3.6.1. Esterilidade
	Produto fornecido estéril por radiação gama, conforme ISO 11137 – “Sterilization of Health Care Products – Part 1: Requirements for Validation and Routine of a Sterilization process for medical devices”, deve ser mantido em sua embalagem original até ...
	Para garantir a máxima integridade do produto e a sua esterilidade, o processo de selagem do blister utiliza selagem de grande resistência e consequentemente, no momento da abertura do blister exige uma força um pouco superior que o usuário está acost...
	3.6.2. Procedimento de abertura da embalagem
	1- Antes de retirar o implante, verifique se a embalagem de proteção não está violada ou danificada, pois poderão afetar a esterilidade do produto;
	2- Verifique o prazo de validade e cheque se o tamanho selecionado é o correspondente à embalagem a ser aberta;
	3- Ao retirar o filme poliolefínico e abrir a caixa de papel, retirar o rótulo interno de rastreabilidade simplificado e afixar no prontuário do paciente;
	4- Cuidados especiais devem ser tomados no momento da abertura para assegurar a integridade asséptica durante a remoção do implante de suas embalagens.
	5- A abertura do blister deve seguir as indicações da figura 12.
	6. Mãos e luvas secas – só utilizar luvas livres de pós;
	7.  Checar os dados do rótulo afixado no blister e verificar se o selo de identificação de radiação. Apresenta-se na cor VERMELHA indicando que o produto está estéril.
	8.  Segure o blister com firmeza;
	9. Segure a lingüeta com a outra mão e
	10. Para abrir a embalagem puxe a lingüeta com força contínua.
	11. Segure o canto do blister com firmeza
	12. Com a outra mão puxe a lingüeta do blister
	13. Após abrir o blister externo, repetir o procedimento descrito acima para abrir o segundo blister.
	3.6.3. Instruções e restrições sobre os danos a embalagem
	Caso a embalagem seja violada ou danificada, o produto deverá ser inutilizado e descartado conforme procedimento de Descarte, mesmo que se apresente em perfeitas condições.
	Figura 12
	3.6.4. Restrições quanto à reesterilização e reutilização
	Não é permitida a reutilização e a reesterilização do produto, mesmo que estes aparentem estar em perfeito estado. A reesterilização e a reutilização do produto não garantem o desempenho, a segurança e a eficácia atribuídos pela GM Reis ao produto, se...
	3.10. Remoção e manuseio de implantes removidos de pacientes para análise
	Quando o implante for explantado do paciente e tiver que ser submetido à análise deve-se proceder de acordo com a NBR ISO 12891-1 “Remoção e Análise de Implante Cirúrgico – Parte 1 – Remoção e Manuseio”.
	3.14. Orientações específicas ao médico referente ao relato de eventos adversos e queixas técnicas
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