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3. INSTRUGOES DE USO

3.1. Informagodes 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. Informagdes necessarias para que o usudario possa identificar o produto e seu contetido

3.1.1.a. Nome Técnico: Hastes Osseas

3.1.1.b. Nome Comercial: HFLEX — Haste Intramedular Flexivel

3.1.1.c. Relagao dos componentes implantaveis que compdéem a familia do produto, com as
informagodes graficas: desenhos, descri¢gdes, caracteristicas dimensionais, tolerancias, composigao-
norma técnica para cada modelo, que possibilitam visualizar os produtos na forma que serao

entregues ao consumo, sao apresentados na tabela 1.

Tabela 1: Desenhos, descrigdes, caracteristicas dimensionais, tolerancias dimensionais,

composigao - norma técnica e local de marcagao dos produtos.

DESENHO
S
e ———— I — =
L
MARCAGAO A LASER
e T v s e e e 9 I — g -
Matéria-prima: Titanio 6Al4V ELI conforme ASTM F 136.
Tratamento Superficial: Anodizagao Eletroquimica
Cddigo Nome L D
234-01 Haste Intramedular Flexivel H-Flex @4.0x430mm 430.0 4.0
234-02 Haste Intramedular Flexivel H-Flex @3.5x430mm 430.0 3.5
234-03 Haste Intramedular Flexivel H-Flex @3.0x430mm 430.0 3.0
234-04 Haste Intramedular Flexivel H-Flex @2.5x430mm 430.0 25
234-05 Haste Intramedular Flexivel H-Flex @2.0x430mm 430.0 2.0
234-06 Haste Intramedular Flexivel H-Flex @1.5x430mm 430.0 1.5
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3.1.1.d. Especificacdo Técnica do Material de Fabricagao
O produto utiliza como material de fabricacao (i.e, matéria-prima) a Liga de Titanio Ti-6Al-4V ELI, conforme
ASTM F 136 “Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminium-4Vanadium ELI (Extra Low

Intersticial) Alloy for Surgical Implant Applications”.

3.1.1.e. Marcagao

Os componentes implantaveis sao identificados através de marcagao a laser com as seguintes informacgdes:
- Lote do produto;

- Cédigo do produto;

- Logotipo da marca GMReis e,

O local de marcagao a laser esta indicado pela letra M para cada modelo de espagador e acessorio, na

tabela 1 apresentada.

3.1.1.f. Descricao do principio fisico e fundamentos da tecnologia, aplicados para seu funcionamento
e sua agao

O principio de agdo da Haste Intramedular Flexivel — HFLEX baseia-se na colocagao simétrica (Figura 1) da
haste de insercao metafisiaria, tendo trés pontos de apoio na superficie interna da estrutura 6ssea tratada,
conseguindo com isto as seguintes propriedades biomecanicas:
1 — Estabilidade a flexéo;

2 — Estabilidade axial,

3 — Estabilidade translacional;

4 — Estabilidade a rotagao.

Figura 1.

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 Instrugdo de Uso e o implante,
trazendo informagdes sobre o produto, como: nome, modelo, cddigo, lote, registro do produto e identificagdo
do fabricante.

Desta forma é possivel fazer o caminho reverso e atingir a produgéo, matéria-prima, fornecedores e demais
itens de controle de qualidade estabelecidos no Sistema de Qualidade da GMReis. As etiquetas de

rastreabilidade devem ser afixadas nos seguintes locais:
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- A etiqueta niumero 1, obrigatoriamente, no prontuario clinico do paciente:

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

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

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

- A etiqueta numero 5, disponibilizada para o controle do cirurgiao.
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- Figura: Etiqueta de rastreabilidade.
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ESPANOL (E3)

A Instrugdo d= Uso para este produto
estd disponivel no website
www. gmreis.com.bripredutos/1FU,

(formato ndo impresso) e sempre
estara de acordo com a ultima versao

vigents, aprovada pela Anvisa

The Instruction for USE (IFU)} for this product
is available on the website:
wwrw_grnreis.com.briprodutos/FU

{printed forrat) and will always be in
accordance with the latest version, approwed
by Anvisa

L3 Instruzcion de Uso para esto
producto estd disponible en el sitio
weh:
wnw. gmireis.comn. briprodutos/F L
[formato impreso) ¥ siempre s2ra con
arreglo a la Ultima versidn en vigor,

aprobado por [3 Anvisa

GMREIs

Cuapiiace para Wids

Mo campo de busca, procure pelo n®
do Repistro da Anvisa do Produta ou
nome comercial, descrito no rotulo, na
embalagem do preduto.
Fara vizualizagso do documento &
preciso ter o Adobe Reader. Obtenha

gratuitamente no website acima.

In the search field, loak for ANVISA
registration number ar commercial name,
described on label in the product packaging.
In order to view the document, you must
hawe Adobe Reader, which can ba
dowmboaded for fies from the website above.

En el campo de bisqueda. busgue por
el numero Registra ANVISA del
productio o nombre comercial, descrita
en |a etigueta del envase d= products.

FT -
Instrugdes de Uso GMReis (IFU)

Guiz para 3cesso  das

Para visualizar el documento es
necesano tensr el Adobe Resder.

Reciba gratis en =l sitio web arriba.

EN - GMReis Instructions for Use
{IFU} access guids

Caso necessite receber uma versio
impressa da |U, s=m custo adicienal,
inclusive de envio, solicite
gratuitamente pele e-mail:

saci@gmreis. com.br ou telefone

disponivel na rotulagerm

If you need a printed copy at no exira cost,
mciuding shipping, please contact the e-mail:
sacilgmreis.com.br or phone number

availablz on labelling

Caso necesite recibir una version
impresa de IFU, sin costo adicional,
incluyendo el envio, solicite gratis por el
correo electronico: sacifigmreis com br

o teléfono disponible en 2l sfiquetad

ES - Gula para acceder a las

instrucciones de usae (IFU)

IFUGKREIS — Rev.01

Figura: Manual que acompanha o produto.
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E de responsabilidade da equipe médica e do hospital (os depositarios das informagdes e prontudrios do
paciente) a fixagao da etiqueta na folha de descrigdo da cirurgia ou seg¢édo do prontuario médico. A GMReis
recomenda que o paciente seja depositario desta informagéo, recebendo um atestado com a fixagdo de

uma das etiquetas adesivas de rastreabilidade.

3.1.1.h. Forma de Apresentagao
3.1.1.h.1. Forma de apresentacgao individual
Os componentes implantaveis sao fornecidos nao estéreis, devidamente identificados, isto €, marcados a

laser com seu cédigo, numero de lote e logotipo da GMReis.
E um sistema aberto, tendo como forma de apresentagdo comercial o acondicionamento em embalagens

individuais de papel cirurgico, onde os componentes séo fornecidos separadamente, com a sua instrugéo de

uso, as 5 etiquetas de rastreabilidade e devidamente rotulados no verso, como mostra a figura a seguir.

A

i « i Y :

Produto embalado — frente Produto embalado - verso

3.1.1.i. Restri¢gdes e instrugdes sobre os danos da embalagem

Nas circunstancias descritas abaixo o produto deve ser inutilizado e descartado conforme o procedimento
de inutilizagdo do produto:

- Area de selagem da embalagem estiver violada;

- Qualquer uma das embalagens apresentarem dano fisico;

- O rétulo ou cédigo de identificagéo estiver ilegivel e

- Data da validade estiver vencida.

3.1.2. Precaucgoées, restricées, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimento sobre o uso do
produto, armazenamento, manuseio e transporte

3.1.2.1. Informagodes gerais

- Produto de uso unico, nao estéril — esterilizar antes do uso conforme método de esterilizagao.

- Proibido redutilizar.

3.1.2.2. Critérios para a sele¢ao do tamanho, formato e projeto associado ao éxito da consolidagao
Ossea

E de responsabilidade do cirurgido responsavel pelo procedimento a selegdo do tamanho do componente
implantavel mais apropriado para seu uso, baseando-se no estudo radioldgico pré-operatério e na indicagao

de uso correta.
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A selecdo correta do implante é extremamente importante devendo-se levar em conta os aspectos
biomecanicos, o tamanho e a forma da estrutura 6ssea a ser tratada que corresponde ao tamanho e ao
modelo do implante a ser selecionado.

O sucesso da consolidagao 6ssea esta relacionado com a selegcao correta do implante.

Os critérios para a selegéo do produto sao:

- Selegdo do diametro e comprimento:

- O didmetro do produto deve corresponder de 30 a 40% do didmetro do canal intramedular.

- Escolher sempre hastes do mesmo didmetro, uma vez que se deve utilizar em simetria uma a outra.

- A haste é fornecida em comprimento Unico e deve ser cortada apds a sua implantagao.

3.1.2.3. Instrugoes para o paciente

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

Atividades excessivas iniciais e trauma poderao afetar o posicionamento do implante, podendo implicar em
migragéo e desgaste precoce do implante ou a sua ruptura, afetar a estrutura 6ssea de apoio, tornando-se o
procedimento de revisao 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 do tecido natural
que fora reconstruido e que podera haver falha no implante, resultado de atividades fisicas anormais,
traumas ou doencas degenerativas e outras doencgas.

E importante o paciente ter ciéncia que o implante tem uma vida util de 60 (sessenta) dias, e caso néo
ocorra a consolidagado 6ssea nesse periodo, os implantes poderao sofrer soltura, ruptura, quebra.

O paciente deve ser informado que o implante podera ser substituido no momento em que o cirurgido achar
necessario.

O paciente devera ser advertido que, caso ndo ocorra a consolidagdo 6ssea em 60 (sessenta) dias, os
implantes poderdo sofrer soltura ou ruptura se: o paciente ndo seguir as recomendagdes pds-operatoria,
houver excesso de carga na fisioterapia e/ou mau posicionamento do implante, acidentes, bem como outras
causas.

Pacientes tabagistas, diabéticos, com disfungcbes metabdlicas e/o que fazem uso de esterdides
anabolizantes, bem como estejam fazendo uso de algum medicamento que possa comprometer a
consolidacdo e/ou que apresentarem outras doencas que poderao levar ao retardo da consolidagéo 6ssea,
deverdo tomar ciéncia que a consolidacdo 6ssea podera ndo ocorrer no prazo previsto em 60 (sessenta)
dias e que os implantes poderdo sofrer soltura ou ruptura. Caso o paciente se acidente, ele deve ser
orientado que o implante pode romper-se, soltar e/ou migrar.

E responsabilidade do cirurgido responsavel fazer as recomendagdes pds-operatérias, acompanhamentos,
evolugao clinica e radiolégica do paciente.

E importante o paciente estar ciente que a inobservancia as recomendacdes pés-operatérias poderdo levar

ao insucesso do tratamento e que o implante podera sofre migragao, soltura e/ou quebra.
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O paciente deve ser informado que apesar da matéria-prima utilizada para a fabricacdo do implante ser
reconhecidamente biocompativel, podem ocorrer outros efeitos secundarios ou reagdes adversas em
pacientes mais sensiveis, tais como:

- Sensibilidade ao material;

- Reagbes alérgicas;

- Deformidade 6ssea no local de implantagéo; ou

- Consolidagao 6ssea incompleta.

3.1.2.4. Fatores que podem levar o implante a uma possivel quebra, soltura ou migragdo que devem
ser informados ao paciente

A seguir, sao listados os principais fatores que, sozinhos ou associados, podem levar o implante a uma
falha (quebra, soltura ou migragéo) precoce.

- Inobservancia das recomendagdes pds-operatérias;

- Disfuncdes metabdlicas;

- Diabetes;

- Tabagismo;

- Ingestdo de medicamentos que possam afetar o sucesso da consolidagéo 6ssea;

- Pacientes que fizeram ou fazem uso de esteroides anabolizantes;

- Acidente do paciente (ex. quedas, acidentes automobilisticos, etc.)

- Pseudoartrose;

- Retardo de consolidagao éssea;

- Falha na técnica cirurgica;

- Escolha inadequada do implante;

- Liberagao de carga precoce;

- Nao utilizagédo de orteses externas, quando recomendado;

- Excesso de carga ou atividade fisioterapica inadequada;

- Osteoporose;

- Prética de atividade fisica intensa e

- Prética de atividade fisica antes da liberacao do cirurgido.

3.1.2.5. Limite de conformagdo mecéanica para adequag¢ao ao uso do produto

O produto deve ser pré-moldado até a curvatura maxima de trés vezes o didmetro do canal intramedular.
3.1.2.6. Caracteristicas de suporte 6sseo adequado para a implantagao

Caso a falha dssea necessite suporte 6sseo, € de responsabilidade de o cirurgido definir o tipo e a

quantidade de enxerto 6sseo a ser utilizado.
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3.1.2.7. Componentes nao-implantaveis: instrumentais (NAO OBJETO DESTE REGISTRO),
necessarios para a implantagao do produto
Para a colocagdo do HFlex — Haste Intramedular Flexivel deve-se utilizar os produtos da marca GMReis
descrito na tabela 2.

Tabela 2: Componentes nao-implantaveis: instrumentais (NAO OBJETO DESTE REGISTRO).

CODIGO DESCRIGAO
234-10 Cortador da Haste HI
234-11 Impactor para Hi
234-12 Impactor tipo Diapasao
234-13 Manipulo do Guia
234-14 Guia Orientador
234-15 Haste de Aperto @4.5 X 120mm
234-16 Impactor HI Biselado
234-17 Impactor HI Reto
234-18 Chave Catraca de 11mm
234-19 Trocar HI
234-20 Mandril Universal com Cabo T
234-21 Alicate Extrator HI
234-50 Chave Estrela 11mm

Os instrumentais para a implantagao dos produtos nao sao objeto deste registro, nao compéem o

produto e devem ser adquiridos separadamente.

3.1.2.8. Componentes ancilares necessarios a implantagao do produto

Nao ha componentes ancilares.

3.1.2.9. Informagoes adicionais sobre o procedimento antes da utilizagdo do produto

Informacgdes adicionais sobre o procedimento antes da utilizacdo do produto Ao abrir a embalagem, verificar
o estado superficial do produto quanto a deformagdes, manchas, arranhdes ou qualquer outro tipo de
alteracdo superficial ou defeito; em seguida, encaminhar o produto para a esterilizagdo, seguindo as
recomendacgdes conforme indicado no item “Método de Esterilizagao”.

A embalagem do produto deve ser descartada segundo procedimento médico-hospitalar

e/ou legislagao local ou ainda conforme instrugées da Comisséo de Controle de Infecgéo

Hospitalar - CCIH.

3.1.2.10. Manipulagao, conserva¢ao, armazenamento e transporte

O produto deve ser manipulado, conservado, armazenado e transportado de forma a impedir qualquer dano

ou alteracado as suas caracteristicas e embalagem.
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Deve ser mantido em sua embalagem original, at¢é o momento do seu uso, em ambiente limpo, seco,
arejado, temperatura ambiente, protegido da luz solar, livre de substancias contaminantes (vapores acidos e
organicos) 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
médica-hospitalar, devidamente capacitados, habilitados e familiarizados com a técnica e procedimentos

envolvidos.

3.1.3. Instrugao para o uso e indicagado de capacitagao
3.1.3.1. Instrugao para o uso
O produto somente devera ser usado por profissionais habilitados, capacitados e treinados em
procedimentos de osteossintese. Devem estar asseguradas as condigcbes para que ocorra cirurgia
altamente asséptica e que todos os componentes ndo-implantaveis, instrumentais, estejam disponiveis
antes do uso. A avaliagao clinica e radiologica pré-operatéria do paciente deve ser conclusiva.
Instrugdo para uso durante o procedimento
1- Reduzir a fratura;
2- Determinar o didmetro do HFLEX, que deve corresponder a 30-40% do didmetro do canal
intramedular;
3- Abrir a cavidade intramedular;
4- Pré-moldar a haste com uma curvatura trés vezes o didmetro interno do canal intramedular;
5- Inserir a haste com o instrumental apropriado, colocando a haste pela linha da fratura e acertar as
pontas para que figuem no plano frontal e checar a rotagao;
6- Realizar o controle radioldgico;
7- Cortar o remanescente da haste e impactar a ponta externa a camada 6ssea.
8- Fechar o acesso;

9- Informar o paciente os cuidados pds-operatérios.

3.1.3.2. Indicagao de capacitagao

Somente profissionais devidamente capacitados, habilitados e treinados em procedimentos de
osteossintese poderao usar o produto.

Obs. 1: O cirurgido devera estar ciente de todas as recomendagées descritas nas “instru¢ées de

uso” do produto e demais informagdes descritas no rétulo.

3.1.4. Adverténcia em relagiao ao estado superficial do produto que restrinja ao uso

O produto nao deve apresentar visualmente nenhuma anormalidade na sua superficie, como riscos, falhas,
sujidade ou outras.

Os componentes implantaveis que apresentarem anormalidade na sua superficie deverao ser inutilizados e

descartados conforme procedimento de descarte.
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3.1.5. Resisténcia mecanica do produto

O produto que suporta os menores niveis de solicitagdo mecénica (produto mais critico) foi testado em
flexdo e torgao estatica, e em flexdo dindmica, conforme as normas da Associagdo Brasileira de Normas
Técnicas, a ABNT. No caso dos ensaios estaticos, avaliou-se a resisténcia estrutural do produto, que € uma
propriedade importante em casos onde o suporte do 0osso € minimo e pode haver a ocorréncia de um
trauma secundario. Na flexdo dindmica, estimou-se a resisténcia a fadiga em 1 milhdo de ciclos; fraturas e
reconstrugdes 6sseas geralmente cicatrizam em dois a trés meses — cerca de 150.000 a 250.000 ciclos,
sendo portanto, 1 milhdo de ciclos superior a necessidade clinica prevista para este tipo de dispositivo. Em
todos os ensaios realizados, o produto testado mostrou desempenho mecanico superior a produtos
similares em uso no mercado. Além disto, ao final dos ensaios realizados ndo houve quebra do produto: nos
ensaios estaticos, o produto apresentou deformacgdo plastica permanente; no ensaio dindmico, houve
pequena deformacgao plastica no centro da haste e nao foi evidenciada a presenca de trincas ou outros

defeitos na superficie do produto.

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

O produto é indicado para fraturas diafisiarias e metafisiarias em criangas e adolescentes, devendo ser
avaliado os seguintes aspectos: idade, tipo e localizagao da fratura.

Idade:

- Maior que 4 anos e inferior a 14 anos, levando-se em conta o desenvolvimento biolégico do paciente.

Tipos de Fraturas:

- Fraturas transversas;

- Fraturas transversas e obliquas curtas em borboleta;

- Fraturas obliquas largas sem possibilidade de apoio cortical;
- Fraturas em espiral;

- Fraturas multifragmentadas e bifocais;

- Fraturas espontaneas em caso de cistos 0sseos.

Localizacdo da Fratura:

- Fraturas diafisarias de fémur;

- Fraturas metafisiarias distais de fémur;

- Fraturas subtrocantéricas;

- Fraturas diafisarias de tibia (com ou sem fratura simultanea do perdnio)
- Fraturas diafisarias e subcapitais do umero;

- Fraturas diafisarias de radio e cubito;

- Fraturas cervicais de radio.

Em adultos o produto pode ser utilizado para fraturas diafisarias ou metafisiarias do Umero, radio ou cubito.

IMP HFLEX — Rev. 02 — 30/09/2020




IMP HFLEX

INSTRUCAO DE USO
@ GMREIs ¢

Qualidade para Vida HFLEX — Haste Intramedular Flexivel Folha: ho de 17

3.2.a. Efeitos Secundarios ou Colaterais Indesejaveis e Contra indicag¢ées
3.2.a.1. Efeitos Secundarios ou Colaterais Indesejaveis
O produto é fabricado com material reconhecido para uso biomédico, que seguem as exigéncias da norma
ASTM F136 “Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminium-4Vanadium ELI (Extra Low
Intersticial) Alloy for Surgical Implant Applications”.
Em relagdo a biocompatibilidade do material utilizado para a fabricagdo do produto, a norma esclarece que
o material vem sendo utilizado com sucesso a mais de décadas para a aplicagdo como materiais para
implantes que ficam em contato com tecido humano. Devido a sua resposta biolégica muito bem conhecida,
este material é utilizado como material de controle nos procedimentos da norma ASTM F 981 “Standard
Practice for Assessment of Compatibility of Biomaterials for Surgical Implants with Respect to Effect of
Materials on Muscle and Bone”. Também segundo a norma, sabe-se que nenhum biomaterial conhecido é
completamente livre de reagbes adversas no corpo humano, mas a experiéncia mostra que ha niveis
aceitaveis de resposta biolégica caso o material seja adequadamente utilizado, e que esta resposta é
aceitavel frente aos beneficios acarretados pela utilizagdo do implante.
Os requisitos quimicos, metalograficos e mecanicos da norma do material sao utilizados como critérios para
assegurar a pureza 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 reagbes adversas no corpo humano, e que um nivel aceitavel de
resposta biolégica pode ser esperado quando o material € usado em aplicagbes apropriadas.
Desta forma, o produto podera gerar alguns efeitos colaterais indesejaveis devido ao biomaterial:

e Sensibilidade ao metal ou reac&o alérgica a corpo estranho;

e Dor, desconforto e sensagdes anormais devido a presenga do implante;
Recomenda-se que o cirurgido avalie uma eventual sensibilidade do paciente ao uso do biomaterial a ser
usado.
Outros efeitos colaterais indesejaveis referentes ao procedimento cirirgico em uso podem ocorrer, mas nao
restrito a:

e Diminuicdo na densidade 6ssea;

o LesOes de nervos devido ao trauma cirurgico;

e Embolia pulmonar em casos de fresamento do canal intramedular e conseqiéncias clinicas

resultantes;

e Encurtamento e/ou deslizamento do membro;

¢ Necroses 6sseas;

e Pseudoartroses;

o Alteragbes vasculares;

e Infecgéo dssea;

e Ruptura (quebra), deformacdo ou soltura dos componentes implantaveis por ndo seguir as

orientagdes pods-operatdria de reabilitagcao;
e Ruptura (quebra), deformacdo ou soltura dos componentes implantaveis por nao ocorrer a

consolidacéo 6ssea no periodo esperado de 2 meses ¢;
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e Ruptura (quebra), deformagdo ou soltura do implante por posicionamento incorreto dos

componentes implantaveis ou por outro motivo inerente ao procedimento cirurgico.

Nota 1: pacientes tabagistas (fumantes) e com disfungdes metabodlicas tém maiores dificuldades em
conseguir a consolidagdo dssea, conseqiientemente existe maiores chances de ocorrer deformacgao,
ruptura ou soltura dos implantes e ndao alcangar a consolidagdo 6ssea e sofrer degeneragdes mais

progressivas.

Nota 2: Uma segunda cirurgia talvez seja necessaria para reparar os efeitos secundarios.

3.2.a.2. Contra-indicagbes
Os pacientes que apresentarem algum quadro clinico descrito abaixo, ndo devem ser submetidos ao
procedimento com o uso do produto. As contra-indicagcdes incluem as relacionadas abaixo, mas néo séo
limitadas a:
e Histérico de infeccao recente;
e Doencgas mentais;
e Abuso de drogas e alcoolismo;
o Febre;
e Gravidez;
o Alergia e/ou sensibilidade a metais;
e Pacientes sem condi¢cdes de seguir as recomendagdes pos-operatérias incluindo aqueles que
fazem uso abusivo de drogas, tabagismo e/ou alcool;
e Pacientes com idade incompativel e condi¢gdes fisicas inadequadas para ser submetido ao
procedimento cirurgico;
e Fraturas intrarticulares;
o Fraturas femorais complexas, sobretudo pacientes adolescentes com mais de 50Kg e/ou idade
inferior a 7 anos;

e Todos os casos nao incluidos nas indicagoes.

3.2.a.3. Desempenho do Produto

Este produto destina-se a promover a estabilizagdo temporaria da estrutura 6ssea tratada. O processo de
regeneragdo Ossea e recuperagdo estrutural deve ocorrer num prazo de 60 dias, devendo ser
periodicamente realizada a avaliagdo clinica / radiolégica do desenvolvimento deste processo de
recuperagao pelo cirurgido responsavel. A ndo consolidagcdo Ossea dentro deste periodo indica a
necessidade de reavaliacdo do caso clinico do paciente, bem como a revisdo de cirurgias para retirada do
implante e tratamento adequado ao caso do critério médico apropriado. Nestes casos constatados uma
pseudoartrose (falsa formagédo dssea) a ndo retirada do implante podera levar a sua fratura por fadiga dos

componentes implantaveis.
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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

O material utilizado para a fabricacdo do produto é o titanio liga conforme ASTM F 136 “Standard
Specification for Wrought Titanium-6Aluminium-4Vanadium ELI (Extra Low Intersticial) Alloy for Surgical
Implant Applications”, que é altamente resistente a corrosdo do meio fisiolégico, e por ser normalizado e
reconhecido para uso biomédico, é biocompativel.

O produto ndao podera ser usado em conjunto com nenhum produto de outro fabricante, ou qualquer
produto de liga de diferente composi¢ao quimica, pois esta associagdo pode gerar incompatibilidades
quimica (produzindo corrosdo galvanica e outras), fisica, biolégica e funcional, fadiga precoce e eventuais
riscos ao paciente.

Caso ocorra qualquer combinacéo indevida pelo cirurgido, este sera o responsavel pelos riscos associados

a tal combinacgéao.

3.4. Informagoées que possibilitam comprovar se a implantagao foi correta e segura,
assim como as informagoes relativas a natureza e frequéncia das avaliagcées a
serem realizadas de forma a garantir o permanente bom funcionamento e

seguranga do produto

Apesar da matéria-prima utilizada para a fabricagdo do produto ser biocompativel e normalizada conforme a
norma ASTM F136 “Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium EL| (Extra Low
Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications, o paciente podera sofrer sensibilidade ao produto ou
reagao alérgica. Sabe-se que, mesmo que uma matéria-prima apresente os requisitos quimicos, mecanicos
e microestruturais determinados por normas (0 que assegura sua pureza e desempenho biomecéanico,
tornando-o apropriado para a utilizagdo como material para a fabricacdo de implantes), ndo ha material que
se mostre completamente livre de reagdes adversas no corpo humano.

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

- Condicao asséptica total;

- Avaliagao radiologica pré, intra-operatoria;

- Seguir as instru¢des de uso;

- Selecéo adequada do tipo e tamanho do implante baseado no planejamento radioldgico pré-operatério.
Outros riscos de implantagao:

- Falha na indicagao cirurgica,

- Falha na técnica cirurgica, e/ou

- Falta de cooperacgao do paciente referente as recomendagdes pds-operatorias.
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3.5. Informagoes uteis para evitar riscos decorrentes da implantagao

O uso de implantes para fixag&do interna permite ao cirurgido Ortopedista a fixagdo dos fragmentos ésseos
na posi¢do anatdémica correta. Os implantes permitem uma mobilidade precoce dos pacientes, mas limitado
a movimentos sem carga até que o cirurgido confirme a consolidagédo da fratura através de Raios-X, o que
normalmente ocorre em 60 (sessenta) dias apds a cirurgia. Em caso de uso pediatrico para fémur e tibia em
fraturas complexas, o peso maximo nao deve ser superior a 50 Kg. Em outras aplicagbes, em adultos, o
peso do paciente nao é fator limitante para o uso do produto, lembrando que nao se deve utilizar o produto
para tibia e fémur em adultos.

Estes implantes sdo concebidos como auxiliares ao processo natural de consolidagdo, mas nao servem
para substituir estruturas anatémicas ou suportar o peso do corpo na presencga de consolidagao incompleta.
Durante a recuperacdo, o ortopedista, juntamente com o fisioterapeuta, controla a carga aplicada,
aumentando esta carga de acordo com o processo de consolidagao da fratura e o estado geral do paciente.
Caso a carga seja liberada precocemente ou de forma excessiva, o implante podera sofrer falhas tais como:
deformagéo, fadiga e/ou soltura.

E muito importante realizar uma redugdo cuidadosa da fratura e uma fixagdo estavel para a completa
consolidagcédo 6ssea. Os implantes utilizados em cirurgia servem para promover um processo normal de
regeneragao 6ssea. Eles ndao tém a intengao de substituir estruturas corporais normais e nem de sustentar
permanentemente esforgos mecanicos provocado por regides que nado apresentam consolidagéo 6ssea.
N&o ha dados comprobatérios que limitam o uso de implantes em fungc&o do peso do paciente, o cirurgiao
deve orientar o paciente sobre os cuidados a serem tomados e o suporte fisico adequado a ser utilizado
durante o tempo de uso do implante.

Diante de uma fratura perfeitamente estabilizada, a carga pode ser liberada. Se a fratura ndo estiver
estabilizada nenhuma carga pode ser dada ao sistema implantado. A liberacdo de carga sobre o implante
independe do peso do paciente e sim da estabilizagdo ou ndo da fratura e é de responsabilidade do médico

juntamente com o fisioterapeuta determinar quando e quanto devera ser feita a liberagcao de carga.

3.5.1. Avaliagao radiolégica

Avaliagdo radioldgica e clinica apdés a implantagdo para verificagdo do posicionamento do produto é
recomendada. O cirurgido devera efetuar avaliagdes radioldgicas clinicas de acompanhamento com a
freqUéncia por ele definida. Se constatado desgaste precoce, deformagéo, fadiga (quebra) e/ou soltura por
mau posicionamento ou posicionamento improéprio do implante ou falha na consolidagdo dssea apds 60
(sessenta) dias, ou por qualquer outro motivo, o cirurgido € o responsavel em decidir qual agéo corretiva a

ser tomada.
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3.8. / 3.9. Informagbes adicionais sobre o procedimento antes da utilizagcdao do

produto

Os implantes que por alguma razdo nao foram utilizados durante o ato cirdrgico e tiveram a embalagem
aberta, ou sofreram danos e/ou quedas ndo podem ser re-utilizados e/ou re-esterilizados, devendo ser
descartados no proprio hospital conforme procedimento médico-hospitalar e/ou legislagao local ou ainda
conforme instrucdes da Comissao de Controle de Infecgao Hospitalar - CCIH.

Os métodos e procedimentos de descarte do produto médico devem assegurar a completa
descaracterizacdo do mesmo, impedindo qualquer possibilidade de sua reutilizagdo. A descaracterizacao do
produto médico €& 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.a. Método de esterilizagao

A GMReis recomenda que os produtos devem ser esterilizados pelo seguinte método:

Tipo: calor umido

Ciclo: gravitacional

Temperatura: 121°C (250°F)

Tempo de Exposigao: 60 minutos

Informagdes adicionais referentes a esterilizagdo estdo descritas na ABNT NBR ISO 17665-1:2010
“Esterilizagao de Produtos para a Saude — Vapor. Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento, validagao e
controle de rotina nos processos de esterilizagdo de produtos para a saude”.

3.8./ 3.9.b. Restrigoes quanto a reutilizagao e reprocessamento.

Nao sado permitidos a reutilizagdo e reprocessamento do produto, mesmo que este aparente estar em
perfeito estado, pois o produto podera perder as suas propriedades fisicas e mecanicas, ndo apresentando
o0 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 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 “Remocgéo e Analise de Implante Cirurgico — Parte 1 — Remogéo e
Manuseio”, conforme instrugbes 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 as superficies de fratura sejam protegidas.
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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 remogao do implante cirargico é a prevencao de danos que possam conduzir a
um exame cientifico indtil. Para um exame cientifico apropriado, o implante tem que ser preservado no
estado mais proximo possivel daquele no qual existia no momento da remogdo do paciente.
Consequientemente, é importante que seja tomado cuidado durante 0 manuseio, estocagem e transporte
dos implantes removidos de forma a assegurar que ndo ocorram danos ou alteragbes nas superficies que
serdo analisadas.

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

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 contaminagao do implante pelo ambiente. A rotulagem dos produtos que serdo encaminhados para
analise deve assegurar sua identificagdo precisa, sendo que a norma NBR ISO 12891-1 recomenda que
sejam utilizados rétulos ndo-removiveis (que rasgam no caso de tentativa de remogéo).

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

para a analise.

3.14. Orientagdes 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 queixas técnicas
sobre o produto, o médico devera entrar imediatamente em contato com o fabricante através do Servigo de
Atendimento ao Cliente (SAC) da GM Reis, além de notificar a autoridade sanitdria competente, ANVISA,
através do e-mail: tecnovigilancia@anvisa.gov.br. Maiores informag¢des podem ser encontradas no Sistema
Nacional de Notificacdes 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”.
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3.17. Reclamacgao do Cliente

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas especificagdes ou
esteja gerando qualquer insatisfacéo, 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 La Place,
600, Lote 3, Quadra F, Quarteirdao 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.

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
Data de fabricagéao

“Néo reutilize”

Informagdes adicionais
Prazo de Validade

“Ver instrugdes de uso”

/

] -..,__\'/,
Manter seco -7 Manter ao abrigo da luz
T /.|\ g

ALERTA AO USUARIO
Estas Instru¢coes de Uso sao disponibilizadas em formato nao impresso, através do enderecgo
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 Instrugoes de Uso disponibilizadas sempre estarao 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.
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