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3. INSTRUGOES DE USO

3.1. Informagodes Gerais de Identificagao do Produto

Produto de uso unico, descartavel, fornecido em forma de Kit estéril por 6xido de etileno (ETO)
conforme a norma ISO 11135 - “Preview Sterilization of health-care products -- Ethylene oxide --
Requirements for the development, validation and routine control of a sterilization process for medical
devices”.

Proibido reutilizar.

Proibido reprocessar.

Validade do produto: 3 anos

3.1.1. Informacdes necessarias para que o usuario possa identificar o produto e seu conteudo

3.1.1.a. Nome Técnico: Implante para Ligamento

3.1.1.b. Nome Comercial: Expert - Fixador de Articulagao

3.1.1.c. Relagdo dos componentes implantaveis que compdéem a familia do produto, com as
informagdes graficas: desenhos, descrigbes, caracteristicas dimensionais, tolerancias, composigao-

norma técnica para cada modelo, que possibilitam visualizar os produtos na forma que serao entregues

ao consumo, sao apresentados na tabela 1.

Tabela 1: Desenhos, descri¢des, caracteristicas dimensionais, tolerancias dimensionais, composigao -

norma técnica e local de marcagao dos produtos.
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312-01-02 — PLACA REDONDA @6.5mm

310-01-03 - PLACA RETANGULAR

3.5x10.0mm
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MARCAGAQ

MARCAGAD
MATERIA PRIMA PLACAS: Ti 6Al 4V EL| ASTM F136
CODIGO DESCRICAO DO CONJUNTO MONTADO QUANTIDADE FORNECIDA
310.1000 | EXPERT-S - FIXADOR DE ARTICULAGAO .
COMPONENTES DO CONJUNTO
cODIGO DESCRICAO QUANTIDADE POR CONJ.
312-01-02 PLACA REDONDA @6.5mm 1
310.01.03 PLACA RETANGULAR 3.5x10.0mm .
HSe 5XC FIO DE SUTURA AZUL TAMANHO # 5 (965.0mm) .
9915092 FIO DE SUTURA BRANCO TAMANHO # 2-0 (305.0mm) 1
9915093 FIO DE SUTURA AZUL E BRANCO TAMANHO # 2-0 (410.0mm) 1
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311-01-02 - MINI PLACA REDONDA ©5.5mm
311-01-05 - MINI PLACA RETANGULAR

[2.6x8‘0mm
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MATERIA PRIMA PLACAS: Ti 6Al 4V ELI ASTM F136
~ QUANTIDADE
CODIGO DESCRICAO DO CONJUNTO MONTADO FORNECIDA

311-1000 MINI EXPERT-S - MINI FIXADOR DE ARTICULACAO .

COMPONENTES DO CONJUNTO

QUANTIDADE POR

5 DESCRICAO
cODIGO ¢ CONL.
311-01-02 MINI PLACA REDONDA @5.5mm 1
3110103 MINI PLACA RETANGULAR 2.6x8.0mm .
HSe-2XC FIO DE SUTURA AZUL TAMANHO # 2 (965.0mm) .
FIO DE SUTURA BRANCO TAMANHO # 2-0 (305.0mm)
9915092 .
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312-01-02 - PLACA REDONDA @6.5mm

312-01-03 - PLACA RETANGULAR
3.513.0mm

MLHA-5XC — FITA DE SUTURA EM MALHA 9915097 - FIO DE SUTURA i

BRANCA (965.0mm) BRANCO TAMANHO # 2-0 (305.0mm)

9915093 — FI0 DE SUTURA AZUL E
BRANCO TAMANHO # 2-Q (410.0mm)

1, 3mm

-

30/ || eIk
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\— MARCAGAO

1.5mm

MARCACAQ

MATERIA PRIMA PLACAS: Ti 6Al 4V ELI ASTM F136

CODIGO DESCRICAO DO CONJUNTO MONTADO QF%’:':'\ITE'EIAD'ZE
312-1000 | EXPERT-S KNOTLESS - FIXADOR DE ARTICULAGAO SEM NO 1
COMPONENTES DO CONJUNTO
cODIGO DESCRICAO QUAN?(%J?E R
312-01-02 PLACA REDONDA @#6.5mm 1
312-01-03 PLACA RETANGULAR 3.3x13.0mm 1
MLHA-5XC FITA DE SUTURA EM MALHA BRANCA (965.0mm) 1
9915092 FIO DE SUTURA BRANCO TAMANHO # 2-0 (305.0mm) 1
9915093 FIO DE SUTURA AZUL E BRANCO TAMANHO # 2-0 (410.0mm) 1
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Folha:

312-01-02 - PLACA REDONDA #6.5mm

J10-01-03 — PLACA RETANGULAR
3.5x10.0mm

N

MLHA-5XC - FITA DE SUTURA EMJ
MALHA BRANCA (965.0mm)

9915093 - F10 DE SUTURA AZUL E
BRANCO TAMANHO # 2-0 (410.0mm)

9915092 - F0 DE SUTURPj
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MARCAGRO
4
: g
VISTA INFERIOR
RECARTILHADO EM X 0,5x45
(0.25 DE PROFUNDIDADE)
MATERIA PRIMA PLACAS: Ti 6Al 4V ELI ASTM F136
- QUANTIDADE
P DESCRICAO DO CONJUNTO MONTADO
CODIGO ¢ FORNECIDA
314-1000 EXPERT-S KNOTLESS DUAL - FIXADOR DE ARTICULACAO SEM NO DUPLO 1
COMPONENTES DO CONJUNTO
- QUANTIDADE POR
P DESCRICAO
CODIGO ¢ CONJ.
312-01-02 PLACA REDONDA @#6.5mm 2
310-01-03 PLACA RETANGULAR 3.5x10.0mm 2
314-05 PLACA DE SUSTENTACAO PARA SINDESMOSE DE TIBIA 1
MLHA-5XC FITA DE SUTURA EM MALHA BRANCA (965.0mm) 2
9915092 FIO DE SUTURA BRANCO TAMANHO # 2-0 (305.0mm) 2
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312-01-02 — PLACA REDONDA @6.5mm
310-01-03 - PLACA RETANGULAR  3.5x10.0mm

310-01-01 - FIO GUIA Eﬂ,Bmm\

HSe—5XC - FIO DE SUTUHP\j ; l‘—ﬂ !Crmpqgem neste ponto
AZUL TAMANHO # 5 (965.Dmm] 9915092 — FI0 DE SUTURA
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MATERIA PRIMA DAS PLACAS: Ti 6Al 4V ELI ASTM F136 / MATERIA PRIMA FIO GUIA: ACO INOX F 138 — ASTM F138
- QUANTIDADE
CODIGO DESCRICAO DO CONJUNTO MONTADO FORNECIDA
310-2000 | EXPERT - FIXADOR DE ARTICULAGAO 1
COMPONENTES DO CONJUNTO
- QUANTIDADE POR
. DESCRICA
CODIGO SCRICAOC CON..
312-01-02 PLACA REDONDA @6.5mm 1
310-01-03 PLACA RETANGULAR 3.5x10.0mm 1
HSe-5XC FIO DE SUTURA AZUL TAMANHO # 5 (965.0mm) 1
9915092 FIO DE SUTURA BRANCO TAMANHO # 2-0 (305.0mm) 1
9915093 FIO DE SUTURA AZUL E BRANCO TAMANHO # 2-0 (410.0mm) 1
310-01-01 FIO GUIA @1.6mm 1
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311-01-02 — MINI PLACA REDONDA £5.5mm
311-01-03 - MINI PLACA RETANGULAR 2.6x8.0mm

310-01-01 = FIO GUIA @1.6mm\

HSe-2XC-FIO DE SUTURA AZUL—[ & Crimpagem neste ponto

TAMANHO # 2 (365.0mm) —25)
9915092 — FI0 DE SUTURA :

BRANCO TAMANHO # 2-0 {305.0mm) Detalhe do nd
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MARCACAO MﬁRCAQﬂU—/
MATERIA PRIMA DAS PLACAS: Ti 6Al 4V ELI ASTM F136 / MATERIA PRIMA FIO GUIA: ACO INOX F 138 — ASTM F138
~ QUANTIDADE
CODIGO DESCRICAO DO CONJUNTO MONTADO FORNECIDA
311-2000 MINI EXPERT - MINI FIXADOR DE ARTICULAGAO 1
COMPONENTES DO CONJUNTO
~ QUANTIDADE POR
CcODIGO DESCRICAO CONJ.
311-01-02 MINI PLACA REDONDA @5.5mm 1
311.01.03 MINI PLACA RETANGULAR 2.6x8.0mm 1
HSe.2XC FIO DE SUTURA AZUL TAMANHO # 2 (965.0mm) 1
9915092 FIO DE SUTURA BRANCO TAMANHO # 2-0 (305.0mm) 1
310-01-01 FIO GUIA @1.6mm 1
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J12-01-02 — PLACA REDONDA @6.5mm

12-01-03 - PLACA RETANGULAR 3.3x13.0mm
; 310-01-01 = FIQ GUIA @1.6mm\

e r
X T i k
. Y
MUMAS T = A T SUTIER M MATHA 9915092 - FI0 DE SUTURA & )Crimpagem neste ponto

BRANCA (965.0mm) BRANCO TAMANHO § 2-0 (305.0mm) =~

9915093 - AD DE SUTURA AZUL E
BRANCO TAMANHG # 2-0 (#10.0mm)

1, 5mm

o

1.5mm

COD:J2-m-02

LOT: XM= KK

=

\— MARCAGAO

MARCAGAO

MATERIA PRIMA DAS PLACAS: Ti 6Al 4V ELI ASTM F136 / MATERIA PRIMA FIO GUIA: AGO INOX F 138 — ASTM F138

CODIGO DESCRICAO DO CONJUNTO MONTADO QF%:TEIEAD?\E
312-2000 EXPERT KNOTLESS - FIXADOR DE ARTICULACAO SEM NO 1
COMPONENTES DO CONJUNTO
- UANTIDADE POR

cODIGO DESCRICAO h CONJ.
312-01-02 PLACA REDONDA @#6.5mm 1
312-01-03 PLACA RETANGULAR 3.3x13.0mm 1
MLHA-5XC FITA DE SUTURA EM MALHA BRANCA (965.0mm) 1
9915092 FIO DE SUTURA BRANCO TAMANHO # 2-0 (305.0mm) 1
9915093 FIO DE SUTURA AZUL E BRANCO TAMANHO # 2-0 (410.0mm) 1
310-01-01 FIO GUIA @1.6mm 1
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12-01-02 — PLACA REDONDA #6.5mm

[51[]—{)1 —-03 - PLACA RETANGULAR

5.5x10.0mm
J10-01-01 = FIO GUIA B1.6mm

= _ .
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MLHA-5XC — FITA DE SUTURA EMJ
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VISTA INFERIOR
RECARTILHADD EM X 0,5x45
(0.25 DE PROFUNDICADE)

MATERIA PRIMA DAS PLACAS: Ti 6Al 4V ELI ASTM F136 / MATERIA PRIMA FIO GUIA: ACO INOX F 138 — ASTM F138

- UANTIDADE
CODIGO DESCRICAO DO CONJUNTO MONTADO QF ORNECIDA
314-2000 ED)l(JPPELF:)T KNOTLESS DUAL - FIXADOR DE ARTICULACAO SEM NO 1

COMPONENTES DO CONJUNTO
~ UANTIDADE POR
cODIGO DESCRICAO h CONJ.

312-01-02 PLACA REDONDA @#6.5mm 2

310-01-03 PLACA RETANGULAR 3.5x10.0mm 2

314-05 PLACA DE SUSTENTACAO PARA SINDESMOSE DE TIBIA 1

MLHA-5XC FITA DE SUTURA EM MALHA BRANCA (965.0mm) 2

9915092 FIO DE SUTURA BRANCO TAMANHO # 2-0 (305.0mm) 2

9915093 FIO DE SUTURA AZUL E BRANCO TAMANHO # 2-0 (410.0mm) 1
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310-01-01 FIO GUIA @1.6mm 1

3.1.1.d. Especificacdo Técnica do Material de Fabricagao

O Expert - Fixador de Articulagdo é fabricado com as seguintes matérias-primas:

- Placas: séo fabricadas em Liga de Titanio Ti6Al4V-ELI, conforme ASTM F 136 “Standard Specification for
Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications”,
em barra, no estado recozido.

- Fios de Sutura e Fita de sutura em malhas: O fio de sutura ou fita de sutura em malha utilizado para a
montagem do Expert - Fixador de Articulacdo € de UHMWPE (polietileno de ultra-alto peso molecular),
trangado, ndo absorvivel, tamanhos 5 (& de 0,150-0,199mm), 2 (J de 0,600-0,699mm) e 2-0 (D de 0,350-
0,399mm), conforme a norma ABNT NBR 13904:2003 “Fios para Sutura Cirurgica”.

- Fio Guia @1.6mm: o fio guia é fabricado em Aco Inox F138 — Extra Duro, conforme ASTM F138 “Standard
Specification for Wrought 18 Chromium-14Nickel-2.5Molybdenum Stainless Steel Bar and Wire for Surgical

Implants”.

3.1.1.e. Identificagao

Os implantes sao marcados a laser conforme Instrucdes de Trabalho do Sistema da Qualidade da GMReis
e da norma NBR ISO 15165 “Implantes ortopédicos - Requisitos gerais para marcagao, embalagem e
rotulagem”. As seguintes informacdes sdo gravadas:

¢ Lote do produto

e (Cadigo do produto

¢ Logotipo da marca GMReis

O local de marcagédo a laser esta indicado pela letra M para cada modelo do produto, na tabela 1

apresentada neste registro.

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

O produto Expert - Fixador de Articulagao foi projetado para fixagdo de articulagdo, sendo utilizado como
estrutura biomecanica para simular um pilar de sustentagao distribuindo as tensdes na sutura ou fita de

sutura em malha até que a articulagédo se regenere, como demonstrado na ilustragdo1 a seguir:
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llustragao 1: Simulagéo do funcionamento e agéo do Expert

3.1.1.g. Procedimento de Rastreabilidade do produto

A identificacdo e rastreabilidade do produto sdo asseguradas através de um conjunto de 05 etiquetas

adesivas fornecidas na embalagem (ver ilustragdes a seguir), junto com a Instru¢do de Uso e o implante,

trazendo informagbes sobre o produto, como: nome, modelo, cédigo, lote, registro do produto e identificagao

do fabricante. Desta forma €& possivel fazer o caminho reverso e atingir a produ¢ao, 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 documentacgao fiscal que gera a cobranga a fonte pagadora;

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

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

e

ALT, M52 1.02.477.0 ™
CHMPJ 30,040 5850001-18

ILE.: 244 347 2E3.1108
*. Fazio Socal: SN, dos Reis Ind. & Com. Lids
E's Ay_ Pierre Simon de Laplace, 600, Lote 3 Quadra F
CEP; 13068-320 - G I 5= Condomi Techno Fark
Gualidade para Vids Tolofone: +55 15 3?35':5;;; o nia Techno Far

E-mail: sacEgmrais.com.br

Afixe nos Prontuarios [ Attach to the Records

MOME TECNICO / TECHMCAL NAME:

MNOME COMERCIAL / COMMERCIAL NAME:

Modelo / Model:

Cadigo / Code:
Lote [ Batch:

REGISTRO ANVISA N

Resp. Técn. Legaiments Habilitado: Geraldo M. dos Rais Jr.

CREAMSPF @ 0682127536
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Figura: Etiqueta de rastreabilidade.

BFORTUGUES (PT)

ENGLISH (EN)

ESPANOL (E5)

A Instrugdo de Uso para este produto
esta disponivel no website

whenw. gmreis_ com. br/produtos/ 1 FLU

(formato ndo impresso) e sempre
astard de acordo com a dltima versio
vigents, aprovada pela Anviza

The Instruction for USE (IFU} for this product
iz available on the website:

wwrw_grireis.com.br'produtos/FU

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

La Instruccion de Uso para esto
producto esta disponible en el sitio
web:

oo gmreis.com. briprodutos/AF L
(formato impreso) y siempre serd con
arreglo a la ditima versidén en vigor,
aprobada por l3 Anvisa

GMREIs

Quanticiackes pany Widy

Ma campo de busca, procure pelo n®
do Repistro da Anvisa do Produta ou
nome comercial, descrite no rétule, na
embalagem do produto.
Para visualizagSo do documento &
preciso ter o Adobe Reader. Obienha

gratuitamente no website acima.

In the zearch fizkd, look for ANVISA
registration number ar commercial name,
described on label in the product packaging.
In order to view the document, you must
have Adobe Reader, which can bz
downleaded focfes from the website above.

En el campo de bdsqueda, busque por
el nimero Registra ANVISA dal
producto o nombre comercial, descrita
en la etigueta del envase de producta.
Para visualizar el documento es
necesano tener el Adobe Reader.
Reciba gratis =n =l sitio web amiba.

FT - Guia para a3cesso das
Instrugdes de Uso GMReis (IFU)

EN - GMReis Instructions for Use
{IFU} aceess guide

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

sac@gmreis.com.br ou telefone

If you need a printed copy at no extra cost,

imcluding shipping, please contact the e-mail:

saci@amreis.com.br or phone number

availakblz on labelling

Caso necesite recibir una wersicn
impresa de IFU, sin costo adicional,
inchuyendo gl nvia, solicite gratis por el
correo electronico: saci@gmrels.com.br

o teléfono disponible en 2l efiquetad

ES - Guia para acceder a las
insfrucciones de usa (IFU)

IFUGMREIS — Rav.01

dizponivel na rotulagem

Figura: Manual que acompanha o produto.

E de responsabilidade da equipe médica e do hospital (os depositarios das informacdes e prontuarios do
paciente) a fixagao da etiqueta na folha de descrigdo da cirurgia ou se¢do do prontuario médico. A GMReis
recomenda que o paciente seja depositario desta informagéo, recebendo um atestado com a fixacao de

uma das etiquetas adesivas de rastreabilidade.

3.1.1.h. Forma de Apresentacgao

3.1.1.h.1. Forma de apresentagao individual

O produto é fornecido estéril por 6xido de etileno, devidamente identificado, isto €, marcado a laser com
seu codigo, numero de lote e logomarca da GMREeis.

E um sistema aberto, tendo como forma de apresentacdo comercial o acondicionamento do produto em
envelope plastico individual (embalagem primaria), contendo um selo integrador de oxido de etileno,
embalado sucessivamente em papel grau cirirgico (embalagem secundaria) e caixa de papel externa para
embalagem (embalagem terciaria), devidamente rotuladas no verso.

Acompanham o produto: 5 etiquetas de rastreabilidade e um manual de como o usuario pode obter as

Instrugdes de Uso do produto, por meio do formato nao impresso, sem custo adicional, inclusive de

envio. Essas informagodes estdo compatibilizadas na rotulagem do produto.
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Figura: O componente implantavel é acondicionado individualmente em a) envelope plastico individual (embalagem primaria),
embalado sucessivamente em papel grau cirirgico (embalagem secundaria) e b) caixa de papel externa para embalagem (embalagem

terciaria), devidamente rotuladas no verso.

Os modelos fornecidos e o local de marcacgao estao descritos no item na tabela 1.
O produto deve ser esterilizado conforme item “Método de Esterilizagao”.

3.1.1.h.2. Especificagdes Técnicas da embalagem primaria

Embalagem envelope plastico, em polietileno, largura de 30mm e comprimento de 365mm.

3.1.1.h.3. Especificagdes Técnicas da embalagem secundaria
Papel Grau Cirurgico 60 g + filme laminado 57 g poliéster / polipropileno (estrutura tubular), largura minima
de 80mm.

3.1.1.h.4. Especificagdoes Técnicas da embalagem terciaria
Caixa de papel externa para embalagem de produto acabado, papel: Duplex ou Triplex, formato: conforme o

pedido, corte / vinco, plastificagdo FV, colagem, cor: 4 x 0, com fotolito.

3.1.1.i. Restrigdes e instrugao sobre os danos a embalagem
- Lacre de seguranca da embalagem estiver violado;

- Qualquer uma das embalagens apresentarem dano fisico;
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- O rétulo ou cédigo de identificagéo estiver ilegivel e

- Data da validade estiver vencida.

Nestas circunstancias o produto deve ser inutilizado e descartado conforme o procedimento de inutilizacéo e
descarte.

3.1.1.j. Procedimento de abertura da embalagem

Procedimento de abertura da caixa

1- Antes de retirar o produto, verifique se a embalagem néo esta violada ou danificada, pois podera afetar
a esterilidade do produto;

2- Verifique o prazo de validade e cheque se 0 modelo selecionado é o correspondente a embalagem a
ser aberta;

3- Ao retirar o filme poliolefinico e o lacre de seguranga abrir a caixa e retirar o produto e,

4- Cuidados especiais devem ser tomados no momento da abertura para assegurar a integridade

asséptica durante a remocgéao do implante de suas embalagens;

Procedimento de abertura da embalagem papel grau cirurgico

1. Usar maos e luvas secas;

2. Para abrir a embalagem puxar no lado da selagem, com for¢a continua;
3. Segure a embalagem com firmeza e,
4

Com a outra méao puxe o produto.

Procedimento de abertura do envelope plastico

1. Puxaras linguetas centrais, e abrir cuidadosamente o envelope para a retirada do implante.

I lingueta central

3.1.2. Precaucgdes, restricdes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimento sobre o uso do
produto, armazenamento, manuseio e transporte
3.1.2.1. Informagdes gerais

e Produto de uso unico, ndo reutilizar, mesmo que apresente estar em perfeito estado;

e Produto fornecido estéril por ETO;

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

O sucesso do tratamento esta diretamente relacionado com a adequada técnica cirurgica aplicada pelo
cirurgido e a correta escolha dos implantes, seguindo suas caracteristicas: modelo, forma, tipo, dimensdes,
etc.

O tamanho e a anatomia das estruturas 6sseas sao os principais fatores na definicdo dos implantes a serem
utilizados.

Deve-se seguir as recomendacdes da tabela 2 abaixo:

Tabela 2: Recomendagdes para selegao do Modelo do produto x Estrutura éssea

Modelo do produto Estrutura 6ssea
Mini EXPERT e Mini EXPERT-S Pé e mao
EXPERT Knotless e EXPERT-S Knotless
EXPERT Knotless Dual e EXPERT-S Knotless Dual Tornozelo
EXPERT e EXPERT-S

3.1.2.3. Instrugdes para o paciente

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

Atividades excessivas iniciais podem afetar o posicionamento do componente implantavel ou entao afetar a
estrutura articular, tornando o procedimento de revisdo mais dificil e precoce.

O paciente devera ser advertido sobre os riscos da cirurgia e sobre os efeitos secundarios ou colaterais
indesejaveis, e de que a fixacdo realizada com o implante ndo apresentara as mesmas caracteristicas
fisicas que o tecido natural, podendo haver falhas do componente implantavel, resultante de atividades
fisicas anormais, traumas ou outras doencgas degenerativas.

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

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

ao insucesso do tratamento e que o implante podera sofre migragao, soltura e/ou quebra.

3.1.2.4. Limite de conformagdo mecanica para adequag¢ao ao uso do produto

Nao é permitido qualquer tipo de conformagéo no produto.

3.1.2.5. Componentes ndo-implantaveis: Instrumentais do Expert - Fixador de Articulagio (NAO
OBJETO DESTE REGISTRO), necessarios para a implantagédo do produto.

Instrumentais do Expert - Fixador de Articulagio (NAO OBJETO DESTE REGISTRO), necessarios
para a implantagao do produto.

Para a implantacao dos produtos do Expert - Fixador de Articulagdo deve-se utilizar os produtos da marca
GMReis descritos na tabela 3.
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Tabela 3: Instrumentais do Expert - Fixador de Articulagio (NAO OBJETO DESTE REGISTRO)

cODIGO DESCRICAO DO PRODUTO
310-01-05 GUIA DE FIO @1.3mm
310-01-09 PROTETOR DE PARTES MOLES @3.9mm
310-01-06 BROCA CANULADA QEXT. 3.8xdINT.1.3mmx140.0mm
311-01-06 BROCA CANULADA @EXT. 2.8x@INT.1.3mmx140.0mm
310-01-08 BROCA @3.8x140.0mm
311-01-08 BROCA @2.8x140.0mm

311-16 FIO DE NITINOL COM LOOP @0.7x250.0mm
310-01-01 PASSADOR DE SUTURAS @1.6mm
310-01-05 GUIA DE FIO @1.3mm
310-01-09 PROTETOR DE PARTES MOLES @3.9mm
310-01-06 BROCA CANULADA @EXT. 3.8xdINT.1.3mmx140.0mm

3.1.2.6. Relacao de Acessoérios

Nao ha acessorios

3.1.2.7. Componentes ancilares necessario a implantagido do produto

Nao ha componentes ancilares.

3.1.2.8. Informagodes adicionais sobre o procedimento antes da utilizacdo do produto

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

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

local ou ainda conforme instru¢gées da Comissao de Controle de Infecgdo Hospitalar - CCIH.

3.1.2.9. Manipulagao, conservagao, armazenamento, transporte

O hospital é responsavel pelas etapas de manuseio, conservagao e armazenamento dos produtos a partir
do recebimento, devendo garantir que as recomendagdes do fabricante sejam respeitadas e que o produto
mantenha as caracteristicas originais estabelecidas.

O produto deve ser conservado, manipulado e transportado de forma a impedir qualquer dano ou alteragao
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 imperfeicdes 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,
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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 condigdes pode gerar riscos ao procedimento, e ao paciente.

3.1.2.9. Esterilidade

Os produtos serao fornecidos esterilizados por 6xido de etileno, e deverdo ser mantidos em sua embalagem
original até o momento do seu uso, seguindo os procedimentos de assepsia médica hospitalar. O produto é
de uso Unico, e nao devera ser reesterilizado, pois isto acarreta risco de perda de suas caracteristicas fisico-
quimicas e mecanicas originais, de forma que o produto ndo apresentara o desempenho atribuido para o
seu uso pretendido, podendo gerar riscos ao paciente.

3.1.3. Instrucao para o uso correto do produto e indicagao de capacitagao
3.1.3.1. Instrugao para o uso correto
1. Passar o fio de sutura no passador de fio, para os implantes que nao tém agulha;
2. Realizar, usando o protetor de partes moles, o orificio para a passagem do implante, utilizando a
broca correspondente;
3. Passar o implante através do orificio com o fio guia 1.6 e puxar o fio 2-0 para fora da incisdo; e na
outra ponta alavanque para o posicionamento do implante com o auxilio do outro fio de sutura 2-0;
4. Realizar o n6, no caso do Mini Expert e Mini Expert-S e Expert e Expert-S, e cortar as pontas;
Realizar a tracdo da malha do Expert Knotless e Expert Knotless-S, até obter boa fixagdo. Como se
trata de uma tecnologia que ndo ha necessidade de né apds reduzir a tragéo, so realizar o corte da
ponta da sutura, €;
Descartar os fios/malhas de sutura e o fio guia 1.6mm;
Em casos mais graves, o Expert Knotless Dual e Expert-S Knotless Dual € usado sobre uma placa
de fibula de sustentagéo para fortalecer a fixagdo e distribuir melhor a carga na superficie tratada,
proporcionando melhor estabilidade ao tratamento.

3.1.3.2. Indicagao de capacitagao

Somente cirurgido ortopedista que tem habilidade e capacitagdo em procedimentos de cirurgias ortopédicas.

Obs. 1: O cirurgiao devera estar ciente de todas as recomendagées descritas na “Instrucdao de Uso”
do produto e demais informagodes descritas no rétulo.

3.1.4. Adverténcia em relagido ao estado superficial do produto que restrinja ao uso
O produto nao deve apresentar visualmente nenhuma anormalidade na sua superficie, como riscos, falhas,

sujidade ou outras.
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Os componentes implantaveis que apresentarem anormalidade na sua superficie deverao ser inutilizados e

descartados conforme procedimento de “Inutilizagéo e Descarte”.

3.1.5. Procedimento em caso de queda do produto
Caso o produto sofra queda, ndo devera ser usado e devera ser inutilizado e descartado conforme
procedimento de inutilizagdo e descarte.

3.1.6. Restrigdes quanto a reutilizagao e reprocessamento
Nao sado permitidos a reutilizacdo e reprocessamento do produto, mesmo que este aparente estar em
perfeito estado, pois o produto podera perder as suas propriedades fisico-quimicas e mecanicas, nao
apresentando o desempenho previsto para o uso pretendido, podendo colocar em risco a saude dos
pacientes e dos profissionais dos estabelecimentos de saude.

3.1.7. Remoc¢ao e Manuseio de Implantes Removidos de Pacientes para Analise

Quando o implante for explantado do paciente e precisar ser submetido a analise, deve-se proceder de
acordo com a NBR I1SO 12891-1:2011 “Remocéo e Analise de Implante Cirurgico — Parte 1 — Remogao e
Manuseio”, conforme instrugdes abaixo:

Recomenda-se que os implantes, e em casos aplicaveis, amostras de tecido adjacentes, sejam removidos
de uma maneira que cause danos minimo em ambos, tecido e implante. E especialmente importante que
superficies funcionais, tais como superficies de articulagbes de préteses 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 implantagao.

A mais importante parte da remogao do implante cirdrgico é a prevengao de danos que possam conduzir a
um exame cientifico indtil. Para um exame cientifico apropriado, o implante tem que ser preservado no
estado mais proximo possivel daquele no qual existia no momento da remocdo do paciente.
Consequentemente, € 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
serao analisadas.

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

Os implantes removidos devem passar por processo de limpeza e desinfecgdo. Posteriormente, devem ser
embalados separadamente em sacos plasticos ou recipientes de plastico/vidro e rotulados. A embalagem
deve minimizar a possibilidade de quebra, dano de superficie e possivel contaminagao do implante pelo
ambiente. A rotulagem dos produtos que serdo encaminhados para anadlise deve assegurar sua
identificagcao precisa, sendo que a norma NBR ISO 12891-1:2011 recomenda que sejam utilizados rétulos
ndo-removiveis (que rasgam no caso de tentativa de remogé&o).

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

para a analise.
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3.2. Indicacgao, finalidade ou uso a que se destina o produto

3.2.a. Indicagédo de uso correto, finalidade ou uso
3.2.a.1 Indicacao de uso
3.2.a.1.1. Mini Expert e Mini Expert-S

e Tratamento de lesbes tarsometatarsicas;

e Tratamento de lesdes ligamentares de Lisfranc;

e Tratamento de lesdes do ligamento radioulnar distal dorsal e corregdes (reconstrugdes); Hallux
valgus, Hallux varus; e

e Trauma sindesmaddico, como na fixagdo do punho devido a ruptura do ligamento radiocubital distal

dorsal.

3.2.a.1.2. Expert, Expert-S e Expert Knotless, Expert Knotless-S
e Reparo da sindesmose do tornozelo. O EXPERT e EXPERT Knotless poderdo ser implantados
sobre o orificio de qualquer Placa PBA MIS GMReis, em casos onde além do reparo da sindesmose

ha também fraturas da fibula associadas.

3.2.a.1.3. Expert Knotless e Expert Knotless-S

e Quando houver necessidade de reforgo no reparo de sindesmose do tornozelo.

3.2.b. Efeitos Secundarios ou Colaterais Indesejaveis e Contra indicagoes
3.2.b.1. Efeitos Secundarios ou Colaterais Indesejaveis
e Dor, desconforto e sensagdes anormais devido a presenca do implante;
¢ Infecgdes, tanto profundas como superficiais;

o Alergias e outras reagbes com os materiais implantados.
NOTA 1: Uma segunda cirurgia talvez seja necessaria para reparar os efeitos secundarios;

NOTA 2: Pacientes tabagistas (fumantes) e com disfungées metabdlicas tém maiores dificuldades
em conseguir a regeneracao tecidual, consequentemente existe maiores chances de ocorrer
deformacgédo, ruptura ou soltura dos implantes e nao alcancar a regeneragido tecidual e sofrer

degeneragoes mais progressivas.

3.2.b.2. Contra-indicagoes
¢ Quantidade ou qualidade insuficiente de osso;
e Retardo da cicatrizagao, devido a irrigagéo insuficiente e infec¢des prévias;

e Historico de infecgao recente;
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e Circunstancias que possam limitar a capacidade ou vontade do paciente para restringir suas
atividades ou seguir as ordens necessarias durante o periodo de cicatrizago;

o Este dispositivo pode n&o ser adequado para pacientes sem quantidade suficiente de osso, ou cujo
crescimento 6sseo ainda ndo tenha sido concluido. O médico deve avaliar cuidadosamente a
qualidade do osso, antes de realizar cirurgias ortopédicas em pacientes cujo o crescimento 6sseo
ainda nao esteja concluido. O uso deste implante e colocacdo de pecas ou implante no corpo, ndo
devem unir, perturbar ou prejudicar a placa de crescimento;

o Alergia e/ou sensibilidade ao metal;

o N&o deve ser utilizado em procedimentos cirurgicos diferentes dos especificados.

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

materiais destinados a serem utilizados com o produto

3.3.1. Combinag6es admissiveis com outros componentes implantaveis
Os materiais utilizados para a fabricagao dos produtos que serao implantados sao:
- Liga de Titanio Ti6Al4V conforme a norma ASTM F136 “Standard Specification for Wrought Titanium-
6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications”;

- Polietileno de ultra alto peso molecular.

Os materiais em questdo sio altamente resistentes a corrosdo do meio fisiolégico. Apesar disto, o produto
ndo podera ser usado em conjunto com nenhum produto de outro fabricante, ou qualquer produto metalico
de diferente composi¢do quimica, pois esta associacdo pode gerar incompatibilidades quimicas (produzindo
corrosao galvanica e outras), fisica, biolégica e funcional, fadiga precoce e eventuais riscos ao paciente.
Caso ocorra qualquer combinagéao indevida pelo cirurgido, este sera o responsavel pelos riscos associados
a tal combinacéo.

O produto s6 devera ser implantado com os instrumentais especificos, da marca GMReis, apresentados na
tabela 2.

Os produtos EXPERT Knotless e EXPERT-S Knotless e EXPERT e EXPERT-S poderado ser associados
unicamente as Placas PBA-S 3,5mm MIS da marca GMReis (Registro Anvisa: 10247700051) — marca

GMReis, conforme modelos descritos abaixo:

Codigo Descrigdo do produto
169-246SM PLACA PBA-S 3.5mm MIS 4 FUROS
169-247SM PLACA PBA-S 3.5mm MIS 5 FUROS
169-137SM PLACA PBA-S 3.5mm MIS 6 FUROS
169-138SM PLACA PBA-S 3.5mm MIS 7 FUROS
169-139SM PLACA PBA-S 3.5mm MIS 8 FUROS
169-24SM PLACA PBA-S 3.5mm MIS 9 FUROS
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Obs*: Os produtos EXPERT Knotless Dual e EXPERT-S Knotless Dual e Mini EXPERT e Mini

EXPERT-S nao podem ser associados a qualquer modelo de placas.

3.5. Informagoes uteis para evitar riscos decorrentes da implantacao

3.5.1. Risco de implantagao

Apesar das matérias-primas utilizadas para a fabricagdo dos produtos, o titanio liga Ti6AI4V e o fio de sutura
e a fita de sutura em malha fabricados em polietileno de ultra alto peso molecular, serem biocompativeis e
normalizados, o paciente podera sofrer sensibilidade ao produto ou reagéo 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 biomecanico, tornando-o apropriado para a utilizagédo
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 implantagao, outros cuidados poderéo ser tomados, como:

- Condicao asséptica total;

- Avaliagao radioldgica pré, intra-operatoria;

- Sequir as instru¢des de uso;

- Selecédo adequada do tipo e tamanho do implante baseado no planejamento radiolégico pré-operatério.
Outros riscos de implantagéo:

- Falha na indicagao cirurgica,

- Falha na técnica cirurgica, e/ou

- Falta de cooperacgao do paciente referente as recomendagdes pds-operatoérias.

3.5.2. Restrigbes de carga

Os implantes permitem uma mobilidade precoce dos pacientes, mas limitado a movimentos sem carga até
que o cirurgido confirme a reconstrugao articular através de imagens radiolégicas, o que normalmente
ocorre em 60 dias apds a cirurgia. Estes implantes sdo concebidos como auxiliares ao processo natural de
reconstrugdo articular, mas nao servem para substituir estruturas anatémicas ou suportar o peso do corpo
na presenga de regeneragao tecidual incompleta.

Durante a recuperagao, o cirurgido, juntamente com o fisioterapeuta, controla a carga aplicada, aumentando
esta carga de acordo com o processo de regeneracgao tecidual e o estado geral do paciente.

E muito importante realizar uma redugdo cuidadosa e uma fixagdo estavel para a completa regeneragéo
tecidual. Os implantes utilizados em cirurgia servem para auxiliar um processo normal de regeneragao
tecidual. Eles ndo tém a intengdo de substituir estruturas anatOmicas originais e nem de sustentar
permanentemente esforgos mecanicos provocados por regides que nado apresentaram regeneragao
tecidual.

O cirurgido deve orientar o paciente sobre os cuidados a serem tomados e o suporte fisico adequado a ser
utilizado durante o tempo de uso do implante.

A liberagao de carga é de responsabilidade do cirurgido, e depende da regeneracgéo tecidual.
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3.5.3. Avaliagao do produto implantado

Apés a implantagdo, no intra-operatério 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 avaliagdes clinicas e radiolégicas apds o procedimento cirdrgico, na frequéncia por ele
estipulado, para verificar o estado do implante e a evolugdo da regeneragéo tecidual. 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.

3.5.4. Procedimento de descarte que assegure a inutilizagao do produto

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

Os métodos e procedimentos de descarte do produto médico devem assegurar a completa
descaracterizagdo do mesmo, impedindo qualquer possibilidade de sua reutilizagdo. A descaracterizagdo do
produto médico € de inteira responsabilidade da instituigdo 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 impréprio para o seu uso, assegurando que o produto ndo possa ser utilizado ou

indevidamente reaproveitado.

3.8. / 3.9. Informagbes adicionais sobre o procedimento antes da utilizagcao do

produto

Os produtos sao fornecidos estéreis, por 6xido de etileno, conforme ISO 11135 - " Sterilization of health care
products — Ethylene oxide. Requirements for development, validation and routine control of a sterilization

process for medical devices”, e deve ser mantido em sua embalagem original até 0 momento do seu uso.

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

queixas técnicas

Caso o produto apresente eventos adversos nao relatados na instrugdo de uso ou tenha queixas técnicas
sobre o produto, o médico devera entrar imediatamente em contato com o fabricante através do 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 informag¢des podem ser encontradas no Sistema
Nacional de Notificacbes para a Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA
(http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes/produtos).
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Para assegurar a rastreabilidade do produto, o médico devera prosseguir conforme o “procedimento de
rastreabilidade do produto”. A rastreabilidade do produto é assegurada através das 05 etiquetas de
rastreabilidade, fornecidas dentro da embalagem, juntamente com a Instru¢do de Uso, conforme descrito no

item “Procedimento de Rastreabilidade do Produto”.

3.17. Reclamacgao do Cliente

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas especificagdes ou
esteja gerando qualquer insatisfagéo, notificar diretamente o 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 descricao da ndo-conformidade para o seguinte enderego: Av. Pierre Simon de Laplace, 600 —
Lote 3 — Quadra F — Quarteirao 9677 — CEP 13069-320 — Condominio Technopark - Campinas, SP,
Brasil ou notificar diretamente no Tel.: (0XX19) 3765-9900 / Fax.: (0XX19) 3765-9111 / E-mail:

sac@gmreis.com.br.

3.18. Simbologia da Rotulagem

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

seqgue:
DESCRIGOES DESCRIGOES
L Produto de Uso unico
ﬂ Data de fabricagéo ® “Nio re-utilizar’
g Valido até @ N&o reesterilizar
~ - . Cuidado, consultar documentos
Nao utilizar se a embalagem estiver hant
danificada . acompanhantes
' “Atencéo Veja as Instrugbes de Uso”
u Fabricante Numero do lote
'--,.\l.f/
5 i:! Esterilizado por 6xido de etileno ‘//|i“ Manter ao abrigo do Sol
|

ALERTA AO USUARIO
Estas Instrucdes de Uso sao disponibilizadas em formato nao impresso, através do endereco
eletronico do fabricante: http://www.gmreis.com.br/produtos/IFU, e podem ser verificadas no campo
de busca pelo nome comercial e nimero de registro na Anvisa, descritos no rétulo da embalagem do
produto. As Instrugées de Uso disponibilizadas sempre estardao de acordo com a ultima versao
vigente. Caso haja interesse do usuario, as Instru¢gées de Uso poderao ser disponibilizadas em

formato impresso, sem custo adicional. Solicite gratuitamente pelo e-mail: sac@gmreis.com.br.
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	3. INSTRUÇÕES DE USO
	3.1.1.a. Nome Técnico: Implante para Ligamento
	Tabela 1: Desenhos, descrições, características dimensionais, tolerâncias dimensionais, composição - norma técnica e local de marcação dos produtos.
	O produto Expert - Fixador de Articulação foi projetado para fixação de articulação, sendo utilizado como estrutura biomecânica para simular um pilar de sustentação distribuindo as tensões na sutura ou fita de sutura em malha até que a articulação se ...
	Ilustração 1: Simulação do funcionamento e ação do Expert
	3.1.1.h.1. Forma de apresentação individual
	3.1.1.h.2. Especificações Técnicas da embalagem primária
	3.1.1.h.3. Especificações Técnicas da embalagem secundária
	3.1.1.h.4. Especificações Técnicas da embalagem terciária
	Caixa de papel externa para embalagem de produto acabado, papel: Duplex ou Triplex, formato: conforme o pedido, corte / vinco, plastificação FV, colagem, cor: 4 x 0, com fotolito.
	- Lacre de segurança da embalagem estiver violado;
	- Qualquer uma das embalagens apresentarem dano físico;
	- O rótulo ou código de identificação estiver ilegível e
	- Data da validade estiver vencida.
	Nestas circunstâncias o produto deve ser inutilizado e descartado conforme o procedimento de inutilização e descarte.
	3.1.1.j. Procedimento de abertura da embalagem
	Procedimento de abertura da caixa
	1- Antes de retirar o produto, verifique se a embalagem não está violada ou danificada, pois poderá afetar a esterilidade do produto;
	2- Verifique o prazo de validade e cheque se o modelo selecionado é o correspondente à embalagem a ser aberta;
	3- Ao retirar o filme poliolefínico e o lacre de segurança abrir a caixa e retirar o produto e,
	4- Cuidados especiais devem ser tomados no momento da abertura para assegurar a integridade asséptica durante a remoção do implante de suas embalagens;
	Procedimento de abertura da embalagem papel grau cirúrgico
	1. Usar mãos e luvas secas;
	2. Para abrir a embalagem puxar no lado da selagem, com força contínua;
	3. Segure a embalagem com firmeza e,
	4. Com a outra mão puxe o produto.
	Procedimento de abertura do envelope plástico
	1. Puxar as linguetas centrais, e abrir cuidadosamente o envelope para a retirada do implante.
	3.1.2. Precauções, restrições, advertências, cuidados especiais e esclarecimento sobre o uso do produto, armazenamento, manuseio e transporte
	3.1.2.3. Instruções para o paciente
	3.1.2.4. Limite de conformação mecânica para adequação ao uso do produto
	Instrumentais do Expert - Fixador de Articulação (NÃO OBJETO DESTE REGISTRO), necessários para a implantação do produto.
	Para a implantação dos produtos do Expert - Fixador de Articulação deve-se utilizar os produtos da marca GMReis descritos na tabela 3.
	Tabela 3: Instrumentais do Expert - Fixador de Articulação (NÃO OBJETO DESTE REGISTRO)
	Ao abrir a embalagem, verificar o estado superficial do produto quanto a deformações, manchas, arranhões ou qualquer outro tipo de alteração superficial ou defeito; em seguida, encaminhar o produto para a esterilização, seguindo as recomendações confo...
	A embalagem do produto deve ser descartada segundo procedimento médico-hospitalar e/ou legislação local ou ainda conforme instruções da Comissão de Controle de Infecção Hospitalar - CCIH.
	3.1.2.9. Manipulação, conservação, armazenamento, transporte
	3.1.2.9. Esterilidade
	Os produtos serão fornecidos esterilizados por óxido de etileno, e deverão ser mantidos em sua embalagem original até o momento do seu uso, seguindo os procedimentos de assepsia médica hospitalar. O produto é de uso único, e não deverá ser reesteriliz...
	3.1.3.1. Instrução para o uso correto
	3.1.3.2. Indicação de capacitação
	3.1.5. Procedimento em caso de queda do produto
	Caso o produto sofra queda, não deverá ser usado e deverá ser inutilizado e descartado conforme procedimento de inutilização e descarte.
	3.1.6. Restrições quanto à reutilização e reprocessamento
	Não são permitidos a reutilização e reprocessamento do produto, mesmo que este aparente estar em perfeito estado, pois o produto poderá perder as suas propriedades físico-químicas e mecânicas, não apresentando o desempenho previsto para o uso pretendi...
	3.1.7. Remoção e Manuseio de Implantes Removidos de Pacientes para Análise
	3.2. Indicação, finalidade ou uso a que se destina o produto
	3.2.a. Indicação de uso correto, finalidade ou uso
	3.2.a.1 Indicação de uso
	3.2.a.1.1. Mini Expert e Mini Expert-S
	Mini Expert e Mini Expert-S
	3.2.a.1.2. Expert, Expert-S e Expert Knotless, Expert Knotless-S
	3.2.a.1.3. Expert Knotless e Expert Knotless-S

	3.2.b.2. Contra-indicações
	Caso ocorra qualquer combinação indevida pelo cirurgião, este será o responsável pelos riscos associados a tal combinação.
	Obs*: Os produtos EXPERT Knotless Dual e EXPERT-S Knotless Dual e Mini EXPERT e Mini EXPERT-S não podem ser associados a qualquer modelo de placas.
	3.5. Informações úteis para evitar riscos decorrentes da implantação

	3.5.3. Avaliação do produto implantado
	3.5.4. Procedimento de descarte que assegure a inutilização do produto
	Os implantes que por alguma razão não foram utilizados durante o ato cirúrgico e tiveram a embalagem aberta, ou sofreram danos e/ou quedas não podem ser re-utilizados e/ou re-esterilizados, devendo ser descartados no próprio hospital conforme o proced...
	Os métodos e procedimentos de descarte do produto médico devem assegurar a completa descaracterização do mesmo, impedindo qualquer possibilidade de sua reutilização. A descaracterização do produto médico é de inteira responsabilidade da instituição ho...
	Recomenda-se que sejam deformados com moldadores ou retorcedores até estar claramente identificado que o produto está impróprio para o seu uso, assegurando que o produto não possa ser utilizado ou indevidamente reaproveitado.
	3.8. / 3.9. Informações adicionais sobre o procedimento antes da utilização do produto

	Os produtos são fornecidos estéreis, por óxido de etileno, conforme ISO 11135 - " Sterilization of health care products – Ethylene oxide. Requirements for development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices”, e d...
	3.14. Orientações específicas ao médico referente ao relato de eventos adversos e queixas técnicas
	3.17. Reclamação do Cliente
	Caso o produto médico apresente um risco imprevisível específico, esteja fora de suas especificações ou esteja gerando qualquer insatisfação, notificar diretamente o Serviço de Atendimento ao Cliente (SAC) da GM Reis. O produto deverá ser encaminhado ...
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