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@ INSTRUCAO DE USO CABOGAMA

3. INSTRUGOES DE USO

3.1. Informagodes Gerais de Identificagao do Produto

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

Proibido reutilizar.

3.1.1. Informagdes necessarias para que o usuario possa identificar o produto e seu conteudo
3.1.1.a. Nome Técnico: Fio e cabo flexiveis ndo absorviveis
3.1.1.b. Nome Comercial: Cabo Gama - GMReis

3.1.1.c. Relagdao dos componentes implantaveis que compéem o produto com as informacdes graficas:
desenhos, descricdes, caracteristicas dimensionais, tolerancias, composicdo e norma técnica da
matéria-prima para cada modelo, sendo que estas informagdes possibilitam visualizar os produtos na

forma que serao entregues ao consumo. Tabela 1.

Tabela 1. Desenhos, descrigdes, caracteristicas dimensionais, tolerancias, composi¢cao com respectiva

norma técnica e local de marcagio dos produtos, identificado pela palavra “Marcacgao”.

Trava do Cabo Gama

525.0mm

100.0mm

L 6.5mm N

Marcagao

Regido trancada (multifilamentar) Ponta do Cabo Gama

MATERIA PRIMA:
Titanio Puro Gr.2 ASTM F67 / Titanio 6Al 4V ELI ASTM F136

CODIGO DESCRICAO DO PRODUTO

130-30 Cabo Gama — GMReis @1.1mm
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MATERIA PRIMA:
Titanio Puro Gr.2 ASTM F67 / Titanio 6Al 4V ELI ASTM F136

cODIGO DESCRICAO DO PRODUTO

282-30 | Cabo Gama — GMReis $1.8mm

COMPONENTES DO PRODUTO

282-25 | Trava do Cabo Gama &J1,8mm

327-PC | Parafuso Conector Versalock J5,0mm para Cabo Gamad 1,8mm

3.1.1.d. Descricao do principio fisico e fundamentos da tecnologia, aplicados para seu funcionamento e
sua agéao
O Cabo Gama — GMReis ao envolver determinados fragmentos dsseos e ao ser crimpado, forma uma estrutura

fisica que estabiliza o fragmento tratado.

3.1.1.e. Componentes ancilares necessario a implantagido do produto

Nao ha componentes ancilares.

3.1.1.f. Especificagdao Técnica do Material de Fabricagao

O Cabo Gama - GMReis é fabricado com as seguintes matérias-primas:

- Cabo Multifilamentar - regido trangada: fabricado em Liga de Titanio Ti6Al4V-ELIl, conforme ASTM F 136
“Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical
Implant Applications”.

Os cabos dos modelos fornecidos sdo 7x7, como esbogado na figura abaixo.

- AsTravas do Cabo Gama e o Cabo Multifilamentar- ponta (agulha) séo fabricados em titanio Puro Grau 2 — CPTi

— conforme a norma ASTM F67 “Standard Specification for Unalloyed Titanium for Surgical Implant Applications”.
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- Parafuso Conector Versalock &5,0mm para Cabo Gamad 1,8mm é fabricado em 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”.

» bucha da trava

—r

rotula da trava et ] AR IR Tty e gueswmes )

)
Cabo Multifilamentar - ponta (agulha)

Cabo Multifilamentar - regidio trancada
i

Trava do Cabo Gama

20

Cabo Gama - GMReis

Figura 1: llustragéo do corte seccional do Cabo Gama @1.1mm- GMReis.

3.1.1.g. Identificagao

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

e Lote do produto

e (Cadigo do produto

¢ Logotipo da marca GMReis

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

3.1.1.h. 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 ilustracdo da etiqueta a seguir), junto com a Instrugdo de Uso e o implante,
trazendo informagbes sobre o produto, como: nome, modelo, cddigo, lote, registro do produto e identificagdo do
fabricante. Desta forma é possivel fazer o caminho reverso e atingir a produgéo, matéria-prima, fornecedores e
demais itens de controle de qualidade estabelecidos no Sistema de Qualidade da GMReis. As etiquetas de
rastreabilidade devem ser afixadas nos seguintes locais:

e Etiqueta numero 1: obrigatoriamente, no prontuario clinico do paciente:

e Etiqueta numero 2: no laudo entregue para o paciente:

o Etiqueta numero 3: na documentacéo fiscal que gera a cobrancga a fonte pagadora;

e Etiqueta numero 4: disponibilizada para o controle do fornecedor (registro histérico de distribui¢cao);

o Etiqueta numero 5: disponibilizada para o controle do cirurgiéo.
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Afixe nos Prontuarios / Attach to the Records
NOME TECHICO | TECHNICAL NAME:

MNOME COMERCIAL / COMMERCIAL NAME:

Modelo / Model:

Caodigo / Code:
Lote [ Batch:

REGISTRO ANVISA N™
Resp. Téacn. Legaimente Habilitado: Geraldo M. dos Reis Jr.
CREAMSP - 0682127536

Figura: Etiqueta de rastreabilidade.

E de responsabilidade da equipe médica e do hospital (os depositarios das informagées e prontuarios do paciente)
a fixagédo da etiqueta na folha de descri¢gdo da cirurgia ou segao do prontuario médico. A GMReis recomenda que

0 paciente seja depositario desta informagao, recebendo um atestado com a fixagdo de uma das etiquetas

adesivas de rastreabilidade.

3.1.1.i. Forma de apresentagido do produto médico

Forma de Apresentacao Individual

O produto é fornecido nao estéril, devidamente identificado, isto é, marcado a laser com seu cédigo, numero de
lote e logomarca da GMReis.

Como forma de apresentagdo comercial, € embalado em embalagens plasticas individuais, devidamente rotuladas
no verso, onde os componentes sado fornecidos separadamente. Acompanham o produto: 5 etiquetas de
rastreabilidade e um manual de como o usuario pode obter as Instru¢gées de Uso do produto, por meio do formato
ndo impresso, sem custo adicional, inclusive de envio. Essas informagdes estdo compatibilizadas na rotulagem do
produto.
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Figura: Embalagem do produto, frente (com etiqueta de rastreabilidade e manual) e verso com rétulo.
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. . i L3 Instruccion de Uso para esto
A Instrugdo de Uso para este produte | The Instruction for USE (IFU) for this product . . o
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described on label in the product packaging. .
embalagem do produto. i en |la etigueta del envase de producto.
. 3 In order to view the document, you must
Fara vizualizagso do documento & . Para vizualizar el documenta 25 EN - GMReis Instructions for Use
. have Adobe Reader, which can be i i
preciso ter o Adobe Reader. Obtenha i necesanio tener &l Adobe Reader. {IFU}y 3ecess guids
i ] . downloaded forjies from the website above. i ) B )
gratuitarmente no website acima. Reciba gratis =n =l sitio web arriba.
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. . saciilgmreis.com.br or phons number incluyendo el envie, selicite gratis por el
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Figura: Manual que acompanha o produto.

Os modelos fornecidos e o local de marcagao estdo descritos no item na tabela 1.

O produto deve ser esterilizado conforme item “Método de Esterilizagao”.

3.1.1.j. Especificag¢oes técnicas da embalagem
Embalagem plastica em polietileno/poliéster (estrutura tubular ou envelope), largura de 80 mm e comprimento de
250mm.

3.1.2. Manipulagao, conservagao, armazenamento e transporte

O hospital é responsavel pelas etapas de manuseio, conservagdo 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 alteracao 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.
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Deve ser conservado e armazenado em sua embalagem original ou em caixas cirdrgicas 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 condigdes pode gerar riscos ao procedimento, e ao paciente.

3.1.3. Instrugao para o uso correto do produto e indicagdo de capacitagao

3.1.3.1. Instrugao para o uso correto:

1.

a)

Cerclagem Cabo Gama:
Realizar a cerclagem do osso tratado (se necessario, a ponta maleavel do Cabo Gama-GMReis pode ser
modelada);

Para Cerclagem com fixacdo de placas periprotéticas

- Fixar a placa periprotética, conforme instrugdes de uso especificas;
- Colocar o Parafuso Conector para cabo (327-PC) nos orificios planejados da placa e passar o cabo

gama J1.8mm através de seus orificios;

b) Transpassar a ponta do Cabo Gama - GMReis pelo orificio da trava do cabo (dispositivo de travamento);

c) Com o Tensidbmetro Médio (130-05), tensionar o Cabo Gama - GMReis, conferindo estabilidade a
cerclagem;

d) Com o Compressor Médio (130-06) ou Alicate pra Crimpagem (282-100), crimpar o dispositivo de
travamento do Cabo Gama — GMReis, para manter a tensao realizada;

e) Com o Alicate de Corte (102-280), cortar a porgdo excedente do cabo rente a trava do Cabo Gama -
GMReis.
Exemplos de Cerclagem:

(a) Banda de Tens&o em (b) Banda de Tensao em (c) Amarracao do Espacgador (d) Cerclagem para fixagdo de

Patela fratura do olecrano Interespinhoso Dynafix Peek Placas Periprotéticas

CABOGAMA — Rev. 01 —30/03/2020



GMREIs

Qualidade para Vida CabO Gama - GMRGIS Folha: 7 de 17

@ INSTRUCAO DE USO CABOGAMA

3.1.3.2. Indicagao de capacitagao

Somente cirurgides ortopedistas que tém habilidade e capacitagdo em procedimentos de ortopedia/traumatologia
e neurocirurgides que realizam procedimento de coluna.

Obs. 1: O cirurgido devera estar ciente de todas as recomendagdes descritas na “Instrucdo de Uso” do
produto e demais informagdes descritas no rétulo.

3.1.4. Precaucgodes, restricoes, adverténcias, cuidados especiais, esclarecimento sobre o uso do produto,
armazenamento e transporte
3.1.4.1. Informagdes gerais

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

e Produto fornecido nao estéril;

e Esterilizar antes do uso, conforme Método de Esterilizagdo recomendado;

e Proibido reprocessar.

3.1.4.2. Critérios para a sele¢ao do tamanho, formato e projeto associado ao éxito da consolidagao 6ssea

Como se trata de tamanho e modelo Unico, o produto sé devera ser utilizado conforme a sua indicagdo de uso.

3.1.4.3. Restricoes de carga

Os implantes permitem uma mobilidade precoce dos pacientes, mas limitado a movimentos sem carga até que o
cirurgido confirme a consolidagado dssea através de raios-X, o que normalmente ocorre em 90 dias apds a cirurgia.
Estes implantes sdo concebidos como auxiliares ao processo natural de consolidagdo dssea, mas nao servem
para substituir estruturas anatémicas ou suportar o peso do corpo na presenga de consolidagédo éssea incompleta.
Durante a recuperacgao, o cirurgido, juntamente com o fisioterapeuta, controla a carga aplicada, aumentando esta
carga de acordo com o processo de consolidagao 6ssea e o estado geral do paciente.

E muito importante realizar uma reducdo cuidadosa e uma fixacdo estavel para a completa consolidacéo dssea.
Os implantes utilizados em cirurgia servem para promover um processo normal de regeneragédo d0ssea. Eles ndo
tém a intengdo de substituir estruturas anatémicas originais e nem de sustentar permanentemente esforgos
mecanicos provocados por regides que ndo apresentaram consolidagao 6ssea.

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 liberagcao de carga € de responsabilidade do cirurgido, e depende da consolidagéo éssea.
3.1.4.4. Instrugoes para o paciente

O paciente deve ser advertido sobre os limites de suas atividades iniciais e sobre a sua reabilitagdo, para proteger

a cirurgia realizada pelo cirurgido responsavel.
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Atividades excessivas iniciais e/ou trauma poderao afetar o posicionamento do implante, podendo implicar em
migragao, soltura, desgaste e/ou ruptura precoce do implante, além de afetar a estrutura 6ssea de apoio, tornando
o procedimento de revisdo mais dificil e precoce.

O paciente devera ser advertido sobre os riscos da cirurgia e efeitos secundarios ou colaterais indesejaveis e que
a reconstrugao realizada com o implante ndo apresentara as mesmas caracteristicas fisicas da estrutura dssea
tratada, e que podera haver fadiga, quebra ou migragdo do implante, resultante de atividades fisicas anormais,
traumas ou doengas degenerativas e outras doengas, ou disfungdes metabdlicas, falha na indicagéo, na técnica
cirurgica ou falta de colaboragao do paciente quanto as recomendacgdes pos-operatorias .

E importante o paciente ter ciéncia que o implante tem uma vida util de 90 dias, até que ocorra a consolidagéo
6ssea e que deve ser substituido no momento em que o cirurgido achar necessario. O paciente devera ser
alertado que o produto podera falhar (i.e.: quebrar, soltar e/ou migrar) caso a consolidacdo 6ssea ndo ocorra em
90 dias ou em casos de quedas e/ou acidentes do paciente.

Pacientes tabagistas, diabéticos, com disfungdes metabdlicas e/o que fazem uso de esteroides anabolizantes,
bem como estejam fazendo uso de algum medicamento que possa comprometer a consolidagdao e/ou que
apresentarem outras doengas que poderao levar ao retardo da consolidagdo 6ssea, deveréao tomar ciéncia que a
consolidagdo 6ssea podera nao ocorrer no prazo previsto e que os implantes poderao sofrer soltura ou ruptura.
Caso o paciente se acidente, ele deve ser orientado que o implante pode romper-se, soltar e/ou migrar.

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

E importante o paciente estar ciente que a inobservancia as recomendagdes pds-operatérias poderdo levar ao
insucesso do tratamento e que o implante podera sofre migragéo, soltura e/ou quebra.

O paciente deve ser informado que apesar da matéria-prima utilizada para a fabricacdo do implante ser
reconhecidamente biocompativel, podem ocorrer outros efeitos secundarios ou reagdes adversas em pacientes
mais sensiveis, tais como:

- Sensibilidade ao material;

- Reagbes alérgicas;

- Deformidade éssea no local de implantagéo, ou

- Consolidagao 6ssea incompleta.

3.1.4.5. Limite de conformagido mecanica para adequagao ao uso do produto

A ponta do Cabo Gama - GMReis pode ser modelada manualmente para facilitar a cerclagem do osso tratado com
0 produto. Apdés a crimpagem, a ponta modelada sera cortada e descartada, de modo que a modelagem néo
prejudicara o desempenho do produto.

Nao utilizar alicates que possam danificar a regido da ponta (agulha) ou a regido trangada do produto.

A crimpagem se da pela conformagao mecanica da trava do Cabo Gama - GMReis utilizando o instrumental

adequado.
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3.1.4.6. Adverténcia em relagado ao estado superficial do produto que restrinja o uso

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

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

descartados conforme procedimento de “Inutilizagéo e Descarte”.

3.1.4.7. Procedimento em caso de queda do produto
Caso ocorra queda, o produto devera ser inutilizado e descartado integralmente, conforme procedimento de

descarte que assegure a inutilizagao do produto.

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

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

- Inobservancia das recomendagdes pds-operatorias;

- Disfungbes metabdlicas;

- Diabetes;

- Tabagismo;

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

- Pseudoartrose;

- Retardo de consolidagao 0ssea;

- Falha na técnica cirurgica,;

- Escolha inadequada do implante;

- Liberagao de carga precoce;

- Nao utilizagédo de érteses externas, quando recomendado;

- Excesso de carga ou atividade fisioterapica inadequada;

- Ingestdo de medicamentos que possam levar ao retardo da consolidacéo dssea e pseudoartrose;

- Osteoporose;

- Pratica de atividade fisica intensa e

- Pratica de atividade fisica antes da liberagao do cirurgiao.

3.1.4.9. Procedimento de descarte que assegure a inutilizagdo do produto

Os implantes que por alguma raz&do 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 legislagdo local ou ainda conforme instrugbes da

Comisséao de Controle de Infecgdo Hospitalar - CCIH.
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Os métodos e procedimentos de descarte do produto médico devem assegurar a completa descaracterizagdo do
mesmo, impedindo qualquer possibilidade de sua reutilizagdo. 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 ndo possa ser utilizado ou indevidamente

reaproveitado.

3.1.4.10. Remog¢ao e Manuseio de Implantes Removidos de Pacientes para Analises

Quando o implante for explantado do paciente e tiver que ser submetido a analise deve-se proceder de acordo
com a NBR ISO 12891-1 “Remogéao e Analise de Implante Cirurgico — Parte 1 — Remoc¢ao 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 dano minimo em ambos, tecido e implante. E especialmente importante que superficies
funcionais, tais como superficies de articulagbes de proteses e superficies de implantes fraturados sejam
protegidas.

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

A mais importante parte da remog¢ao do implante cirdrgico é a prevengdo 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 mesmos cuidados devem ser tomados para os instrumentais que eventualmente falhem durante sua utilizagao.
Os instrumentais que apresentaram falhas e os implantes removidos devem passar por processo 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
contaminagao do implante pelo ambiente. A rotulagem dos produtos que serdo encaminhados para analise deve
assegurar sua identificagdo precisa, sendo que a norma NBR ISO 12891-1 recomenda que sejam utilizados
rétulos ndo-removiveis (que rasgam no caso de tentativa de remogéo).

E extremamente importante, para uma avaliacdo precisa da causa da falha do produto, que os Raios-X pré, pos-

operatério e da verificagdo da falha do implante sejam enviados juntamente com o material enviado para a analise.

3.2. Indicacgao, finalidade e uso a que se destina o produto

3.2.1. Indicacao de uso
- Cerclagem em cirurgias ortopédicas em geral, como fraturas de olecrano, patela, fémur (incluindo fixacao

periprotética), imero, tornozelo, pelve e acetabulo; luxagdo acromioclavicular;
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- Como elemento de amarragdo do Espacgador Interespinhoso Dynafix Peek, da marca GMReis (Registro Anvisa:

10247700101), no processo espinhoso.

3.2.2. Efeitos Secundarios ou Colaterais Indesejaveis e Contra indicagdes
3.2.2.a. Efeitos Secundarios ou Colaterais Indesejaveis
o Retardo de consolidagcdo ou pseudoartrose, podendo levar a soltura ou ruptura do implante quando nao
ocorrer a consolidagao apés 90 dias do ato cirurgico;
e Ruptura ou soltura dos implantes por ndo seguir as orientagbes pds-operatéria de reabilitagdo e/ou
excesso de carga durante a fisioterapia e/ou posicionamento incorreto do implante;
¢ Diminuicdo na densidade 6ssea;
e Dor, desconforto e sensagbes anormais devido a presenca do implante;
o Lesbes de nervos devido ao trauma cirdrgico;
e Necroses 6sseas e

o Alteragbes vasculares e entre outros inerentes ao procedimento cirurgico.
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 consolidagdao o6ssea, consequentemente existe maiores chances de ocorrer deformacgao,
ruptura ou soltura dos implantes e ndao alcangar a consolidagcdo o6ssea e sofrer degeneragées mais

progressivas.

3.2.2.b. Contra-indicagoes

O produto nao ¢é indicado para fraturas de fémur ou banda profilatica durante artroplastia.

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

materiais destinados a serem utilizados com o produto

3.3.1. Combinag¢6es admissiveis com outros componentes implantaveis

Os materiais utilizados para a fabricagdo dos produtos sao:

- Titanio Puro Grau 2 — CPTi — conforme a norma ASTM F67 “Standard Specification for Unalloyed Titanium for
Surgical Implant Applications”;

- 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”.

Os materiais em questao séo altamente resistentes a corrosdo do meio fisiolégico. Apesar disto, o produto nao

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

E de inteira responsabilidade do cirurgido os riscos inerentes a combinagdo com outros materiais. Caso ocorra
qualquer combinagéao indevida pelo cirurgidao, este sera o responsavel pelos riscos associados a tal combinagéao.

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

O produto Cabo Gama - GMReis podera ser utilizado pelo cirurgidao, se 0 mesmo achar necessario, em casos de
fixagdo interespinhosa associado ao produto Espacgador Interespinhoso Dynafix de PEEK (Registro Anvisa:

10247700101) — marca GMReis, conforme modelos descritos abaixo:

[

CODIGO DESCRIGAO
162-07-P Espacador Interespinhoso Dynafix de PEEK — 8 mm
162-01-P Espacador Interespinhoso Dynafix de PEEK — 10 mm
162 -02-P Espacgador Interespinhoso Dynafix de PEEK — 12 mm
162-03-P Espagador Interespinhoso Dynalfix de PEEK — 14 mm

O produto Espacador Interespinhoso Dynafix PEEK - GMReis é fabricado com um polimero biocompativel inerte,

nao havendo riscos quando associado ao produto Cabo Gama — GMReis.

O produto Cabo Gama @1.8mm podera ser utilizado pelo cirurgido, se 0 mesmo achar necessario, em casos de
fixagdo periprotética associada ao produto Sistema de Placas periprotéticas Versalock de Fémur (Registro Anvisa:

10247700145) — marca GMReis, conforme modelos descritos abaixo:

Cédigo DESCRICAO DO PRODUTO GMREIS
282-13-D Placa Periprotética Versalock de Fémur Proximal 09 furos — direita
282-12-D Placa Periprotética Versalock de Fémur Proximal 12 furos — direita
282-11-D Placa Periprotética Versalock de Fémur Proximal 15 furos — direita
282-10-D Placa Periprotética Versalock de Fémur Proximal 18 furos — direita
282-09-D Placa Periprotética Versalock de Fémur Proximal 21 furos — direita
282-13-E Placa Periprotética Versalock de Fémur Proximal 09 furos — esquerda
282-12-E Placa Periprotética Versalock de Fémur Proximal 12 furos — esquerda
282-11-E Placa Periprotética Versalock de Fémur Proximal 15 furos — esquerda
282-10-E Placa Periprotética Versalock de Fémur Proximal 18 furos — esquerda
282-09-E Placa Periprotética Versalock de Fémur Proximal 21 furos — esquerda
282-18-D Placa Periprotética Versalock de Fémur Distal 09 furos — direita
282-17-D Placa Periprotética Versalock de Fémur Distal 12 furos — direita
282-16-D Placa Periprotética Versalock de Fémur Distal 15 furos — direita
282-15-D Placa Periprotética Versalock de Fémur Distal 18 furos — direita
282-14-D Placa Periprotética Versalock de Fémur Distal 21 furos — direita
282-18-E Placa Periprotética Versalock de Fémur Distal 09 furos — esquerda
282-17-E Placa Periprotética Versalock de Fémur Distal 12 furos — esquerda
282-16-E Placa Periprotética Versalock de Fémur Distal 15 furos — esquerda
282-15-E Placa Periprotética Versalock de Fémur Distal 18 furos — esquerda
282-14-E Placa Periprotética Versalock de Fémur Distal 21 furos — esquerda

282-06 Placa Periprotética Versalock Diafisaria 10F

282-07 Placa Periprotética Versalock Diafisaria 12F

282-08 Placa Periprotética Versalock Diafisaria 14F
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282-20-01-E Placa Periprotética Versalock Trocantérica Esquerda Larga
282-21-01-E Placa Periprotética Versalock Trocantérica Esquerda Estreita

282-20-01-D Placa Periprotética Versalock Trocantérica Direita Larga
282-21-01-D Placa Periprotética Versalock Trocantérica Direita Estreita
282-20-02 Parafuso de Fixagao da Placa Trocantérica

O produto Sistema de Placas Periprotéticas Versalock de Fémur é fabricado em 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”, na forma de chapas e barras redondas recozidas, nao havendo

riscos quando associado ao produto Cabo Gama — GMReis.

3.3.2. Componentes nao-implantaveis: Instrumentais do Cabo Gama - GMReis (NAO OBJETO DESTE
REGISTRO), necessarios para a implantagio do produto.

Para a implantagdo dos produtos do Cabo Gama - GMReis deve-se utilizar os produtos da marca GMReis
descritos na tabela 2.

Tabela 2: Instrumentais do Cabo Gama - GMReis (NAO OBJETO DESTE REGISTRO)

cODIGO DESCRICAO DO PRODUTO
130-05 Tensidmetro Médio
130-06 Compressor Médio
102-280 Alicate de Corte
282-100 Alicate Para Crimpagem do Cabo

Os instrumentais para a implantagdo dos produtos nao sdo objeto deste registro, ndo compéem o produto

e devem ser adquiridos separadamente.

3.3.3. Relagao de Acessoérios
N&o ha acessorios.

3.5. Informagoes uteis para evitar determinados riscos decorrentes da implantacao de
produto médico

3.5.1. Risco de implantagao

Apesar das matérias-primas utilizadas para a fabricagdo dos produtos serem biocompativeis e normalizadas
conforme as normas Titanio Puro - Grau 2 — CPTi — ASTM F67 “Standard Specification for Unalloyed Titanium for
Surgical Implant Applications” e 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”, 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 utilizagdo como material para a fabricacédo de
implantes), ndo ha material que se mostre completamente livre de reagdes adversas no corpo humano.

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

- Condigao asséptica total;
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- Avaliacao radioldgica pré, intra-operatoria;

- Seguir as instru¢des de uso;

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

- Falha na indicagao cirurgica,

- Falha na técnica cirurgica, e/ou

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

3.5.2. Avaliagao do produto implantado

Apés a implantacao, no intra-operatério o profissional responsavel deve realizar controle radiolégico para verificar
o correto posicionamento do produto. O profissional responsavel deve efetuar, e € de sua responsabilidade, as
avaliagdes clinicas e radiolodgicas apds o procedimento cirdrgico, na frequéncia por ele estipulado, para verificar o
estado do implante e a evolugdo da consolidagdo 6ssea. Caso o produto encontre-se fora do posicionamento
correto, ou apresente qualquer ndo-conformidade, é de responsabilidade do cirurgido tomar a agao corretiva mais

apropriada.

3.5.3. Restrigoes e instrugdes sobre os danos da embalagem

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

- Area de selagem da embalagem estiver violada;

- A embalagem apresentar dano fisico;

- O rétulo ou cédigo de identificagéo estiver ilegivel, e

- Data da validade estiver vencida.

3.5.4. Restrigdes quanto a reutilizagao
Nao é permitida, em hip6tese alguma a reutilizagdo do produto, mesmo que este aparente estar em perfeito
estado. A reutilizacdo ndo garantirda o desempenho atribuido pela GMReis ao produto, ficando esta isenta de

qualquer responsabilidade sobre este ato.

3.8./3.9. Informagoes adicionais sobre o procedimento antes da utilizagao do produto

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

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

ainda conforme instrugdes da Comissao de Controle de Infec¢ao Hospitalar - CCIH.
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3.8./3.9.a. Método de esterilizagao

Os produtos s&o fornecidos nao estéreis, sendo o hospital responsavel pela esterilizagdo antes da cirurgia, através
do método que ele achar mais conveniente e seguro, respeitando as normas técnicas e normas vigentes da
ANVISA e Ministério da Saude. Os procedimentos de esterilizagdo bem como a qualidade e o treinamento do
pessoal envolvido neste processo € de inteira responsabilidade do servigo de saude.

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

Tipo: calor umido

Ciclo: gravitacional

Temperatura: 121°C (250°F)

Tempo de Exposigéo: 60 minutos

Informacgdes adicionais referentes a esterilizacdo estdo descritas na ABNT NBR ISO 17665-1-“Esterilizagdo de
Produtos para a Saude — Vapor. Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento, validagdo e controle de rotina nos

processos de esterilizagdo de produtos para a saude”.

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

queixas técnicas

Caso o produto apresente eventos adversos nao relatados na instrucdo 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 informagdes podem ser encontradas no Sistema Nacional de Notificagdes
para a Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA (http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes/produtos).

Para assegurar a rastreabilidade do produto, o médico devera prosseguir conforme o “procedimento de
rastreabilidade do produto”. A rastreabilidade do produto é assegurada através das 05 etiquetas de
rastreabilidade, fornecidas dentro da embalagem, juntamente com a Instrugdo 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 especificagbes 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 descrigdo
da ndo-conformidade para o seguinte endereco: Avenida Pierre Simon de La Place, 600, Lote 3, Quadra F,
Quarteirdao 9677 — TechnoPark — CEP: 13069-320, Campinas — SP, Brasil, ou notificar diretamente no
Tel.: (0XX19) 3765-9900 / Fax.: (0XX19) 3765-9111 / E-mail: sac@gmreis.com.br.
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3.18. Simbologia da Rotulagem

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

SIMBOLOS

DESCRIGOES SIMBOLOS

DESCRIGOES

el

Data de fabricagéo

Produto de Uso Unico

“Néo reutilize”

=

Prazo de Validade

>| 63

Informagdes adicionais

“Ver instrugdes de uso”

]

-

Manter seco i i“

Manter ao abrigo da luz

Estas Instrucoes de Uso sao disponibilizadas em formato ndao impresso, através do enderecgo eletrénico do
fabricante: http://www.gmreis.com.br/produtos/IFU, e podem ser verificadas no campo de busca pelo nome

comercial e numero de registro na Anvisa, descritos no rétulo da embalagem do produto. As Instru¢gées de

ALERTA AO USUARIO

Uso disponibilizadas sempre estarao de acordo com a ultima versao vigente. Caso haja interesse do

usuario, as Instrugcodes de Uso poderao ser disponibilizadas em formato impresso, sem custo adicional.

Solicite gratuitamente pelo e-mail: sac@gmreis.com.br.
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