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\ Versalock Pelve e Acetabulo — Sistema de Placas INOX
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Informacgdes Gerais de ldentificacdo do Produto

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

Nome Comercial: Versalock Pelve e Acetabulo — Sistema de Placas Especiais e Parafusos Bloqueados de
Angulo Variavel (AV) para Reconstrucéo Pélvica e Acetabular em Aco Inox
Nome Técnico: Sistemas de fixagao ortopédicos e dispositivos associados

Tabela 1. Placas e parafusos do Versalock Pelve e Acetdbulo
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Placa bloqueada Versalock (AV)
232-04-06Al R88 com 12 furos 159,6
Placa bloqueada Versalock (AV)
232-04-07Al RS8 com 14 furos 173,9
' Placa blogueada Versalock (AV)
232-04-08Al R88 com 16 furos 183,0
Placa bloqueada Versalock (AV)
232-04-09Al R88 com 18 furos 186,6
' Placa bloqueada Versalock (AV)
232-04-10A1 | pag com 20 furos 186,6 AC\:QOleOX
A Placa bloqueada Versalock (AV) oniorme
232-04-11Al R88 com 07 furos 103,6 A'\:Sl'ggﬂ
232.04-12A| Placa bloqueada Versalock (AV) 129.1
R88 com 09 furos
AL Placa bloqueada Versalock (AV)
232-04-13Al R88 com 11 furos 150,6
A4 Placa bloqueada Versalock (AV)
232-04-14Al R88 com 13 furos 167,4
Placa bloqueada Versalock (AV)
232-04-15Al R88 com 15 furos 179,2
AL Placa bloqueada Versalock (AV)
232-06-01Al R108 com 04 furos 60,2
AL Placa bloqueada Versalock (AV)
232-06-02Al R108 com 05 furos 75,6
Placa bloqueada Versalock (AV)
169-635AI R108 com 06 furos 90,6
AL Placa bloqueada Versalock (AV)
232-06-03Al R108 com 07 furos 1053
) Placa bloqueada Versalock (AV)
169-64SAl R108 com 08 furos 1194
Placa blogueada Versalock (AV)
232-06-04Al | p10g com 09 furos 132,9
) Placa blogueada Versalock (AV)
169-65SAI R108 com 10 furos 1457 ACO INOX
s Placa bloqueada Versalock (AV) Conforme
232-06-05AI R108 com 11 furos 157.8 ASTM
Placa blogueada Versalock (AV) F139
169-66SAI R108 com 12 furos 169,0
s Placa blogueada Versalock (AV)
232-06-06Al R108 com 13 furos 179,4
Placa bloqueada Versalock (AV)
169-67SAl R108 com 14 furos 188,9
Placa blogueada Versalock (AV)
232-06-07Al | p10g com 15 furos 197,4
. Placa blogueada Versalock (AV)
169-68SAI R108 com 16 furos 2048
) Placa bloqueada Versalock (AV)
169-69SAI R108 com 18 furos 2165
Placa blogueada Versalock (AV)
232-06-10A1 | p10g com 20 furos 2238
232-11-16D Placa Bloqueada Versalock (AV)
Suprapectinea  Quadrilatera  — 128,3
Direita 16 furos
232-11-16E Placa Bloqueada Versalock (AV)
Suprapectinea  Quadrilatera  — 128,3 ACO INOX
Esquerda 16 furos Conforme
232-11-20D Placa Bloqueada Versalock (AV) ASTM
Suprapectinea  Quadrildtera  — 146,0 F139
Direita 20 furos
232-11-20E Placa Bloqueada Versalock (AV)
Suprapectinea  Quadrilatera  — 146,0
Esquerda 20 furos
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232-10-14D Placa Bloqueada Versalock (AV)
; - 94,1
Infrapectinea — Direita 14 furos
232-10-14E Placa Bloqueada Versalock (AV) 941 ACO INOX
Infrapectinea — Esquerda 14 furos ' Conforme
232-10-16D Placa Bloqueada Versalock (AV) 115.4 ASTM
Infrapectinea — Direita 16 furos ' F139
232-10-16E Placa Bloqueada Versalock (AV)
; 115,4
Infrapectinea — Esquerda 16 furos
232.01-11Al Placa.Bquueada Versalock (AV) 28.6
Versatile — 2 furos
232-01-01Al Placa Bloqueada Versalock (AV) 44,6
Versatile — 3 furos
232-01-02Al Placa Bloqueada Versalock (AV) 60,6
Versatile — 4 furos
232-01-12Al Placa Bloqueada Versalock (AV) 76,6 N
Versatile — 5 furos z
232-01-03Al Placa Bloqueada Versalock (AV) 92,6 H
Versatile — 6 furos H
232-01-13Al Placa Bloqueada Versalock (AV) 108,6 7
Versatile — 7 furos
232-01-04Al Placa Bloqueada Versalock (AV) 124,6
Versatile — 8 furos
232-01-14Al Placa Bloqueada Versalock (AV) 140,6
Versatile — 9 furos
232-01-05Al Placa Bloqueada Versalock (AV) 156,6 ACO INOX
Versatile — 10 furos Conforme
232-01-15Al Placa Bloqueada Versalock (AV) 172,6 ASTM
Versatile — 11 furos F139
232-01-06Al Placa Bloqueada Versalock (AV) 188,6 £
Versatile — 12 furos g
232-01-16Al Placa Bloqueada Versalock (AV) 204,6 3
Versatile — 13 furos ?
232-01-07Al Placa Blogueada Versalock (AV) 220,6 ’
Versatile — 14 furos
232-01-17Al Placa Bloqueada Versalock (AV) 236,6
Versatile — 15 furos
232-01-08Al Placa Bloqueada Versalock (AV) 252,6
Versatile — 16 furos -
232-01-18Al Placa Bloqueada Versalock (AV) 268,6
Versatile — 17 furos
232-01-09Al Placa Bloqueada Versalock (AV) 284.6
Versatile — 18 furos
232-01-10Al Placa Bloqueada Versalock (AV) 316,6
Versatile — 20 furos
Descricdo do principio fisico e fundamentos da tecnologia, aplicacdo para seu

funcionamento e sua acéo

O Versalock Pelve e Acetabulo é um sistema de blogueio de angulo variavel para a reconstrucdo pélvica e

acetabular. O principio fisico é baseado na fixacdo rigida simulando-se um fixador interno onde os parafusos

tem um perfil especifico de rosca na sua cabeca, que ao ser fixado com um instrumental especifico,

possibilita ao cirurgido a fixacdo com angulo variavel de +15° no orificio rosqueado da placa, conforme

ilustracéo a

seqguir:
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Acetabular em Aco Inox

Figura: llustragéo da variagéo do angulo no orificio da placa.

Indicacdao, finalidade e uso a que se destina o produto

Indicacédo de uso

O Versalock Pelve e Acetdbulo é um sistema de bloqueio de angulo varidvel para a reconstrucédo pélvica e

acetabular.

Indicagcdes especificas

A tabela a seguir traz as indica¢fes especificas das placas do Versalock Pelve e Acetdbulo.

PRODUTO

INDICACAO

Placa bloqueada Versalock (AV) de
Sinfise R75

Disjunc¢éo da sinfise pubica

Placa Bloqueada Versalock (AV) R88
Placa Bloqueada Versalock (AV) R108

Placa Bloqueada Versalock (AV)
Versatile

Fraturas com ou sem osteoporose do:
Anel pélvico

Acetabulo

Sacro

Disjuncéo da articulagdo sacroiliaca
Osteotomias

Cirurgia para correcdo de pseudoartrose
Artrodese da sinfise pubica

Artrodese sacroiliaca

Pseudoartrose de pelve e acetdbulo

Placa Bloqueada Versalock (AV)
Suprapectinea Quadrilatera e
Infrapectinea

Fraturas da Coluna anterior

Fraturas da coluna anterior combinadas com a posterior hemi
transversa

Fraturas da superficie quadrilateral

ACESSORIOS

Placa Versalock de Suporte de
Superficie Quadrilatera 3,5mm

Fraturas de lamina quadrilatera, associada ou ndo as fraturas das
colunas do acetabulo, podendo ser utilizada em conjunto com a
Placa Bloqueada Versalock (R88 e R108).

Placa Versalock de Suporte Pélvico
3,5mm

Osteossintese e/ou manutengdo da redugdo de fragmentos 6sseos
gue ndo permitem fixagdo por método habitual por serem muito
pequenos ou por colocar em risco articulages

Cirurgias reconstrutivas da pelve

Cirurgias reconstrutivas do acetabulo

Uso em conjunto com a Placa Blogueada Versalock (R88 e R108).

A Placa Versalock de Suporte de Superficie Quadrilatera 3,5mm e a Placa Versalock de Suporte Pélvico

3,5mm sdo_acessoérios, podendo ser utilizadas como suporte para outras placas do Versalock Pelve e

Acetabulo, conforme ilustracdo abaixo:
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(@) (b)

llustragBes indicando a localizagdo adequada ao uso como suporte, sendo demonstrado para Placa Versalock de

suporte de superficie quadrilatera (a) e de suporte pélvico (b).

InformacbOes detalhadas das caracteristicas de todas as partes, acessoOrios e

materiais destinados a serem utilizados com o produto

Combinag¢8es admissiveis com outros componentes implantaveis

Os materiais utilizados para a fabricacdo dos produtos sdo os acos inoxidaveis conforme: ASTM F139
“Standard Specification for Wrought 18 Chromium-14 Nickel-2.5 Molybdenum Stainless Steel Sheet and
Strip for Surgical Implants”, para a fabricagao das placas e ASTM F138 “Standard Specification for Wrought
18 Chromium-14Nickel-2.5Molybdenum Stainless Steel Bar and Wire for Surgical Implants”, para a
fabricacé@o dos parafusos.

As ligas utilizadas sdo altamente resistentes a corrosdo do meio fisiolégico. Apesar disto, o produto nao
podera ser usado em conjunto com nenhum produto de outro fabricante, ou qualquer produto de liga de
diferente composicdo quimica, pois esta associacdo pode gerar incompatibilidades quimica (produzindo
corroséo galvanica e outras), fisica, biolégica e funcional, fadiga precoce e eventuais riscos ao paciente.

O produto s6 devera ser implantado com os instrumentais especificos, da marca GMReis, apresentados na
tabela 2. Caso ocorra qualquer combinacao indevida pelo cirurgido, este sera o responsavel pelos riscos

associados a tal combinacao.

Lista de acessorios

QUANTIDADE | DIMENSAO | MATERIA-

CODIGO DESCRICAO DE FUROS (mm) PRIMA IMAGEM
Placa Versalock de suporte
232-07-01Al pélvico 3,5mm com 01 furo L 19,0 ”A\I%C))(

232-07-02a1 | Placa Versalock de suporte 2 31,0 Conforme o
pélvico 3,5mm com 02 furos ASTM
Placa Versalock de suporte 3 43,0 F138 ‘ .

232-07-03Al pélvico 3,5mm com 03 furos
Placa Versalock de suporte de
232-08-01Al | superficie quadrilatera 3,5mm N.A 61,0 x 18,2 S
curta ACO T
Placa Versalock de suporte de INOX o :
232-08-02Al | superficie quadrilatera 3,5mm N.A 61,0 x 35,0 | Conforme |
padrédo ASTM :
Placa Versalock de suporte de F138 I
232-08-03Al | superficie quadrilatera 3,5mm N.A 71,0 x 45,0 !

longa
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Componentes ancilares

As placas do sistema de Versalock Pelve e Acetadbulo permitem a fixacdo rigida e néo rigida, podendo ser

utilizadas com os seguintes parafusos:

169-45-XXAl — Parafuso Versa T15 4.5xXXmm Aco Inox (disponiveis nos tamanhos 14mm a 140mm);

169-15-XXAl - Parafuso Versa T15 3.5xXXmm Aco Inox (disponiveis nos tamanhos 10mm a 110mm).

Esses parafusos fazem parte do registro 10247700153.

Componentes n&o-implantaveis: Instrumentais do Versalock Pelve e Acetabulo (NAO OBJETO

DESTE REGISTRO), necessarios para a implantacéo do produto.

Para a colocacdo do Versalock Pelve e Acetabulo deve-se utilizar os produtos da marca GMReis descritos

na tabela 2.

Tabela 2. Instrumentais do Versalock Pelve e Acetabulo (NAO OBJETO DESTE REGISTRO)

cortical @3,5 e @4,5mm - 190mm

Cdédigo Descricdo Cédigo Descricdo
232-115 | Afastador maleavel 20mm 232-162 Modelador "in situ" 90" para reconstrugdo pélvica
232-166 | Afastador maleavel 30mm 232-163 Modelador "in situ" 120° para reconstrucdo pélvica
232-198 | Afastador maleavel 40mm 232-164 Alicate de bico para pelve
232-116 | Afastador pélvico médio 232-165 Alicate para remocéo de parafuso pélvico
232-117 | Afastador pélvico largo 172-19A Cortador de fio @3,2 mm
232-119 | Afastador pélvico radiolucente 232-88 Guia de brocas poliaxial @2,5mm de 0° a 15°
232-120 Afastador Hohmann radiolucente 35mm 154-47 Fio Guia @2,5mm x 400mm
232-158 Afastador Hohmann radiolucente 18mm 182-68 Fio Guia @2,5mm x 280mm
232-121 | Afastador Hohmann radiolucente 24mm 133-68 Fio Guia @3,0mm x 400mm
232-122 | Afastador pélvico médio radioluscente 232-104 Fio Guia com ponta trocar roscada @2,5 x 400mm
232-123 | Afastador pélvico largo radioluscente 232-146 Broca @2,5mm x 300mm
232-124 Afastador pélvico radiolucente 232-147 Broca @3,2mm x 300mm
232-118 Chave ponta bola reta £6,5mmx300mm 232-89 Macho esponjoso @6,5mm x 300mm
para pelve
232-129 | Chave pontabolareta @6,5mmxa00mm | 535 196 | Macho cortical @4,5mm x 300mm
para pelve
232-130 Alavanca de osso ponta longa estreita 232-157 Macho cortical @3,5mm x 300mm
18mm para pelve
232.131 Gancho para 0sso para pelve 223.314 (I\Zl?nbo engate rapido com limitador de torque 1,3
232-133 Gancho para osso cabo T para pelve 900-254 IC\l:?nbo engate rapido com limitador de torque 2,0
232-134 Gancho pontiagudo para pelve 900-250 Cabo reto com engate rapido
232-135 Elerl]\(/;: de redugdo com cremalheira para 232-79 Ponta de chave cardan para fixagéo pélvica T15
232-137 Pinca para reducdo pélvica com ponta bola 232-232 Chave hexalobular T15 auto-reten¢éo
@6,5mm x 250mm
232-139 Z(')%Qn?n?e redugdo pélvica 26,5mm x 232-80 Ponta de chave hexalobular T15 x 300mm
232.140 | Pinca de reducdo pélvica assimetrico com | 3, g, Ponta de chave hexalobular T15 x 165mm
ponta bola @6,5mm x 400mm
) Pinca de reducéo pélvica angulado com i . .
232-141 ponta bola @6.5mm x 200mm 232-101 Pinca guia do parafuso @3,5mm
) Pinca de reducéo pélvica angulado com i . .
232-126 ponta bola @6.5mm x 240mm 232-102 Pinca guia do parafuso @4,5mm
232-142 | Pinca pararedugdo pélvica com trés 232-90 Medidor de profundidade 10-150mm
pontas bola 400 mm
232-143 Pinca de redugdo pelvica para parafuso 232-207 GPU - Grampo pélvico de urgéncia
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i Pinca de reducao pélvica para parafuso i Haste curta para GPU - Grampo pélvico de
232-144 cortical de @3,5 e @4,5 - 250mm 232-113 urgéncia 190 mm
232.231 Pinca de redgggo pélvica ajustavel com 232.114 HasAte I_onga para GPU - Grampo pélvico de

travamento rapido de 300mm urgéncia 210mm

i Pinca de reducao pélvica ajustavel para i . ) .
232-145 parafuso cortical @3,5mm de 250mm 232-155 Cabo guia para fio de Kirshner @2,5 mm
232-132 Modelador de placas pélvicas 3,5mm 232-223 Chave de catraca hexagonal 11mm
232-156 Modelador de placas pélvicas 4,5mm 232-225 Chave soquete @11mm com martelo
232-159 Modelador de reconstrucéo pélvica "in situ" | 232-228 Tampa
232-136 Dobrador de placa pélvica 3,5mm 232-70-10 | Template R 88mm
232-160 Dobrador de placa pélvica 4,5mm 232-71-10 | Template R 108mm
232.161 g/lécl)\(jiilgldor in situ" reto para reconstrugédo 232.72-10 | Template reto
100-320 Cénula @4,5 x 120mm 100-330 Céanula @8,0mm
232-125 Extrator de parafusos T15 x 300mm 232-127 Escariador @3,5mm longo
232-128 Escariador @4,5mm longo 222-33 Chave T Grande

Os instrumentais para a implantagédo dos produtos ndo séo objeto deste registro, ndo compdem o produto e

devem ser adquiridos separadamente.

Composicéo

Os implantes sao fabricados em Aco Inoxidavel conforme as normas: ASTM F139 “Standard Specification
for Wrought 18 Chromium-14 Nickel-2.5 Molybdenum Stainless Steel Sheet and Strip for Surgical Implants”,
para a fabricacdo das placas e ASTM F138 “Standard Specification for Wrought 18 Chromium-14Nickel-

2.5Molybdenum Stainless Steel Bar and Wire for Surgical Implants”, para a fabricacdo dos parafusos.

Marcacéo

Os componentes implantaveis séo identificados através de marcacéo a laser com as seguintes informag6es:
e Lote do produto;
e Cddigo do produto;
e Logotipo da marca GMReis e,

e Tamanho.

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 ilustragbes a seguir), junto com a Instrucdo de Uso e o implante,
trazendo informacgdes sobre o produto, como: nome, modelo, cédigo, lote, registro do produto e identificacéo
do fabricante. Desta forma é possivel fazer o caminho reverso e atingir a producdo, matéria-prima,
fornecedores e demais itens de controle de qualidade estabelecidos no Sistema de Qualidade da GMREeis.
As etiquetas de rastreabilidade devem ser afixadas nos seguintes locais:

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

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

- A etiqueta numero 3, na documentacéo fiscal que gera a cobranca a fonte pagadora;

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

- A etiqueta nimero 5, disponibilizada para o controle do cirurgido.
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E de responsabilidade da equipe médica e do hospital (os depositarios das informacées e prontuarios do
paciente) a fixac@o da etiqueta na folha de descricao da cirurgia ou secéo do prontuario médico. A GMReis

recomenda que o paciente seja depositario desta informacéo, recebendo um atestado com a fixagdo de uma

@GMRE:S
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Figura: Etiqueta de rastreabilidade.

das etiquetas adesivas de rastreabilidade.

Forma de apresentagéo

Os componentes implantaveis sdo fornecidos ndo estéreis, devidamente identificados, isto é, marcados a

laser com seu cddigo, nimero de lote e logomarca da GMReis.

Tem como forma de apresentacdo comercial o acondicionamento em embalagens plasticas individuais,
devidamente rotuladas no verso, onde os componentes sdo fornecidos separadamente. Acompanham o
produto: 5 etiquetas de rastreabilidade e um manual de como o usuario pode obter as Instrucées de Uso do

produto, por meio do formato ndo impresso, sem custo adicional, inclusive de envio. Essas

informagdes estdo compatibilizadas na rotulagem do produto.
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Figura: Manual que acompanha o produto.

Condicdes especiais de armazenamento, conserva¢ado e/ou manipulacao do produto

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

ou alteracdo as suas caracteristicas e embalagem.
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O produto médico deve ser manipulado com todo cuidado, de maneira a evitar choques bruscos, quedas e
outros riscos e/ou imperfeicées que afetem a qualidade do mesmo e a seguranca do usuario.

Deve ser conservado e armazenado em sua embalagem original, até o0 momento do seu uso, em ambiente
limpo, seco, arejado, protegido da luz solar, livre de substancias contaminantes (vapores &cidos e
organicos), e com controle de temperatura e umidade.

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 os procedimentos
envolvidos.

Os efeitos de vibracdo, choques, assentamento defeituoso, empilhamentos inadequados e temperatura

acima de 45 °C durante o transporte devem ser evitados.

Instrucdo para o uso e indicacdo de capacitacao

Instrucdo para o uso

1- Realizar uma avaliacao radioldgica e clinica pré-operatoria para sele¢do do produto mais apropriado;

2- Realizar o planejamento cirdrgico;

3- Posicionar o paciente e realizar a incisdo e acesso;

4- Fazer a sele¢éo do implante e, quando necessério, a modelagem das placas utilizando-se os templates
para simular a anatomia do 0sso;

5- Reduzir a fratura e colocar as placas; manté-las fixas com as pincas auxiliadoras de reducéo;

6- Colocar o guia de broca poliaxial nos furos da placa que serdo utilizados na fixacdo e perfurar com a
broca no angulo desejado;

7- Retirar o guia de broca e realizar a medida do comprimento do parafuso com o medidor de profundidade;
8- Fixar o parafuso utilizando uma chave T15 longa uma chave T15 curta. Quando houver dificuldade no
acesso, utilizar uma chave carda);

9- Retirar as pingas auxiliadoras de reducéo;

10- Realizar a avaliagdo radioldgica para checagem do posicionamento da placa e dos parafusos e,

11- Fechar ainciséo e fazer recomendac¢fes pds-operatérias clinicas e de reabilitacdo ao paciente.

Instrucdes para Casos Especificos

a. Disjuncéo da Sinfise Pubica (figura 1)

A reconstrucdo da disjuncao da sinfise é feita com placa apropriad, conforme avaliagdo médica. A utilizacéo
de 2 parafusos de 40 a 45mm em cada 0sso pubico prové boa estabilidade mecénica.

b. Fratura Transversa e Posterior da Coluna (figura 2)

Para acesso, utilizar a técnica de Kocher-Langenbeck.

Fragmentos posteriores e a fratura transversa podem ser fixados com uma placa do sistema.
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Figura 1: Reconstrugdo de Sinfise pubica. Figura 2: Fixac@o de fragmentos posteriores e fratura
transversa.

c. Fratura da Coluna Anterior (figura 3)
Realizar a fixa¢do da fratura via acesso ilio-inguinal.
Utilizar inicialmente um parafuso para manter a reduc¢éo. Utilizar uma placa com a dimenséo e quantidade
de furos conforme a necessidade do paciente. Utilizar pelo menos 2 parafusos além da linha da fratura. Os
parafusos centrais devem ser paralelos a superficie do quadrilatero.
d. Fratura da Parede Posterior (figura 4)

Utilizar uma placa curva R108 com dimenséo e furos conforme avaliacdo médica.

Figura 3: Fratura da coluna anterior. Figura 4: Fratura da Parede Superior.

Indicacdo de capacitacéo

Somente cirurgides habilitados e capacitados em osteossintese de reconstrugdo pélvica e acetabular devem
utilizar os implantes do Versalock Pelve e Acetabulo.

O cirurgido devera estar ciente de todas as recomendagées descritas na “instrucdo de uso” do

produto e demais informac8es descritas no rétulo.

Precaucdes, restricdes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimento sobre o uso do produto

Adverténcia e restricbes quanto a escolha correta do implante

A correta escolha dos implantes deve ser extremamente rigorosa. O sucesso da consolidagcao 6ssea esta
diretamente relacionado com a escolha correta das caracteristicas (tipo, dimenséo etc.) do implante a ser
utilizado. O tamanho e a forma das estruturas ésseas sao fatores limitantes na escolha dos implantes.
Implantes metalicos ndo podem suportar niveis de atividades e cargas equivalentes aos 0ssos naturais.

Seguir sempre as indica¢cfes de uso do produto.
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Instrucdes para o paciente

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

Atividades excessivas iniciais e trauma poderdo afetar o posicionamento do implante, podendo implicar em
migragdo e desgaste precoce do implante ou a sua ruptura, afetar a estrutura 6ssea de apoio, tornando-se o
procedimento de revisdo mais dificil e precoce.

O paciente devera ser advertido sobre os riscos da cirurgia e efeitos secundarios ou colaterais indesejaveis
e gque a reconstrucéo realizada com o implante ndo apresentard as mesmas caracteristicas do tecido natural
gue foi reconstruido e que podera haver falha no implante, resultado de atividades fisicas anormais, traumas
ou doencas degenerativas e outras doencas.

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

O paciente deve ser informado que o implante poderd ser substituido no momento em que o cirurgido achar
necessario. O paciente deve ser orientado pelo cirurgido responsavel a utilizar suporte externo adequado
até a completa consolidagdo da fratura, bem como restringir as atividades fisicas que coloquem em risco o
implante ou que permita movimentos no foco da fratura, retardando a consolidagao éssea.

O paciente devera ser advertido que, caso ndo ocorra a consolidacdo 6ssea em 60 dias, os implantes
poderdo sofrer soltura ou ruptura se: o paciente ndo seguir as recomendac¢fes poOs-operatéria, houver
excesso de carga na fisioterapia e/ou mau posicionamento do implante, acidentes, bem como outras
causas.

Pacientes tabagistas, diabéticos, com disfuncdes metabdlicas e/o que fazem uso de esterdides
anabolizantes, ou que estejam fazendo uso de algum medicamento que possa comprometer a consolidagéo,
elou que apresentem outras doencas que podem levar ao retardo da consolidagdo 0ssea, deverdo tomar
ciéncia que a consolidacdo 6ssea podera ndo ocorrer no prazo previsto em 60 dias e que os implantes
poderdo sofrer soltura ou ruptura, e que uma segunda cirurgia pode ser necessaria para reparar os efeitos
secundarios. Caso o paciente se acidente, ele deve ser orientado de que o implante pode romper-se, soltar
e/ou migrar, e que ele deve retornar ao cirurgido responsavel imediatamente.

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

E importante o paciente estar ciente que a inobservancia das recomendacdes pos-operatdrias podera levar
ao insucesso do tratamento e que o implante podera sofrer migracao, soltura e/ou quebra.

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 reacbes adversas em
pacientes mais sensiveis, tais como:

- Sensibilidade ao material;

- Reacg®es alérgicas;

- Deformidade 6ssea no local de implantagdo ou,

- Consolidacédo 6ssea incompleta.
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Informac@es adicionais sobre o procedimento antes da utilizacdo do produto

Ao abrir a embalagem, verificar o estado superficial do produto quanto a deformacdes, manchas, arranhdes
ou qualquer outro tipo de alteracdo superficial ou defeito; em seguida, encaminhar o produto para a
esterilizagéo, seguindo as recomendacgdes conforme indicado no item “Método de Esterilizagao”.

A embalagem do produto deve ser descartada segundo procedimento médico-hospitalar e/ou legislagéo

local ou ainda conforme instru¢cdes da Comisséo de Controle de Infeccido Hospitalar - CCIH.

Restricdes de carga ao produto

Estes implantes sdo projetados para suportar cargas distribuidas em sua superficie quando implantados
para a estabilizacdo de uma determinada estrutura éssea, podendo romper-se engquanto ndo ocorrer total
consolidacdo 6ssea. Sobrecargas e esforcos mecénicos de manipulacéo (i.e., torcdo, flexdo, etc.) exercidos
durante a sua implantacdo, comprometem as suas caracteristicas mecéanicas, podendo levar o produto a
falha ou quebra por fadiga precoce.

O uso de implantes para fixagdo interna permite ao cirurgido a fixacdo de fragmentos 0sseos na posicao
anatdbmica correta. Os implantes permitem uma mobilidade precoce dos pacientes, mas limitado a
movimentos sem carga, até que o cirurgido confirme a consolidagdo dssea da fratura através de Raios-X, o
gue normalmente ocorre em 90 dias apés a cirurgia.

Os implantes s@o concebidos como auxiliares ao processo natural de consolidagdo, mas néo servem para
substituir estruturas anatdmicas ou suportar o peso do corpo na presenca de consolidacéo incompleta.
Durante a recuperacao, o cirurgido, juntamente com o fisioterapeuta, controla a carga aplicada, aumentando
esta carga de acordo com o processo de consolidacdo da fratura e o estado geral do paciente. Apds 90 dias,
se ndo ocorrer consolidagdo 6ssea completa, o produto podera sofrer quebra por fadiga, soltar e/ou migrar.

Enquanto nao houver liberacao total da carga, o paciente devera ser instruido a utilizar uma értese externa.

Limite de conformacao (modelagem)

Placas do Sistema Versalock

As placas especiais do Sistema Versalock Pelve Acetabulo foram projetadas para adaptar-se
adequadamente ao 0sso a ser tratado. Em determinadas situacdes, € necessario modelar o implante para
adequé-lo a anatomia do 0sso a ser tratado.

Para evitar excesso de modelagem, utilizar os templates disponiveis para simular a melhor condigédo antes
de modelar a placa.

A correta selecdo do implante é fundamental para o sucesso da cirurgia e o perfeito funcionamento do
sistema implantado. Ap6s a selecdo correta do implante, os mesmos podem ser modelados, sendo que o
limite para a modelagem do implante é a prépria anatomia do osso em que este sera utilizado. O implante
néo deve ser dobrado em angulos agudos, dobrado ao contrario, riscado ou deformado.

Um implante uma vez modelado ndo pode ser novamente modelado para a sua forma original, ou para outra

forma, pois podera acarretar fratura precoce do implante e consequentemente falha na funcéo do produto.
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Parafusos do Sistema Versalock

N&o é permitida a modelagem dos parafusos.

Necessidade de preenchimento 6sseo adequado
Caso a falha 6ssea necessite suporte 6sseo, é de responsabilidade do cirurgido definir o tipo e a quantidade

de enxerto 6sseo a ser utilizado.

Adverténcia em relacdo ao estado superficial do produto que restrinja seu uso
Os componentes implantaveis ndo devem apresentar visualmente nenhuma anormalidade na sua superficie,
como riscos, falhas, sujidade ou outros defeitos. Os componentes implantaveis que apresentarem

anormalidade na sua superficie deverdo ser inutilizados e descartados conforme Procedimento de Descarte.

Adverténcia associada ao caso de queda de algum componente
Caso qualquer componente implantavel sofra queda ou apresente qualquer tipo de dano, devera ser

inutilizado e descartado conforme Procedimento de descarte.

Procedimento de inutilizac&o e descarte

Os implantes que por alguma raz&do ndo foram utilizados durante o ato cirirgico e tiveram a embalagem
aberta, ou sofreram danos e/ou quedas ndo podem ser reutilizados e/ou reesterilizados, devendo ser
descartados no préprio hospital conforme o procedimento médico-hospitalar e/ou legislagédo local ou ainda
conforme instru¢des da Comissao de Controle de Infec¢do Hospitalar - CCIH.

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

Recomenda-se que sejam deformados com moldadores ou retorcedores até estar claramente identificado
gue o produto esta impréprio para 0 seu uso, assegurando que o produto ndo possa ser utilizado ou

indevidamente reaproveitado.

Fatores que podem levar o implante a uma possivel quebra, soltura ou migracdo, que

devem ser informados ao paciente

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

- Inobservancia das recomendacdes pds-operatorias;

- Disfuncdes metabdlicas;

- Diabetes;

- Tabagismo;

- Ingestédo de medicamentos que possam afetar o sucesso da consolidacao 6ssea;
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- Pacientes que fizeram ou fazem uso de esteréides anabolizantes;

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

- Pseudoartrose;

- Retardo de consolidacédo éssea;

- Falha na técnica cirargica;

- Escolha inadequada do implante;

- Liberacédo de carga precoce;

- N&o utilizacdo de orteses externas, quando recomendado;

- Excesso de carga ou Atividade fisioterapica inadequada;

- Osteoporose;

- Pratica de atividade fisica intensa e,

- Pratica de atividade fisica antes da liberac¢éo do cirurgido.

Contraindicagdes

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

procedimento com o uso de implantes do Versalock Pelve e Acetabulo:

Infecgdo ou histérico de infec¢éo recente;

Pacientes com comprometimento cognitivo ou desordem neuromuscular que representem riscos
inaceitaveis a fixacdo ou complicagfes pos-operatorias;

Abuso de drogas e alcoolismo;

Febre;

Pacientes com quantidade de tecido dsseo insuficiente no local da implantacao;

Gravidez;

Infecgdo Ossea de partes moles locais;

Doencgas osteometabdlicas que causem destruicdo 6ssea,;

Vascularizagdo inadequada no local de colocacdo do implante que possa comprometer o
adequado suprimento sanguineo no local de implantacao;

Pacientes com implantes colocados anteriormente que possam comprometer a implantacdo
e/ou interferir com o produto;

Alergia e/ou sensibilidade a metais e,

Pacientes sem condicdes de seguir as recomendacdes pos-operatorias.

Informacgdes Uteis para evitar riscos decorrentes da implantacéo

Risco de implantacéo

Apesar das matérias-primas utilizadas para a fabricagcao dos produtos serem biocompativeis e normalizadas

conforme a norma ASTM F139 “Standard Specification for Wought 18 Chromium-14Nickel-2.5 Molybdenum

Stainless Steel Sheet and Strip for Surgical Implants” e ASTM F138 “Standard Specification for Wrought 18
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Chromium-14Nickel-2.5 Molybdenum Stainless Steel Bar and Wire for Surgical Implants”, o paciente podera
sofrer sensibilidade ao produto ou reacdo alérgica. Sabe-se que, mesmo que uma matéria-prima apresente
0s requisitos quimicos, mecanicos e microestruturais determinados por normas (0 que assegura sua pureza
e desempenho biomecénico, tornando-o apropriado para a utilizagdo como material para a fabricacdo de
implantes), ndo ha material que se mostre completamente livre de reag8es adversas no corpo humano.

Para evitar outros riscos de implantagéo, outros cuidados poderéo ser tomados, como:

- Condicéo asséptica total;

- Avaliacao radiolégica pré e intraoperatoria;

- Sequir as instrucdes de uso e,

- Sele¢do adequada do tipo e tamanho do implante baseado no planejamento radioldgico pré-operatério.
Outros riscos de implantagé&o:

- Falha na indicacao cirargica,

- Falha na técnica cirargica e/ou,

- Falta de cooperacéo do paciente referente as recomendacdes pds-operatorias.

Avaliacéo do produto implantado

ApOs a implantacdo, no intraoperatdrio o profissional responsavel deve realizar controle radiolégico para
verificar o correto posicionamento do produto. O profissional responsavel deve efetuar, e é de sua
responsabilidade, as avaliagcbes clinicas e radiolégicas apds o procedimento cirdrgico, na frequéncia por ele
estipulado, para verificar o estado do implante e a evolucdo da consolidagdo 6ssea. Caso o produto
encontre-se fora do posicionamento correto, ou apresente qualquer n&o-conformidade, é de

responsabilidade do cirurgido tomar a agao corretiva mais apropriada.

Efeitos secundarios ou colaterais indesejaveis
Os produtos do Versalock Pelve e Acetabulo sdo fabricados com matérias-primas de reconhecido uso
biomédico, que seguem as exigéncias das seguintes normas internacionais: ASTM F139 “Standard
Specification for Wrought 18 Chromium-14 Nickel-2.5 Molybdenum Stainless Steel Sheet and Strip for
Surgical Implants”, para a fabricacdo das placas e ASTM F138 “Standard Specification for Wrought 18
Chromium-14Nickel-2.5Molybdenum Stainless Steel Bar and Wire for Surgical Implants”, para a fabricagéo
dos parafusos. Os requisitos quimicos, metalograficos e mecéanicos das normas dos materiais sao utilizados
como critério para assegurar a pureza do produto e seu desempenho biomecanico, caracterizando-o como
apropriado para ser implantado no corpo humano. Deve se observar, no entanto, que nenhum material para
implante cirdrgico mostra ser completamente livre de reages adversas no corpo humano, e que um nivel
aceitavel de resposta biolégica pode ser esperado quando o material € usado em aplicag6es apropriadas.
Desta forma, o produto podera gerar alguns efeitos colaterais indesejaveis devido ao biomaterial:

- Sensibilidade ao metal ou reacao alérgica a corpo estranho;

- Dor, desconforto e sensacdes anormais devido a incorreta utilizacdo e indicagdo do implante.
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Recomenda-se que o cirurgido avalie uma eventual sensibilidade do paciente ao uso do biomaterial a ser
usado antes da implantacao.
Outros efeitos colaterais indesejaveis referentes ao procedimento cirdrgico e colocacgdo do produto:
- Retardo de consolidacdo ou pseudoartrose, podendo levar a soltura ou ruptura do implante quando
ndo ocorrer a consolidacéo dssea em 60 dias apds ato cirdrgico;
- Ruptura ou soltura dos implantes por ndo seguir as orientacdes pos-operatéria de reabilitacdo e/ou
excesso de carga durante a fisioterapia e/ou posicionamento incorreto do implante;
- Encurtamento do membro devido a compresséao da fratura ou reabsorcao 6ssea;
- Diminuigdo na densidade Ossea;
- Dor, desconforto e sensac¢des anormais devido a presenca do implante;
- Necroses 0Osseas €;

- Alteracdes vasculares e outras alteracdes inerentes ao procedimento cirargico.

Restricdes e instru¢cdes sobre os danos da embalagem

Nas circunstancias descritas abaixo o produto deve ser inutilizado e descartado, conforme item
Procedimento relacionado ao descarte que assegure a inutilizagéo do produto:

- Qualquer uma das embalagens apresentarem dano fisico e;

- O rétulo ou cédigo de identificagdo estiver ilegivel.

Remocédo e Manuseio de Implantes Removidos de Pacientes para Anélises

Quando o implante for explantado do paciente e precisar ser submetido a andlise, deve-se proceder de
acordo com a NBR ISO 12891-1 “Remocdo e Analise de Implante Cirdrgico — Parte 1 — Remocéo e
Manuseio”, conforme instru¢cdes abaixo:

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

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

A mais importante parte da remoc¢éo do implante cirdrgico é a prevencdo de danos que possam conduzir a
um exame cientifico inGtil. Para um exame cientifico apropriado, o implante tem que ser preservado no
estado mais préoximo possivel daquele no qual existia no momento da remogdo do paciente.
Conseqiientemente, é importante que seja tomado cuidado durante o manuseio, estocagem e transporte
dos implantes removidos de forma a assegurar que ndo ocorram danos ou altera¢des nas superficies que
serdo analisadas.

Os mesmos cuidados devem ser tomados para 0s instrumentais que eventualmente falhem durante sua

utilizacao.
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Os implantes removidos devem passar por processo de limpeza e desinfec¢do. 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 contaminacdo do implante pelo
ambiente. A rotulagem dos produtos que serdo encaminhados para analise deve assegurar sua identificagao
precisa, sendo que a norma NBR 1SO 12891-1 recomenda que sejam utilizados rétulos ndo-removiveis (que
rasgam no caso de tentativa de remocao).

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

para a analise.

Restricdes quanto ao reprocessamento

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

estabelecimentos de saulde.

Método de esterilizacdo

Os produtos devem ser esterilizados pelo seguinte método:

Tipo: calor tmido

Ciclo: gravitacional

Temperatura: 121°C (250°F)

Tempo de Exposi¢do: 30 minutos

Informacdes adicionais referentes a esterilizacdo estdo descritas na norma ABNT NBR ISO 17665-1
“Esterilizacdo de produtos para salde — Vapor. Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento, validacdo e

controle de rotina nos processos de esterilizacdo de produtos para saide”.

Orientagcdes especificas ao medico referente ao relato de eventos adversos e

gueixas técnicas

Caso o produto apresente eventos adversos néo relatados na instrucdo de uso ou tenha queixas técnicas
sobre o produto, o médico devera entrar imediatamente em contato com o fabricante através do Servico 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 informa¢cdes podem ser encontradas no Sistema
Nacional de Notificacdes para a Vigilancia Sanitéria - 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
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rastreabilidade, fornecidas dentro da embalagem, juntamente com a Instrucdo de Uso, conforme descrito no

item “Procedimento de Rastreabilidade do Produto”.

Reclamacéao do Cliente

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas especificacées ou
esteja gerando qualquer insatisfagdo, 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, Quarteirdo 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 gréficos utilizados na rotulagem estdo de acordo com a Norma NBR ISO 15223 conforme
segue:

SIMBOLOS DESCRICOES SIMBOLOS DESCRIGOES

L Produto de Uso Unico
Data de fabricagdo N
“Né&o reutilize”
) Informacgdes adicionais
Prazo de Validade . ~
“Ver instrugdes de uso”

i. l
D

. )
T\ Manter seco '//IQ: Manter ao abrigo da luz
[]

ALERTA AO USUARIO
Estas InstrucBes de Uso sé&o disponibilizadas em formato ndo impresso, através do enderego
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. Verifique sempre a correlacdo da verséo da Instrucdo de Uso com a versdo informada no
rotulo. As Instrucdes de Uso disponibilizadas sempre estardo de acordo com a Ultima versao
vigente. Caso haja interesse do usuario, as Instru¢cdes de Uso poderao ser disponibilizadas em

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