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3. INSTRUGOES DE USO

3.1. Informagodes Gerais de Identificagao do Produto

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

Proibido reutilizar.

3.1.1.a. Nome Técnico: Sistema de haste semi-rigida com bloqueio transverso por parafusos -

aplicagao femoral

3.1.1.b. Nome Comercial: Petit Nail - Sistema de Haste Bloqueada de Fémur Pediatrica

3.1.1.c. Relagao dos componentes implantaveis que compdéem a familia do produto com as
informacgodes graficas: desenhos, descri¢des, caracteristicas dimensionais, tolerancias,
composicao e norma técnica da matéria-prima para cada modelo, sendo que estas informagées
possibilitam visualizar os produtos na forma que serao entregues ao consumo, sao

apresentados na tabela 1.

IMP PETIT NAIL — REV 02 — 01/08/2017



N INSTRUGAO DE USO T NAL
e GIMREIS| | Ppetit Nail - Sistema de Haste Bloqueada
el de Fémur Pediatrica Folha: | 2de 33

Tabela 1. Desenhos, descri¢cdes, caracteristicas dimensionais, tolerancias, composi¢cao com respectiva norma técnica e local de marcacao

dos produtos.

DESENHO
Haste Pediatrica Direita @7.0 x Xmm
Cad. Descrigéo X(mm)
309-07-160-D EE-EI-)IILTR'\IIQR_ D||_2E||:ﬁsg7E.0x1BaLo(r)anU =ADA 1600
Marcagtio 309-07-165-D EEEIITATRI\IIQX_ D|§E|¥2§7§0x186|%?na1u =APA | 65,0
[t | 309071800 gEg)llgTRﬁlé/lslf D||_2E||:ﬁsg7E.0x1BsLo?n?nU =ADA 1800
309-07-220-D gEg)llgTRﬁlé/lslf D||_2E||:ﬁsaj7E.0szzLo?n?nUEADA 220,0
309-07-240-D ﬁEEIJ’\TRI\:é/IsI: D|§E|¥2§7§0x284|boQOUEADA 240,0
= 309-07-260-D EEBI—J’;\TR’\I]CPZ\R_ DII_?{EIT'::?Z;I—YE.OXZBGLO%%U =APA | 260,0
g 309-07-280-D EEBI—J’;\TR’\I]CPZ\R_ DII_?{EIT'::?Z;I—YE.OXZBBLO%%U =ADA 2800
i oo [ — (o ¢ 309-07-300-D EEBI—J’;\TR’\I]CPZ\R_ D|E<E|¥2§7F0x??oLoom?nU =APA 13000

Matéria-Prima:

ASTM F138-13a — “Standard Specification for Wrought 18Chromium-
14Nickel-2.5Molybdenum Stainless Steel Bar and Wire for Surgical
Implants”.
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Wo L0

Haste Pediatrica Esquerda @7.0 x Xmm
Caod. Descrigao X(mm)
309-07-160-E lggllTATRTéL\LES-QUEQS/TAEQI?))IZ%QoﬁqADA 160,0
309-07-200- IEEBIILTR’\IICA,IALES-QUEQSXEQII(B))IZSO%%%ADA 200,0
o e | AT S
arcacao
| e | 0] Ml ST, S5R0 o

Marcagdo
Matéria-Prima:
T o ASTM F138-13a — “Standard Specification for Wrought 18Chromium-
o._® M 14Nickel-2.5Molybdenum Stainless Steel Bar and Wire for Surgical

Implants”.
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Marcagdo

Marcagdo

Haste Pediatrica Direita @8.0 x Xmm

oo C

Cad. Descrigao X(mm)
309-08-160-D | PEnkTRICA DIREITA 98 0xiGoMM | 1800
30008165 | DELIATRICA DIREITA 580165 | 1650
309-08-180-D EEETATEQ;IA IZ-)IRHEAI\'?X E@SI.?E)I;SSOlIJ\:IEI\? PR | 1800
300-08-200D | PELTRICA DIREITA 98 0x200MM | 2000
300082200 | PELATRICA CIREITA 58 0050mm | 2200
300082400 | PELARIG: CIREITA 58 0080mm | 2400
309-08-260-D | PETITRICA DIREITA 98 0x60mm | 2600
300-08280-D | pELIATRICA CIREITA 58 0050mm | 2600
300083000 | PELARICa CIREITA 58 0x000mm | 2000
300-08-320-D | PELTRICA DIREITA 98 0x3s0mm | 3200
300-08-340D | PELIATRIC CIREITA 58 0040mm | 3400
309.08.360.0 | PETIT_NAIL - HASTE BLOQUEADA | o0

PEDIATRICA DIREITA @8.0x360mm

Matéria-Prima:

ASTM F138-13a — “Standard Specification for Wrought 18Chromium-
14Nickel-2.5Molybdenum Stainless Steel Bar and Wire for Surgical

Implants”.
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Haste Pediatrica Esquerda @8.0 x Xmm
Cod. Descrigao X(mm)
309-08- PETIT NAIL - HASTE BLOQUEADA PEDIATRICA 160.0
160-E ESQUERDA @8.0x160mm ’
309-08- PETIT NAIL - HASTE BLOQUEADA PEDIATRICA 165.0
165-E ESQUERDA @8.0x165mm ’
309-08- PETIT NAIL - HASTE BLOQUEADA PEDIATRICA 180.0
180-E ESQUERDA @8.0x180mm ’
309-08- PETIT NAIL - HASTE BLOQUEADA PEDIATRICA 200.0
200-E ESQUERDA @8.0x200mm ’
309-08- PETIT NAIL - HASTE BLOQUEADA PEDIATRICA 2200
220-E ESQUERDA @8.0x220mm ’
309-08- PETIT NAIL - HASTE BLOQUEADA PEDIATRICA 240.0
240-E ESQUERDA @8.0x240mm ’
309-08- PETIT NAIL - HASTE BLOQUEADA PEDIATRICA 2600
260-E ESQUERDA @8.0x260mm ’
309-08- PETIT NAIL - HASTE BLOQUEADA PEDIATRICA 280.0
280-E ESQUERDA @8.0x280mm ’
309-08- PETIT NAIL - HASTE BLOQUEADA PEDIATRICA 3000
300-E ESQUERDA @8.0x300mm ’
309-08- PETIT NAIL - HASTE BLOQUEADA PEDIATRICA 320.0
320-E ESQUERDA @8.0x320mm ’
309-08- PETIT NAIL - HASTE BLOQUEADA PEDIATRICA 340.0
340-E ESQUERDA @8.0x340mm ’
309-08- PETIT NAIL - HASTE BLOQUEADA PEDIATRICA 3600
360-E ESQUERDA @8.0x360mm ’

Matéria-Prima:
ASTM F138-13a — “Standard Specification for Wrought 18Chromium-14Nickel-
2.5Molybdenum Stainless Steel Bar and Wire for Surgical Implants”.
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Haste Pediatrica Direita @9.0 x Xmm

Cad. Descrigao X(mm)
309-09-160-D PETIT NAIL - HASTE BLOQUEADA PEDIATRICA DIREITA @9.0x160mm | 160,0
309-09-165-D PETIT NAIL - HASTE BLOQUEADA PEDIATRICA DIREITA @9.0x165mm | 165,0
309-09-180-D PETIT NAIL - HASTE BLOQUEADA PEDIATRICA DIREITA @9.0x180mm | 180,0
309-09-200-D PETIT NAIL - HASTE BLOQUEADA PEDIATRICA DIREITA @9.0x200mm | 200,0
309-09-220-D PETIT NAIL - HASTE BLOQUEADA PEDIATRICA DIREITA @9.0x220mm | 220,0
309-09-240-D PETIT NAIL - HASTE BLOQUEADA PEDIATRICA DIREITA @9.0x240mm | 240,0
309-09-260-D PETIT NAIL - HASTE BLOQUEADA PEDIATRICA DIREITA @9.0x260mm | 260,0
309-09-280-D PETIT NAIL - HASTE BLOQUEADA PEDIATRICA DIREITA @9.0x280mm | 280,0
309-09-300-D PETIT NAIL - HASTE BLOQUEADA PEDIATRICA DIREITA @9.0x300mm | 300,0
309-09-320-D PETIT NAIL - HASTE BLOQUEADA PEDIATRICA DIREITA @9.0x320mm | 320,0
309-09-340-D PETIT NAIL - HASTE BLOQUEADA PEDIATRICA DIREITA @9.0x340mm | 340,0
309-09-360-D PETIT NAIL - HASTE BLOQUEADA PEDIATRICA DIREITA @9.0x360mm | 360,0
309-09-380-D PETIT NAIL - HASTE BLOQUEADA PEDIATRICA DIREITA @9.0x380mm | 380,0

Matéria-Prima:
ASTM F138-13a - “Standard Specification for Wrought 18Chromium-14Nickel-

2.5Molybdenum Stainless Steel Bar and Wire for Surgical Implants”.
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©

DESENHO

Haste Pediatrica Esquerda @9.0 x Xmm

Cad. Descrigao X(mm)
309-09-160-E PETIT NAIL - HASTE BLOQUEADA PEDIATRICA ESQUERDA @9.0x160mm 160,0
309-09-165-E PETIT NAIL - HASTE BLOQUEADA PEDIATRICA ESQUERDA @9.0x165mm 165,0
309-09-180-E PETIT NAIL - HASTE BLOQUEADA PEDIATRICA ESQUERDA @9.0x180mm 180,0
309-09-200-E PETIT NAIL - HASTE BLOQUEADA PEDIATRICA ESQUERDA @9.0x200mm | 200,0
309-09-220-E PETIT NAIL - HASTE BLOQUEADA PEDIATRICA ESQUERDA @9.0x220mm | 220,0
309-09-240-E PETIT NAIL - HASTE BLOQUEADA PEDIATRICA ESQUERDA @9.0x240mm | 240,0
309-09-260-E PETIT NAIL - HASTE BLOQUEADA PEDIATRICA ESQUERDA @9.0x260mm | 260,0
309-09-280-E PETIT NAIL - HASTE BLOQUEADA PEDIATRICA ESQUERDA @9.0x280mm | 280,0
309-09-300-E PETIT NAIL - HASTE BLOQUEADA PEDIATRICA ESQUERDA @9.0x300mm 300,0
309-09-320-E PETIT NAIL - HASTE BLOQUEADA PEDIATRICA ESQUERDA @9.0x320mm 320,0
309-09-340-E PETIT NAIL - HASTE BLOQUEADA PEDIATRICA ESQUERDA @9.0x340mm 340,0
309-09-360-E PETIT NAIL - HASTE BLOQUEADA PEDIATRICA ESQUERDA @9.0x360mm 360,0
309-09-380-E PETIT NAIL - HASTE BLOQUEADA PEDIATRICA ESQUERDA @9.0x380mm 380,0

Matéria-Prima:

ASTM F138-13a — “Standard Specification for Wrought 18Chromium-14Nickel-2.5Molybdenum Stainless
Steel Bar and Wire for Surgical Implants”.
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ASTM F138-13a — “Standard Specification for Wrought 18Chromium-14Nickel-2.5Molybdenum Stainless Steel Bar and Wire for Surgical Implants”.

CODIGO DESCRICAO A(mm) CODIGO DESCRICAO A(mm) CODIGO DESCRICAO A(mm)
Parafuso Petit Nail Self Tapping Parafuso Petit Nail Self Tapping @ 309-45-65 Parafuso Petit Nail Self Tapping @
309-45-20 @ 4.5x20mm 20,0 309-45-38 4.5x38mm 38,0 4 5x65mm 65,0
309-45-22 Parafuso Petit Nail Self Tapping Parafuso Petit Nail Self Tapping @ 309-45-70 Parafuso Petit Nail Self Tapping @
@ 4,5x22mm 22,0 309-45-40 4,5x40mm 40,0 4,5x70mm 70,0
309-45-24 Parafuso Petit Nail Self Tapping 240 309-45-42 Parafuso Petit Nail Self Tapping @ | 42,0 309-45-75 Parafuso Petit Nail Self Tapping @ 75.0
J 4,5x24mm ’ 4,5x42mm 4,5x75mm ’
309-45-26 Parafuso Petit Nail Self Tapping 26.0 309-45-44 Parafuso Petit Nail Self Tapping @ | 44,0 309-45-80 Parafuso Petit Nail Self Tapping @ 80.0
@ 4,5x26mm ’ 4,5x44mm 4,5x80mm ’
309-45-28 Parafuso Petit Nail Self Tapping 280 309-45-46 Parafuso Petit Nail Self Tapping @ | 46,0 309-45-85 Parafuso Petit Nail Self Tapping @ 85.0
J 4,5x28mm ' 4,5x46mm 4,5x85mm ’
309-45-30 Parafuso Petit Nail Self Tapping 30.0 309-45-48 Parafuso Petit Nail Self Tapping @ | 48,0 309-45-90 Parafuso Petit Nail Self Tapping @ | 90,0
& 4,5x30mm ' 4,5x48mm 4,5x90mm
309-45-32 Parafuso Petit Nail Self Tapping 320 309-45-50 Parafuso Petit Nail Self Tapping @ | 50,0 309-45-95 Parafuso Petit Nail Self Tapping @ | 95,0
@ 4,5x32mm ’ 4,5x50mm 4,5x95mm
309-45-34 Parafuso Petit Nail Self Tapping 340 309-45-55 Parafuso Petit Nail Self Tapping @ | 55,0 309-45-100 Parafuso Petit Nail Self Tapping @ | 100,0
@ 4,5x34mm ’ 4,5x55mm 4,5x100mm
309-45-36 Parafuso Petit Nail Self Tapping 36.0 309-45-60 Parafuso Petit Nail Self Tapping @ | 60,0
@ 4,5x36mm ’ 4,5x60mm
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ASTM F138-13a — “Standard Specification for Wrought 18 Chromium-14Nickel-2.5Molybdenum Stainless Steel Bar and Wire for Surgical Implants”.

CODIGO DESCRICAO A(mm) CcODIGO DESCRICAO A(mm)

309-45-30-P Parafuso Petit Nail Self Tapping Rosca Parcial @ 30,0 309-45-55-P Parafuso Petit Nail Self Tapping Rosca Parcial @ 55,0
4,5x30mm 4,5x55mm

309-45-32-P Parafuso Petit Nail Self Tapping Rosca Parcial @ 32.0 309-45-60-P Parafuso Petit Nail Self Tapping Rosca Parcial @ 60,0
4,5x32mm 4,5x60mm

309-45-34-P Parafuso Petit Nail Self Tapping Rosca Parcial @ 34.0 309-45-65-P Parafuso Petit Nail Self Tapping Rosca Parcial @ 65.0
4 ,5x34mm 4 ,5x65mm

309-45-36-P Parafuso Petit Nail Self Tapping Rosca Parcial @ 36.0 309-45-70-P Parafuso Petit Nail Self Tapping Rosca Parcial @ 70,0
4,5x36mm 4.5x70mm

309-45-38-P Parafuso Petit Nail Self Tapping Rosca Parcial @ 38.0 309-45-75-P Parafuso Petit Nail Self Tapping Rosca Parcial @ 75.0
4,5x38mm 4,5x75mm

309-45-40-P Parafuso Petit Nail Self Tapping Rosca Parcial @ 40,0 309-45-80-P Parafuso Petit Nail Self Tapping Rosca Parcial @ 80.0
4 ,5x40mm 4,5x80mm

309-45-42-P Parafuso Petit Nail Self Tapping Rosca Parcial @ 42,0 309-45-85-P Parafuso Petit Nail Self Tapping Rosca Parcial @ 85.0
4.5x42mm 4,5x85mm

309-45-44-P Parafuso Petit Nail Self Tapping Rosca Parcial @ 44.0 309-45-90-P Parafuso Petit Nail Self Tapping Rosca Parcial @ 90,0
4,5x44mm 4,5x90mm

309-45-46-P Parafuso Petit Nail Self Tapping Rosca Parcial @ 46,0 309-45-95-P Parafuso Petit Nail Self Tapping Rosca Parcial @ 95.0
4 ,5x46mm 4,5x95mm

309-45-48-P Parafuso Petit Nail Self Tapping Rosca Parcial @ 48,0 309-45-100-P Parafuso Petit Nail Self Tapping Rosca Parcial @ 100,0
4,5x48mm 4.5x100mm
Parafuso Petit Nail Self Tapping Rosca Parcial @

309-45-50-P 4,5x50mm 50,0
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ASTM F138-13a — “Standard Specification for Wrought 18Chromium-14Nickel-2.5Molybdenum Stainless Steel Bar and Wire for Surgical Implants”.

CODIGO DESCRICAO A(mm) CcODIGO DESCRICAO A(mm)
309-39-30-P g%rg‘;“;gmmpet't Nail - Self Tapping Rosca Parcial | 5 309-39-55-P | Parafuso Petit Nail Self Tapping Rosca Parcial @3,9x55mm | 55,0
309-39-32-P g%rg‘;“;;mmpet't Nail - Self Tapping Rosca Parcial | 55 309-39-60-P | Parafuso Petit Nail Self Tapping Rosca Parcial @3,9x60mm | 60,0
309-39-34-p | araluso Petit Nail Self Tapping Rosca Parcial | 5, 309-39-65-P | Parafuso Petit Nail Self Tapping Rosca Parcial @3,9x65mm | 65,0
309-39-36-P g%rg‘;“;gmmpet't Nail - Self Tapping Rosca Parcial | 5 309-39-70-P | Parafuso Petit Nail Self Tapping Rosca Parcial @3,9x70mm | 70,0
309-39-38-P g%rg‘;“;é’mmpet't Nail - Self Tapping Rosca Parcial | 54, 309-39-75-P | Parafuso Petit Nail Self Tapping Rosca Parcial @3,9x75mm | 75,0
309-3940-p | araluso Petit Nail Self Tapping Rosca Parcial | 4 4 309-39-80-P | Parafuso Petit Nail Self Tapping Rosca Parcial @3,9x80mm | 80,0
309-39-42-P g%rg‘;‘f;mmpet't Nail - Self Tapping Rosca Parcial | 45 309-39-85-P | Parafuso Petit Nail Self Tapping Rosca Parcial @3,9x85mm | 85,0
300-3044-p | paraluso Pefit Nail Self Tapping Rosca Parcial | 44 o 309-39-90-P | Parafuso Petit Nail Self Tapping Rosca Parcial @3,9x90mm | 90,0
300-3946-p | pararuso Pefit Nall Self Tapping Rosca Parcial | 46 o 309-39-95-P | Parafuso Petit Nail Self Tapping Rosca Parcial @3,9x95mm | 95,0
309-39-48-P Parafuso Petit Nail Self Tapping Rosca Parcial 48,0 309-39-100-P Parafuso Petit Nail Self Tapping Rosca Parcial 100,0

@3,9x48mm @3,9x100mm
309-39-50-P Parafuso Petit Nail Self Tapping Rosca Parcial 50,0

@3,9x50mm
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#3.9mm

ASTM F138-13a — “Standard Specification for Wrought 18 Chromium-14Nickel-2.5Molybdenum Stainless Steel Bar and Wire for Surgical Implants”.

CcODIGO DESCRICAO A(mm) CODIGO DESCRICAO A(mm) CODIGO DESCRICAO A(mm)
309-39-20 Parafuso I;%t’lg)lzl;élrfrﬁlf Tapping 200 309-39-38 Parafuso I;%t,l’é)lzl;élr:rilf Tapping 38.0 309-39-65 Parafuso ;%t,lg)’:lgsllrr?rﬁlf Tapping 65.0
309-39-22 Parafuso I;(ztj;)lzl;Zier]Srﬁlf Tapping 220 309-39-40 Parafuso ;%t,i;)':lf(;lmsrﬁlf Tapping 400 309-39-70 Parafuso I;zt’ig)l:lfoilmsnilf Tapping 70,0
309-39-24 Parafuso ;cztjg)lzl;‘ilrr]srﬁlf Tapping 24.0 309-39-42 Parafuso ;%t,igsfz”msnilf Tapping 42,0 309-39-75 Parafuso g?jgsfgﬁn‘ilf Tapping 75.0
309-39-26 Parafuso I;%t’i;)lzl;élr:rﬁlf Tapping 26.0 309-39-44 Parafuso ';%t,ié)':lfzymsrﬁlf Tapping 44.0 309-39-80 Parafuso I;%t,ié)l:l;(i)lmsn?lf Tapping 80.0
309-39-28 Parafuso ;%t,igj;s”rr?rﬁlf Tapping 28.0 309-39-46 Parafuso ;%t,i;)':lfei;lmsrﬁlf Tapping 46.0 309-39-85 Parafuso I;zt’ig)l:lsafi,lmsnilf Tapping 85.0
309-39-30 Parafuso ;cztjg)lzl:;a(i)lrr]srﬁlf Tapping 30,0 309-39-48 Parafuso ;%t,ig)':lfgmsrilf Tapping 48,0 309-39-90 Parafuso I;%t,ig),:l;o”n?nilf Tapping 90,0
309-39-32 Parafuso I;%t’i;)lzl;zilr:rﬁlf Tapping 32.0 309-39-50 Parafuso ';%t,ié)':lf?(i)lr:rﬁlf Tapping 50,0 309-39-95 Parafuso I;%t,ié)l:l;silmsn?lf Tapping 95.0
309-39-34 Parafuso Féest’i;)lzl;iflmsrﬁlf Tapping 34.0 309-39-55 Parafuso l;e:st’ista)lzlssilrfglf Tapping 55.0 309-39-100 Parafusog;tsi)txl;lgi(l)nsqﬁqlf Tapping 100,0
309-39-36 Parafuso ;?’i;)l:l?)aélmsrilf Tapping 36,0 309-39-60 Parafuso szt’i’é)l:l;(i)lmsne]lf Tapping 60.0
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Matéria-prima:
ASTM F138-13a — “Standard Specification for Wrought 18Chromium-14Nickel-2.5Molybdenum Stainless Steel Bar and Wire for Surgical Implants”.

CODIGO DESCRIGAO X(mm)
309-10 Tampao canulado 0.0mm 3,0
"¥'mm 8.0mm
N Marcagdo

il

A
- R /&
| all
_ A}Tf\,'(l; \\éi'
Matéria-prima:

ASTM F138-13a — “Standard Specification for Wrought 18Chromium-14Nickel-2.5Molybdenum Stainless Steel Bar and Wire for Surgical Implants”.

$9.0mm
|
|

CODIGO DESCRIGAO X(mm)
309-11 Tampao canulado 5.0mm 5,0
309-12 Tampao canulado 10.0mm 10,0
309-13 Tampao canulado 15.0mm 15,0
309-14 Tampao canulado 20.0mm 20,0

IMP PETIT NAIL — REV 02 — 01/08/2017



\ INSTRUCAO DE USO IMP PETIT NAIL
@ GIMREIS| | Petit Nail - Sistema de Haste Bloqueada
Qualidaae pars vga de Fémur Pediatrica Folha: | 13 de 33

3.1.1.d. Descrig¢ao do principio fisico e fundamentos da tecnologia, aplicagao para seu
funcionamento e sua agao

A Petit Nail - Sistema de Haste Bloqueada de Fémur Pediatrica € um sistema de hastes
intramedulares bloqueadas que podem ser usadas para a osteossintese das fraturas da
diafise do fémur no paciente pediatrico. O principio fisico € baseado na fixacdo elastica
(estabilidade relativa), atuando como um tutor intramedular. Os parafusos possuem um perfil
especifico que reduz o risco de proeminéncia na pele. A disposi¢ao dos orificios da haste
intramedular possibilita ao cirurgido o bloqueio do implante em diferentes planos, elevando a
resisténcia da fixagao.

O sistema possibilita a colocagao de parafusos de modo bicortical nos orificios de bloqueio na
parte proximal e distal do implante. E importante ressaltar que a funcdo desses parafusos é
manter o comprimento do fémur, evitar a rotacdo dos fragmentos ésseos aumentando a

estabilidade da osteossintese

3.1.1.e. Componentes ancilares

O produto ndo possui componentes ancilares.

3.1.1.f. Especificacao técnica da matéria-prima utilizada para a fabricagao do produto

Os implantes da Petit Nail - Sistema de Haste Bloqueada de Fémur Pediatrica sdo fabricados
com a seguinte matéria-prima:

ASTM F138-13a — “Standard Specification for Wrought 18Chromium-14Nickel-2.5Molybdenum
Stainless Steel Bar and Wire for Surgical Implants”.

Os parafusos e as hastes utilizam em sua fabricagao barras redondas de ago inox ASTM
F138 trabalhado a frio (cold worked).

3.1.1.g. Marcacao
Os componentes implantaveis sao identificados através de marcagdo a laser com as
seguintes informagdes:

¢ Lote do produto;

e Cddigo do produto;

e Logotipo da marca GMReis.
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O local de marcacdo a laser de cada produto esta indicado pela palavra MARCACAO nos

desenhos apresentados na tabela 1.

3.1.1.h. Procedimento de Rastreabilidade do produto

A identificagédo e rastreabilidade do produto s&o asseguradas através de um conjunto de 05
etiquetas adesivas fornecidas na embalagem (ver ilustragdo abaixo), junto com a Instru¢ao de
Uso e o implante, trazendo informagdes sobre o produto, como: nome, modelo, cédigo, lote,
registro do produto e identificacdo do fabricante. Desta forma é possivel fazer o caminho
reverso e atingir a produgédo, 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 numero 3, na documentagao fiscal que gera a cobranga a fonte pagadora;

a etiqueta numero 4, disponibilizada para o controle do fornecedor (registro histérico de
distribuicao);

a etiqueta numero 5, disponibilizada para o controle do cirurgido.

E de responsabilidade da equipe médica e do hospital (os depositarios das informacdes e
prontuarios do paciente) a fixacdo da etiqueta na folha de descricao da cirurgia ou se¢ao do
prontuario médico. A GMReis recomenda que o paciente ou seu responsavel seja depositario
desta informacao, recebendo um atestado com a fixacdo de uma das etiquetas adesivas de

rastreabilidade.

Ccmres

Afixe nos Prontuarios / Attach to the Records

NICO / TECHNICAL NAME: Sistema de haste semi-rigida com bloqueio
transverso por parafusos - aplicacdo femoral / Femoral Semi Rigid
Intramedullary Nail
NOME COMERCIAL | COMMERCIAL NAME - Petit Nail - Sistema de Haste Bloquada de
Fémur Pediatrica

Modelo / Model: yooooomx

Cédigo / Code: xoooux
Lote / Lot xo00x-xxx

Figura: Etiqueta de rastreabilidade.
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3.1.1.i. Forma de apresentagao

Os componentes implantaveis sao fornecidos nao estéreis, devidamente identificados, isto é,
marcados a laser com seu codigo, numero de lote e logomarca da GMReis.

E um sistema aberto, tendo como forma de apresentagdo comercial o acondicionamento em
embalagem individual de papel grau cirurgico, devidamente rotuladas no verso (como mostra
a figura a seguir) onde os componentes sdo fornecidos separadamente. Acompanham o
produto: 5 etiquetas de rastreabilidade e um manual de como o usuario pode obter as

Instrugcbes de Uso do produto, por meio do formato ndo impresso, sem custo adicional,

inclusive de envio,. Essas informagdes estdo compatibilizadas na rotulagem do produto.

Foto frente Foto verso

FORTUGUES (P1) ENGLISH [EN) ESPANOL [E5)

La Instruzcion de Usa para esto

A Instrugio de Uso para este produte | The Instruction for USE (IFU) for this product . . o
N producto esta dizsponible en el sitio

=sta disponivel no website is availablz on the websitz: v O‘* GMRE’S
CraalkTads pars Vids

woww. gmreis.com.brprodutos/1FL, wwrwsgmreis.com. bo'produios/FU i )
woenw.gmireis.com. briprodutosAF U

{formato imprese) y siempre s2rad con

{formato ndo impressa) e sempre {printed format) and will always be in

estara de acordo com a Ultima versao accordance with the latest version, approved L L i
arreglo a la Ultima version en wigor,

vigents, aprovada pela Anviza by Anwisa .
aprobado por la Anvisa
Mo campo de busca, procure pele n® En el campo de bdsqueda, busgue por
In the search fizkd, loak for ANWVISA . . -
do Repistre da Anvisa do Produto ou i b l gl nimero Registro ANVISA del FT - Guia para acesso das
istration number ar commercial name, - . )
nome comercial, descrite no rétule, na ree . i . productn o nombre camercial, deserita | INStrupdes de Uz GMReis (IFU)
described on labsl in the product packaging. ]
embalagem do produto. i en |a etigueta del envase d= producta.
. R In order to view the document. you rmust
Para vizualizagio do documents & . Para visualizar el documento 25 EM - GMReis Instructions for Use
. have Adobe Reader, which can be . .
precizo ter o Adobe Reader. Obienha . necasanio tener el Adobe Reader. {IFU} access guids
i i i downloaded fgriies from the website above. i i B i
gratuitamente no website acima. Reciba gratis =n =l sitio web arriba.
Caso necessite raceber uma versio . ) . .
. . If you need a printed copy at no exira cost, Caso necesite recibir una version ,
impressa da I, zam custo adicional, . i . i . i . ES - Guia para sccedsr 3 las
] i i . including shipping, please contact the e-mail: impresa de IFU, sin coste adicional, ] i
inclusive de envio, solicite i i . o i instrucciones de usa (IFU}
) i saciftgmreis.com.br or phone number inclrysndo el envio, salicite gratis por el
gratuitamente pelo e-mail: i i .. .
available on lsbelling correo electronico: saci@gmreis com.br
saci@gmreis com.br ou telefone IFUGMREIS — Rev.01

o teléfono disponible 2n 2| etiquetad

disponivel na rotulagem

Figura: Manual que acompanha o produto.

Os modelos fornecidos e o local de marcacao estao descritos na tabela 1.
O produto deve ser esterilizado conforme item “Método de Esterilizagao”.
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3.1.1.j. Especificagdes técnicas da embalagem
O papel grau cirurgico segue as seguintes especificagoes:
Papel Grau Cirurgico 60 g/m2 com Filme Laminado Poliéster / Polipropileno (estrutura

tubular), largura de 50mm e comprimento de 700mm.

3.1.2. Manipulagao, conservagao, armazenamento e transporte

O produto deve ser conservado, manipulado e transportado de forma a impedir qualquer dano
ou alteracado as suas caracteristicas e embalagem. 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 também a seguranga do usuario.

Deve ser conservado e armazenado em sua embalagem original ou em caixas cirurgicas
especificas até o momento do uso, com os devidos cuidados da area médico-hospitalar, em
ambiente limpo, seco, arejado, protegido da luz solar e livre de substancias contaminantes
(vapores acidos e organicos), e com controles, recomendaveis, de temperatura (< 40°C) e
umidade (<70% UR).

O manuseio do produto deve ser feito exclusivamente por profissionais da area médico-
hospitalar, devidamente capacitados, habilitados e familiarizados com a técnica e os
procedimentos envolvidos.

Os efeitos de vibragao, choques, assentamento defeituoso e empilhamentos inadequados
durante o transporte devem ser evitados.

O armazenamento fora dessas condi¢gdes pode gerar riscos ao procedimento, e ao paciente.

3.1.3. Instrugao para o uso correto do produto e indicagao de capacitacao

3.1.3.1. Instrugao para o uso correto

Realizar avaliagdes clinica e radiografica pré-operatorias e selecionar o implante adequado;
Definir a tatica operatoria e executar o planejamento cirurgico;

Posicionar o paciente em decubito dorsal ou lateral em mesa radio transparente ou em mesa
ortopédica para realizar a redugao da fratura sob radioscopia;

Realizar incisdo longitudinal de pele acima e proximal ao trocanter maior com 3 a 5 cm de
extensao e introduzir o punc¢ao inicial para acessar a cavidade medular do fémur;

Introduzir no orificio criado pelo pungao inicial o fio guia na cavidade medular do fémur,

sempre avaliando sob radioscopia o seu trajeto e a redugao da fratura;
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Realizar o fresamento da cavidade medular com fresas flexiveis progressivas a partir de
6,5mm através do fio guia até atingir pelo menos um didmetro 1 mm maior do que o da haste
a ser colocada;

Introduzir a haste canulada previamente medida pelo fio guia utilizando o guia externo da
haste intramedular. Avaliar a introduc¢ao e posi¢cao da haste com intensificador de imagens. O
bloqueio da haste pode ser iniciado pelos orificios distais ou proximal. Isso vai depender do
habito do cirurgido ou se houver distracdo no foco da fratura produzido pela introdugédo da
haste. Nesta situacdo € melhor iniciar o bloqueio pelos orificios distais para poder realizar a
manobra de redugéo da fratura pela impacgéao retrograda da haste fixada distalmente;

Para realizar o bloqueio pelo orificio distal € necessario realizar incisdo de pele de um
centimetro no local onde sera introduzido o parafuso;

Passar a broca usando o intensificador de imagem para guia-la perpendicularmente ao
orificio da haste, realizar a medida do comprimento do parafuso com o medidor de
profundidade e introduzir o primeiro parafuso de bloqueio (Parafuso Petit Nail);

Checar uma vez mais a posi¢cao do implante e a reducao da fratura antes de continuar com o
outro bloqueio distal;

Utilizando o guia externo da haste intramedular, realizar o bloqueio do orificio proximal. A
escolha da orientagdo do bloqueio devera ser feita de acordo com o nivel da fratura. Para
fraturas da diafise o bloqueio pode ser transverso ou obliquo mas nas fraturas proximais do
fémur o bloqueio deve ser preferencialmente obliquo;

Para realizar o bloqueio proximal deve ser feita incisdo de pele de um centimetro no local
onde sera introduzido o parafuso;

Passar a broca no angulo definido pelo guia da haste na posi¢cao transversa ou obliqua
conforme o tipo da fratura do fémur, realizar a medida do comprimento do parafuso com o
medidor de profundidade e introduzir o parafuso proximal de bloqueio;

O bloqueio da haste pode ser feito iniciando-se pelo bloqueio proximal e realizando-se em
seguida o bloqueio distal do mesmo modo como descrito anteriormente;

Realizar a avaliagdo radiografica para checagem final da reducdo da fratura e do
posicionamento da haste e dos parafusos de bloqueio;

Fechar as incisdes cirurgicas por planos e aplicar curativo oclusivo.

O tempo durante os cuidados poés-operatorios devem ser mantidos dependem de
caracteristicas especificas de cada procedimento e devem ser cuidadosamente delineados
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pelo cirurgido responsavel. Desta forma, os cuidados pos-operatoérios e a reabilitacdo séo de
absoluta responsabilidade da equipe que cuida do paciente e da colaboragao do paciente.

Sugere-se que o paciente deva colocar carga parcial sobre 0 membro tratado de acordo com
a orientacado do seu médico que devera levar em conta o tipo da fratura a idade do paciente e

possiveis lesdes associadas.

3.1.3.2. Indicagao de capacitagcao

Recomenda-se que o produto seja utilizado por cirurgides ortopedistas com treinamento em
procedimentos minimamente invasivos, capazes de empregar técnicas de reducéao indireta e
aptos a identificar e corrigir eventuais complicagdes intraoperatérias relacionadas aos

implantes intramedulares.

3.1.4. Precaucgoes, restricoes, adverténcias, cuidados especiais, esclarecimento sobre o uso do

produto, armazenamento, manuseio e transporte

3.1.4.1. Informacgdes gerais
Produto de uso unico, nao reutilizar, mesmo que apresente estar em perfeito estado;
Produto fornecido n&o estéril;

Esterilizar antes do uso conforme Método de Esterilizagao recomendado.

3.1.4.2. Adverténcias e restricoes quanto a escolha correta do implante

A correta escolha dos implantes deve ser extremamente rigorosa. O sucesso do tratamento
esta diretamente relacionado a escolha correta do implante a ser utilizado (dimenséao), da
técnica operatoria realizada e do protocolo pds-operatério executado. O tamanho e a forma
das estruturas dsseas, e a morfologia do trago de fratura séo fatores limitantes na escolha dos
implantes. Implantes metalicos ndo podem suportar niveis de atividades e cargas

equivalentes aos ossos naturais. Seguir sempre as indicagdes de uso do produto.

3.1.4.3. Restri¢oes de carga ao produto

Os implantes do Petit Nail - Sistema de Haste Bloqueada de Fémur Pediatrica sdo projetados
para suportar cargas quando implantados para a estabilizagdo de uma determinada estrutura
o0ssea, podendo romper-se enquanto nao ocorrer total consolidacdo éssea. Sobrecargas e
esforcos mecanicos de manipulagao (i.e., tor¢do, flexdo, etc.) exercidos durante a sua
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implantagdo que comprometem as suas caracteristicas mecanicas, podendo levar o produto a
falha ou quebra por fadiga precoce.

O uso de implantes para fixagcao interna permite ao cirurgido a fixacdo de fragmentos 6sseos
na posicao anatébmica correta. Os implantes permitem uma mobilidade precoce dos pacientes,
mas limitando a carga até que o cirurgido confirme a consolidagao 6ssea da fratura através de
exames por imagem.

A Petit Nail - Sistema de Haste Bloqueada de Fémur Pediatrica foi concebido para ser usado
como um tutor intramedular, ndo servindo para substituir estruturas anatémicas ou suportar o
peso total do corpo na presenca de consolidacdo incompleta.

O paciente nao devera colocar carga sobre o membro tratado antes da liberagdo do médico
assistente. Recomenda-se que a liberagdo da carga deva ser gradativa, acompanhada pelo
cirurgido ou por membro de sua equipe.

Caso ndo ocorra a consolidagcdo 6ssea completa no tempo normal, o produto podera sofrer

quebra ou soltura por fadiga.

3.1.4.4. Critérios para a selegdo do tamanho, formato e projeto associado ao éxito da
consolidacao éssea

E de responsabilidade do cirurgido responsavel pelo procedimento a selecdo do tamanho do
componente implantavel mais apropriado para o uso, que deve ser feito com base no estudo
radiologico pré-operatorio e na indicagao de uso correta.

A selecao correta do implante € extremamente importante, devendo-se levar em consideracéo
os aspectos biomecanicos, o tamanho e a forma da estrutura 6ssea a ser tratada, que
corresponde ao tamanho do implante selecionado.

O sucesso da consolidacao 6ssea esta relacionado a selegao correta do implante.

3.1.4.5. Limite de conformacao do produto

Nao é permitida a modelagem de nenhum dos produtos.

3.1.4.6. Caracteristicas de suporte 6sseo adequado para a implantagao
Caso a falha 6ssea necessite suporte 6sseo, é de responsabilidade do cirurgido definir o tipo
e a quantidade de enxerto ésseo a ser utilizado ou utilizar outro implante para a realizacédo da

osteossintese.
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3.1.4.7. Instrugdes para o paciente e o responsavel

Os responsaveis pela crianga e/ou adolescente devem ser advertidos sobre os limites das
atividades iniciais logo apos o tratamento e sobre a sua reabilitagdo para proteger a cirurgia
realizada pelo médico assistente. Atividades excessivas iniciais e traumas locais pos-
osteossintese poderdo afetar o posicionamento do implante, implicando em migragéo e
desgaste precoce do material ou quebra do mesmo. A ocorréncia de falha da fixagdo, com ou
sem a fadiga do material de osteossintese, torna o procedimento de revisdo mais dificil e
precoce.

Os responsaveis e eventualmente a crianga ou o adolescente deverao ser advertidos sobre os
riscos da cirurgia e os efeitos secundarios ou colaterais indesejaveis. Além disso, deve ser
alertado de que a Petit Nail - Sistema de Haste Bloqueada de Fémur Pediatrica ndo apresenta
as mesmas caracteristicas mecanicas do tecido ésseo, e, portanto, podera ocorrer falha do
implante até que se dé a consolidagcdo da fratura, por atividades fisicas anormais, traumas
locais repetidos ou doencgas que retardem o processo de consolidacdo, como a espasticidade
muscular, doengas osteometabdlicas ou doencas renais por exemplo. E importante que
tenham ciéncia de que o implante tem uma vida util e, caso nao ocorra a consolidagao 6ssea
no periodo normal, os implantes poderao sofrer soltura, fadiga ou quebra.

Os responsaveis e eventualmente a crianca ou o adolescente deverao ser informados que o
implante podera ser substituido no momento em que o cirurgido achar necessario. Deverao
ser orientados pelo médico assistente a utilizar suporte externo adequado até a completa
consolidagdo da fratura ou osteotomia, bem como restringir as atividades fisicas que
coloquem em risco o implante ou que permitam movimentos indesejados no foco da fratura,
retardando a consolidacao Ossea.

Os responsaveis e eventualmente a crianga ou o adolescente deverao ser advertidos que,
caso nao ocorra a consolidagcdo 6ssea no prazo normal, o que deve ser informado pelo
meédico assistente, os implantes poderao sofrer soltura ou fadiga.

Criangcas com disfungdes metabdlicas, que fazem uso de esteroides anabolizantes, que
estejam fazendo uso de algum medicamento que possa comprometer a consolidagao, ou que
apresentem outras doencas que podem levar ao retardo da consolidacdao dssea, deverao ter
seus responsaveis avisados de que o processo de consolidagdo 6ssea podera levar mais
tempo do que o normal. Caso alguma dessas condi¢cdes interfira no reparo 6sseo, 0s

implantes poderao sofrer soltura ou fadiga, sendo geralmente necessaria nova intervencao
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cirargica. Devem ser orientados sobre os riscos da ocorréncia de traumas locais de repeticdo
ou de novos acidentes, uma vez que que o implante pode sofrer danos.

E responsabilidade do cirurgido fazer as recomendacdes e o acompanhamento pos-
operatorio, avaliando clinica e radiograficamente a crianga, e determinando o momento exato
da consolidacdo da fratura. E fundamental que os responsaveis e eventualmente a crianca ou

0 adolescente estejam cientes de que a inobservancia das recomendagdes pos-operatorias

podera levar ao insucesso do tratamento.

Os responsaveis e eventualmente a crianca ou o adolescente deverdo ser informados que,
apesar da matéria-prima utilizada para a fabricagdo do implante ser reconhecidamente

biocompativel, podem ocorrer outros efeitos secundarios ou reacdes adversas em pacientes

com hipersensibilidade a metais, tais como:

- Sensibilidade ao material;

- Reacdes alérgicas;

- Necessidade da retirada do implante.

3.1.4.8 Adverténcia em relagao ao estado superficial do produto que restrinja o uso
Os componentes implantaveis nao devem apresentar visualmente nenhuma anormalidade na
sua superficie, como riscos, falhas, sujidade ou outros defeitos. Os componentes implantaveis

que apresentarem anormalidade na sua superficie deverao ser inutilizados e descartados

conforme procedimento de descarte.

3.1.4.9. 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.

3.1.4.10. Fatores que podem levar o implante a uma possivel quebra, soltura ou migragao que

devem ser informados ao paciente

A seguir, sédo listados os principais fatores que, sozinhos ou associados, podem levar o

implante a uma falha (quebra, soltura ou migragéo) precoce.

- Inobservancia das recomendacdes pds-operatorias;

- Disfungbes metabdlicas;

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

- Pacientes que fizeram ou fazem uso de esterdides anabolizantes;
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- Acidente do paciente (ex. quedas, acidentes automobilisticos, traumas locais de repeticdo
etc.)

- Pseudoartrose;

- Retardo de consolidacao 6ssea;

- Falha na técnica cirurgica;

- Escolha inadequada do implante;

- Liberacao precoce de carga;

- Excesso de carga ou atividade fisioterapica inadequada;

- Prética de atividade fisica intensa e

- Pratica de atividade fisica antes da liberagao do cirurgiao.

3.1.4.11. Procedimento de descarte que assegure a inutilizagao do produto

Os implantes que por alguma razdo nao foram utilizados durante o ato cirurgico e tiveram a
embalagem aberta, ou sofreram danos e/ou quedas ndo podem ser re-utilizados e/ou re-
esterilizados, devendo ser descartados no préprio hospital conforme o procedimento médico-
hospitalar e/ou legislacédo local ou ainda conforme instrucbes da Comissao de Controle de
Infeccdo 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
descaracterizagao do produto médico é de inteira responsabilidade da instituicdo hospitalar,
assim como, os métodos e procedimentos de descarte utilizados.

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

possa ser utilizado ou indevidamente reaproveitado.

3.1.4.12. Remoc¢ao e Manuseio de Implantes Removidos de Pacientes para Analises

Quando, por algum motivo de falha, o implante for explantado do paciente e precisar ser
submetido a analise, deve-se proceder de acordo com a ABNT NBR ISO 12891-1:2013
‘Remocao e Analise de Implante Cirurgico — Parte 1 — Remog¢ao e Manuseio”, conforme
instrucdes 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 as superficies dos implantes fraturados sejam protegidas.

IMP PETIT NAIL — REV 02 — 01/08/2017



\ INSTRUCAO DE USO IMP PETIT NAIL
@ GIMREIS| | Petit Nail - Sistema de Haste Bloqueada
Qualidaae pars vga de Fémur Pediatrica Folha: | 23 de 33

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

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

Os implantes removidos devem passar por processos de limpeza e desinfeccao.
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 identificagdo precisa, sendo que a
norma NBR ISO 12891-1:2013 recomenda que sejam utilizados rétulos nao-removiveis (que
rasgam no caso de tentativa de remocgao).

E extremamente importante, para uma avaliagdo precisa da causa da falha do produto, que os
Raios-X pré, pés-operatério e da verificagado da falha do implante sejam enviados juntamente

com o material enviado para a analise.

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

3.2.1. Indicagao de uso

A Petit Nail - Sistema de Haste Bloqueada de Fémur Pediatrica é indicada para o tratamento
de todas as fraturas desviadas da diafise do fémur em pacientes pediatricos. Esta haste
intramedular também pode ser usada eventualmente para a correcdo de deformidades
rotacionais do fémur (anteversdo do colo do fémur) que ocorrem nas doencgas

neuromusculares como por exemplo na paralisia cerebral.

3.2.1.1 Indicagoes Especificas
A Petit Nail - Sistema de Haste Bloqueada de Fémur Pediatrica é indicada para o tratamento
de todas as fraturas desviadas da diafise do fémur em pacientes com placa de crescimento

aberta.
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E de responsabilidade do cirurgido responsavel pelo procedimento a selecdo do tamanho do
componente implantavel mais apropriado para o uso, que deve ser feito com base em estudo
radiografico pré-operatorio e na correta indicagéo de uso.

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

O sucesso da fixagdo esta relacionado com a correta selegdo do implante e com o

alinhamento funcional e a adequada fixagao da fratura.

3.2.2. Efeitos Secundarios ou Colaterais Indesejaveis e Contra indicagoes
3.2.2.a. Efeitos Secundarios ou Colaterais Indesejaveis
Os produtos da Petit Nail - Sistema de Haste Bloqueada de Fémur Pediatrica sdo fabricados
com matéria-prima de reconhecido uso biomédico, que seguem as exigéncias da seguinte
norma internacional:
ASTM F138-13a — “Standard Specification for Wrought 18Chromium-14Nickel-2.5Molybdenum
Stainless Steel Bar and Wire for Surgical Implants”.
Os requisitos quimicos, metalograficos e mecéanicos da norma do material 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 cirurgico mostra ser completamente livre de reacdes adversas
no corpo humano, e que um nivel aceitavel de resposta bioldgica pode ser esperado quando o
material € usado em aplicagdes apropriadas.
Desta forma, o produto podera gerar alguns efeitos colaterais indesejaveis devido ao
biomaterial:
e Sensibilidade ao metal ou reagao alérgica a corpo estranho;
e Dor, desconforto e sensagdes anormais devido a incorreta utilizacdo e indicacao do
implante.
¢ Recomenda-se que o cirurgido avalie uma eventual sensibilidade do paciente ao uso
do biomaterial a ser usado antes da implantagao.
e OQutros efeitos colaterais indesejaveis referentes ao procedimento cirirgico e a
colocagao do produto:
e Consolidagao viciosa da diafise do fémur, geralmente causada por reducao insuficiente

da fratura ou fixacado inadequada da mesma;
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e Retardo de consolidacdo ou pseudoartrose, podendo levar a soltura ou fadiga do
implante;

e Soltura ou fadiga dos implantes, em geral pela ndo aderéncia as orientacbes e/ou
excesso de carga no periodo pds-operatorio;

e Alteragcbes vasculares, caracterizadas principalmente por edema residual na
extremidade operada, geralmente relacionadas a fenbmenos tromboembdlicos;

e Infecgdo da ferida cirdrgica que pode estar relacionada a varios fatores relativos ao
medico, hospital, paciente e a técnica cirurgica.

Nota 1: Outras intervengdes poderao ser necessarias para a reparacao de efeitos secundarios

ou a retirada do material de osteossintese.

3.2.2.b. Contra-indicagoes
Pacientes portadores de algum quadro clinico ou condigdo descrita a seguir ndo deverao ser
submetidos a procedimentos nos quais sejam utilizados implantes da Petit Nail - Sistema de
Haste Bloqueada de Fémur Pediatrica:
e Infeccao ativa ou histérico de infecgao recente do tecido dsseo ou das partes moles
locais;
e Doenca vascular local, como insuficiéncia venosa ou arterial grave, que possa pér em
risco a cicatrizagao dos tecidos moles ou a viabilidade do membro acometido;
¢ Hipomobilidade ou rigidez do quadril ipsilateral;
e Alergia e/ou hipersensibilidade a metais;
¢ Doencga mental ndo controlada ou ndo medicada;
e Pacientes sem condi¢des de seguir as recomendagdes meédicas e da equipe de saude
em qualquer um dos tempos de seu tratamento.
Nota 1: Pacientes com implantes colocados anteriormente que possam comprometer a
implantagdo e/ou interferir com o produto devem ter seu material de osteossintese prévio

retirado antes da insercao da Petit Nail.

3.3. Informagoes detalhadas das caracteristicas de todas as partes, acessoérios e

materiais destinados a serem utilizados com o produto

3.3.1. Combinag¢des admissiveis com outros materiais
A matéria-prima utilizada para a fabricagao dos produtos é o ago inox:
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ASTM F138-13a — “Standard Specification for Wrought 18Chromium-14Nickel-2.5Molybdenum
Stainless Steel Bar and Wire for Surgical Implants”.

O material em questao é altamente resistente a corrosdo do meio fisiolégico. Apesar disto, o
produto n&o podera ser usado em conjunto com nenhum produto de outro fabricante, ou
qualquer produto metalico de diferente composi¢cado quimica, pois esta associagdo pode gerar
incompatibilidades quimicas (produzindo corrosao galvanica e outras), fisica, bioldgica e
funcional, fadiga precoce e eventuais riscos ao paciente.

O produto s6 devera ser implantado com os instrumentais especificos, da marca GMRaeis,
apresentados na tabela 2, do item 3.3.2.: Componentes nao-implantaveis: Instrumentais da
Petit Nail - Sistema de Haste Bloqueada de Fémur Pediatrica (NAO OBJETO DESTE
REGISTRO), necessarios para a implantacéo do produto.

Caso ocorra qualquer combinacdo indevida pelo cirurgido, este sera o responsavel pelos

riscos associados a tal combinacéo.

3.3.2. Componentes nao-implantaveis: instrumentais (NAO OBJETO DESTE REGISTRO),

necessarios para a implantagao do produto
Para a implantacdo dos produtos do Petit Nail - Sistema de Haste Bloqueada de Fémur

Pediatrica deve-se utilizar os instrumentais da marca GMReis descritos na tabela 2.

Tabela 2: Instrumentais da Petit Nail - Sistema de Haste Bloqueada de Fémur Pediatrica
(NAO OBJETO DESTE REGISTRO)

Caodigo Descricao Cadigo Descricao
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309-20 Canula de Estabilizacdo Curta 309-40 Impactador para Extracao
309-21 Canula de Estabilizacdo Longa 309-41 Medidor de Profundidade
309-22 Fresa Inicial Canulada &6,5mm 309-42 Chave Extratora Sextavada 3.5mm
309-23 Fio Guia Extra Grande 223-310 Cabo com Engate Rapido Pequeno
309-24 Fio Guia ©3,2x300mm 206-36 Canula do Cortador Canulado
309-25 Fresa dwe Abertura &9,5mm 206-40 Cabo Intercambiavel
309-26 Céanula ¥11.0x8.0x300.0mm 154-38 Medidor de Profundidade Proximus
309-27 Canula ¥8.0x3.6mm 214-33-04-01 Fresa Flexivel &7.0mm
309-28 Céanula g8.0x3.2mm 214-33-75-01 Fresa Flexivel &7.5mm
309-29 Ponta Trocar &3.2mm 214-33-08-01 Fresa Flexivel @8.0mm
309-30 Ponta Trocar @3.6mm 214-33-85-01 Fresa Flexivel &8.5mm
309-31 Chave Hexagonal 3.2mm 214-33-09-01 Fresa Flexivel £9.0mm
309-32 | Chave Hexagonal 2.5mm 214-33-95-01 Fresa Flexivel ©9.5mm
309-33 | Chave Hexagonal 5.0mm 214-33-10-01 Fresa Flexivel £10.0mm
309-34 | Broca @3.2x375.0mm 214-33-105-01 | Fresa Flexivel &10.5mm
309-35 Broca &3.6x375.0mm 309-50 Arco de Insercao Guia
309-36 Fresa Flexivel 6.0x475mm 309-51 Guia Proximal Pediatrico
309-37 Fresa Flexivel @6.5x475.0mm 309-52 Parafuso Conector
309-38 Fio Guia para Extracao da Haste 309-53 Manipulo de Aperto do Guia
309-39 Haste Extratora 309-54 Impactador do Guia

Os instrumentais para a implantagdo dos produtos ndo sdo objeto deste registro, n&o

compdem o produto e devem ser adquiridos separadamente.

3.3.3. Acessorios

O produto ndo possui acessorios.
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3.5. Informagodes Uteis para evitar determinados riscos decorrentes da implantagao de
produto médico

3.5.1. Risco de implantagao

Apesar da matéria-prima utilizada para a fabricacdo dos produtos ser biocompativel e
normalizadas conforme a norma ASTM F138-13a — “Standard Specification for Wrought
18Chromium-14Nickel-2.5Molybdenum Stainless Steel Bar and Wire for Surgical Implants”,

0 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 fabricagdo de implantes), ndo ha material
que se mostre completamente livre de reagdes adversas no corpo humano.

Para evitar outros riscos de implantacéo, outros cuidados poderao ser tomados, como:

- Condicao asséptica total,

- Avaliacao radioldgica pré, intra-operatéria;

- Seguir as instrugdes de uso;

- Selecao adequada do tamanho do implante baseado no planejamento radioldgico pré-
operatdrio.

Outros riscos de implantagéo:

- Falha na indicagao cirurgica,

- Falha na técnica cirurgica, e/ou

- Falta de cooperagdao do paciente ou responsaveis referente as recomendacdes pos-

operatérias.

3.5.2. Avaliagao do produto implantado

Apods a implantagdo do material, durante a cirurgia, o profissional responsavel deve realizar
controle radiografico para verificar o correto posicionamento do produto e a adequada
reducdo da fratura. E de responsabilidade do médico assistente efetuar as avaliagdes clinicas
e radiograficas ap6s o procedimento cirurgico, com periodicidade por ele estipulado, para
verificar o estado do implante e a evolugao da consolidacao 6ssea. Caso o produto encontre-
se fora do posicionamento correto ou apresente qualquer ndo-conformidade com a técnica
operatoria sugerida, € de responsabilidade do cirurgido tomar a agado corretiva mais

apropriada e em tempo adequado.
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3.5.3. Informagodes quanto a compatibilidade entre os componentes do sistema

Tamanhos de parafusos

4:% Orificios Proximais
Indicagdo para os | Indicagdo para os
Tamanhos de
orificios proximais | orificios distais das
Hastes
das hastes hastes
@ 7,0mm @ 4,5mm @ 3,9mm
@ 8,0mm @ 4,5mm @ 4,5mm
@ 9,0mm @ 4,5mm @ 415mm =~ — Orificios Distais

* Os tampdes canulados sao utilizados na parte superior das hastes, para evitar o crescimento de
tecido 6sseo na regido da rosca, comprometendo futura retirada do implante. As diferentes
medidas dos tampdes (Omm, 5mm, 10mm, 15mm e 20mm) adequam-no para as diferentes

profundidades de implantagcao da haste; e nao alteram o desempenho mecanico do sistema.

3.7 As instrugdes necessarias em caso de dano da embalagem protetora da esterilidade
de um produto médico esterilizado, e, quando aplicavel, a indicagao dos métodos

adequados de reesterilizagao;

3.7.1. Restrigdes e instrugdes sobre os danos da embalagem

Nas circunstancias descritas abaixo o produto deve ser inutilizado e descartado conforme o
procedimento de inutilizacao e descarte:

- Area de selagem da embalagem estiver violada;

- Qualquer uma das embalagens apresentarem dano fisico;

- O rétulo ou codigo de identificagcéo estiver ilegivel e

- Data da validade estiver vencida.
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Procedimento de abertura da embalagem

Procedimento de abertura do papel grau cirurgico:

e Usar maos e luvas secas;
e Segure o produto com firmeza;
e Segure o papel grau cirdrgico com a outra mao e puxe o papel grau cirurgico com forga

continua.

3.7.2. Restrigoes quanto a reutilizagao

Nao é permitida a reutilizacdo do produto, mesmo que este aparente estar em perfeito estado.
A reutilizagdo nédo garantira o desempenho atribuido pela GM Reis ao produto, sendo de

responsabilidade do cirurgido responsavel, os riscos referentes a reutilizagdo do produto.

3.7.3. Retirada de Implantes para Ortopedia Pediatrica
Os implantes ortopédicos utilizados em pacientes pediatricos devem ser retirados apos a

consolidagéo 6ssea, ou quando o cirurgido achar necessario.
Como em pacientes pediatricos ocorre crescimento 6sseo nos orificios vazios das hastes, a
sua retirada exige cuidado do cirurgido, pois este crescimento 6sseo dificulta a extragdo da

haste, podendo levar a novos riscos de falha.

3.8. Método de esterilizagcao

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

Tipo: calor umido

Ciclo: gravitacional

Temperatura: 121°C (250°F)

Tempo de Exposicédo: 60 minutos

Informagdes adicionais referentes a esterilizagao estao descritas na ABNT NBR ISO 17665-
1:2010 “Esterilizacdo de Produtos para a Saude — Vapor. Parte 1: Requisitos para o
desenvolvimento, validagao e controle de rotina nos processos de esterilizacdo de produtos

para a saude”.

3.9. Informagodes adicionais sobre o procedimento antes da utilizagao do produto
Ao abrir a embalagem, verificar o estado superficial do produto quanto a deformacgdes,

manchas, arranhdes ou qualquer outro tipo de alteracao superficial ou defeito.
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Os produtos devem ser desembalados e encaminhados para a esterilizagdo, seguindo as
recomendacgdes do método de esterilizac&o indicado no item “Método de Esterilizacao”.

A embalagem do produto deve ser descartada segundo procedimento médico-hospitalar e/ou
legislacdo local ou ainda conforme instrugbes da Comissédo de Controle de Infec¢do
Hospitalar - CCIH.

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

Caso o produto apresente eventos adversos nao relatados na instrucido 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 sanitaria competente, ANVISA, através do E-mail:
tecnovigilancia@anvisa.gov.br. Maiores informagcdes podem ser encontrados no Sistema
Nacional de Notificagbes para a Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA (web:
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/apresenta.htm). Para assegurar a rastreabilidade do
produto, o médico devera prosseguir conforme o “procedimento de rastreabilidade do
produto”. A rastreabilidade do produto € assegurada através das 05 etiquetas de
rastreabilidade, fornecidas dentro da embalagem, juntamente com a Instrugcdo de Uso,

conforme descrito no item “Procedimento de Rastreabilidade do Produto”.

3.17. Reclamacgéo do Cliente

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas
especificacdes ou esteja gerando qualquer insatisfacdo, 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.: (0Oxx19) 3765-9900 / Fax.: (oxx19) 3283-9065 / 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.
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SIMBOLOS DESCRICOES

SiMBOLOS

DESCRICOES

tﬂ Data de fabricagéao

®

Produto de Uso unico

“Néo reutilize”

g Prazo de Validade

A\

Informagdes adicionais

“Ver instrugdes de uso”

T Manter seco

M

—
7N

Manter ao abrigo da luz

ALERTA AO USUARIO;

Estas Instrugdes de Uso estdo disponibilizadas em formato nao impresso, através do endereco

eletronico do fabricante: http://www.gmreis.com.br/produtos/IFU, podendo ser verificadas no site, no campo

de busca, pelo nome comercial ou niumero de registro na Anvisa, descritos no rétulo da embalagem do

As Instrucdes de Uso disponibilizadas sempre estarao de acordo com a ultima versao vigente, aprovada

produto.

pela Anvisa. Caso haja interesse do usuario, as Instrugées de Uso poderao ser disponibilizadas em

formato impresso, sem custo adicional, inclusive de envio.

Solicite gratuitamente pelo e-mail: sac@gmreis.com.br ou telefone disponivel na rotulagem.
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- Cabegalho padronizado
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- Incluséo do alerta do usuério (pag.32).
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