@ GMREIs

INSTRUCOES DE USO

EXPERT FAST - FIXADORES FLEXIVEIS DE

EXPERT FAST

S ARTICULACAO Folha: 1de 17
Informagoes Gerais de Identificagdao do Produto
Produto de uso unico, fornecido estéril por 6xido de etileno
Proibido reutilizar
Proibido reprocessar
Validade do produto: 3 anos
Condicional para Ressonéncia Magnética
Nome Técnico: Ancora
Nome Comercial: EXPERT FAST - FIXADORES FLEXIVEIS DE ARTICULACAO
] ) CARACTERISTICAS
CODIGO DESCRICAO IMAGEM ESPECIFICAS*
PLACAS E BOTOES
EXPERT FAST-SINDESMOSE - Placa Retangular Biselada
312-2020 | FIXADOR FLEXIVEL KNOTLESS 1.5 x 3,3 x 13,0mm (1un)
PARA SINDESMOSE COM Placa Redonda @6,5mm
INSERSOR (1un)
EXPERT FAST-PLACA Botéo de Sustentagéo 6,6
312-3020 CORACOIDE - FIXADOR x 5,8mm (1un)
FLEXIVEL KNOTLESS PLACA Placa de Sustentagéo 1,9 x
CORACOIDE COM INSERSOR 3,2 x 11,0mm (1un)
EXPERT FAST-AC - FIXADOR Placa de Sustentagdo 8,8 x
312-3030 FLEXIVEL KNOTLESS 7,2mm (1un)
ACROMIOCLAVICULAR COM Placa de Sustentagzo 1,9 x
INSERSOR 3,2 x 11,0mm (1un)
EXPERT FAST-UNI - FIXADOR
316-1000 FLEXIVEL UNI BUTTON COM 5'??%2?;88%#)& 1,9x2,6
INSERSOR ’
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Indicagao, finalidade ou uso a que se destina o produto médico

A correta selegédo do implante € essencial para o éxito do procedimento, devendo-se considerar os aspectos
biomecanicos e a anatomia da estrutura éssea envolvida, que determinam o tamanho adequado a ser
utilizado.

O sucesso da fixagcdo esta diretamente relacionado a selegdo apropriada do implante, sendo esta
responsabilidade exclusiva do cirurgido.

Os produtos da linha Expert Fast — Fixadores Flexiveis de Articulagao destinam-se a reinsergcao de tenddes
musculares aos 0ssos, bem como a reparagdo musculo-tendinea e ligamentar em regides dos membros

superiores e inferiores.

Descricao do principio fisico e fundamentos da tecnologia do produto aplicados para o seu
funcionamento, sua agao e fungao

Os produtos EXPERT FAST - Fixadores Flexiveis de Articulagdo sdo compostos por varias configuragdes de
botdes metalicos, placas e sutura. Destinam-se a reinsergao de tenddes musculares aos ossos, bem como a
reparagdo musculo-tendinea e ligamentar em membros superiores e inferiores. Funcionam como uma ponte
de fixacao, distribuindo a tensao da sutura sobre as areas de reparo do tenddo ou ligamento, favorecendo a

cicatrizacao e recuperacao funcional.

Instrugao para o uso correto do produto e indicagao de capacitagao
Instrucdo para o uso correto dos modelos 312-2020 — EXPERT FAST-SINDESMOSE - FIXADOR
FLEXIVEL KNOTLESS PARA SINDESMOSE COM INSERSOR
1. Reduzir anatomicamente a articulagao tibiofibular distal, e realizar pequeno acesso na regiao onde
sera implantado o Expert Fast, na face lateral da fibula;
2. Com o protetor de partes moles, realizar a perfuragéo do tunel pelas duas corticais da fibula e da tibia,
paralelo a articulagao tibiotalar, e entre 2 e 4 cm proximal a extremidade distal da tibia;
A perfuracédo pode ser realizada utilizando um fio guia e uma broca canulada, ou diretamente com
uma broca sdlida, ambas com 3,8mm de didmetro;
3. Aplicar oinsersor do Expert Fast pelos tuneis 6sseos até que a placa retangular alcance a face medial
da tibia;
4. Utilizar o dispositivo metalico do insersor para soltar a placa retangular, posicionando-a fora da
perfuragéo;
5. Soltar o Expert Fast do cabo insersor e testar a fixacdo da placa retangular na cortical medial e
tracionar os fios até que a placa circular alcance a cortical lateral da fibula;
6. Testar a estabilidade da articulagdo e o posicionamento da fibula em relagéo a tibia, e cortar os

excedentes de fio.
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Instrugdo para o uso correto dos modelos 312-3020 - EXPERT FAST-PLACA CORACOIDE - FIXADOR
FLEXIVEL KNOTLESS PLACA CORACOIDE COM INSERSOR e 312-3030 — EXPERT FAST-AC -
FIXADOR FLEXIVEL KNOTLESS ACROMIOCLAVICULAR COM INSERSOR

Realizar o acesso na regido superior na regiao da clavicula, proximo ao coracoide da escapula;

2. Com o auxilio da escopia, e com a broca, realizar a perfuragao de um tunel ésseo através das duas
corticais da clavicula e do coracoide;

3. Utilizar o dispositivo metalico do insersor para soltar a placa retangular, posicionando-a abaixo do
coracoide;

4. Utilizar o instrumento de redugéo da articulagdo acromioclavicular para manter o posicionamento
anatémico da articulagao;

5. Soltar o Expert do cabo insersor e tracionar os fios até que o implante mantenha a reducéao alcancada;
Testar a estabilidade da articulagido e o posicionamento da extremidade lateral da clavicula, em

relacdo ao acrémio de escapula, e cortar os excedentes de fio.

Instrugdo para o uso correto dos modelos 316-1000 — EXPERT FAST-UNI — FIXADOR FLEXIVEL UNI
BUTTON COM INSERSOR
1. Realizar o acesso na regido de fixagdo do Expert Uni Button, e realizar perfuragdo 6ssea bicortical
com a broca;
2. Suturar o tendao a ser reinserido, e passar as extremidades desta sutura pela placa do Expert Uni
button;
Com o cabo insersor, transpassar a placa retangular do Expert Uni button pelo tunel ésseo;
Utilizar o dispositivo metalico do insersor para soltar a placa retangular, posicionando-a na segunda
cortical;
5. Tracionar as suturas do tendao pela placa do Expert Uni button, aproximando o tenddo do osso no
ponto de reinsergao;
6. Utilizar os fios agulhados do Expert Uni button para reforgar a sutura no tendao ja em posi¢ao de
reinsergao;

7. Cortar os excedentes dos fios.

Indicagao de capacitagao
Somente cirurgido ortopedista que tem habilidade e capacitagdo em procedimentos de cirurgias ortopédicas.
Obs. 1: O cirurgidao devera estar ciente de todas as recomendagdes descritas na nessa “Instrucao de Uso” e

demais informagdes descritas no rétulo.
Composicao

O Expert Fast - Fixadores Flexiveis de Articulagédo é fabricado com as seguintes matérias-primas:
- Placas: Liga de Titanio Ti6Al4V-ELI, conforme ASTM F136;
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Fios de Sutura: UHMWPE conforme a norma ABNT NBR 13904;
Insersores: Poliacetal, conforme ASTM F1855 e Ac¢o Inox, conforme ASTM F899;
Agulhas: Aco Inox, conforme ASTM F899.

Limite de conformagao mecanica para adequag¢ao ao uso do produto

Nao é permitido qualquer tipo de conformagéo no produto.

Efeitos Secundarios ou Colaterais Indesejaveis

e Dor, desconforto e sensacdes anormais devido a presencga do implante;
¢ Infecgbes, tanto profundas como superficiais;

e Alergias e outras reagées com os materiais implantados.

NOTA 1: Uma segunda cirurgia talvez seja necessaria para reparar os efeitos secundarios;

NOTA 2: Pacientes tabagistas (fumantes) e com disfungdes metabdlicas tém maiores dificuldades em

conseguir a regeneracao tecidual, consequentemente existe maiores chances de ocorrer deformacgao, ruptura

ou soltura dos implantes e n&o alcangar a regeneracao tecidual e sofrer degeneragdes mais progressivas.

Contraindicagoes

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

procedimento com o uso do produto.

As contraindicagdes incluem as relacionadas abaixo, mas nao sao limitadas a:

Quantidade ou qualidade insuficiente de 0sso;

Retardo da cicatrizagéo, devido a irrigacéo insuficiente e infec¢des prévias;

Histdrico de infeccao recente;

Circunstancias que possam limitar a capacidade ou vontade do paciente para restringir suas
atividades ou seguir as ordens necessarias durante o periodo de cicatriza¢ao;

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

Alergia e/ou sensibilidade ao metal e ao UHMWPE;

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

O exame de RM é contraindicado para paciente com um implante “Condicional para RM”, se

uma das condigoes especificas apresentadas na rotulagem, assim como no item “Precaucdes

a adotar referentes a exposicdo a campos magnéticos”, nao for cumprida.
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Informagoes detalhadas das caracteristicas de todas as partes, acessoérios e

materiais destinados a serem utilizados com o produto

Os materiais utilizados para fabricagdo s&o altamente resistentes a corrosdo do meio fisioldgico. Apesar disto,
os produtos ndo poderao ser utilizados em conjunto com nenhum produto de outro fabricante, ou qualquer
produto metalico de diferente composicdo quimica, pois esta associagdo pode gerar incompatibilidades
quimicas (produzindo corroséo galvanica e outras), fisica, biolégica e funcional, fadiga precoce e eventuais
riscos ao paciente. Caso ocorra qualquer combinagao indevida pelo cirurgido, este sera o responsavel pelos

riscos associados a tal combinacéo.

Os produtos s6 deverao ser implantados com os instrumentais especificos, marca GMReis, apresentados na

tabela 2. Esses instrumentais deverao ser adquiridos separadamente e ndo fazem parte desse registro.

Tabela 2: Instrumentais para implantagdo do EXPERT FAST - Fixadores Flexiveis de Articulagdo (NAO OBJETO
DESTE REGISTRO - reg. n° 10247700125)

cODIGO DESCRIGAO DO PRODUTO cODIGO DESCRIGAO DO PRODUTO
310-01-05 GUIA DO FIO @1MM - BROCA @3,8MM 312-42 FIO GUIA EXPERT AC

310-01-11 GUIA DO FIO @1MM - BROCA @2,7MM 312-43 BROCA EXPERT AC

310-01-07 F1O GUIA @ 1,0 X 250,0 MM 312-44 INTRODUTOR EXPERT AC
311-01-06 BROCA @ 2,7/1,2 MM X 180,0 MM 312-45 EMPURRADOR EXPERT AC
310-01-08 BROCA @ 3,8/1,2 MM X 180,0 MM 312-46 PASSADOR DE SUTURA EXPERT AC
310-01-08-S | BROCA @ 3,8 X 180,0 MM 312-47 REPOSICIONADOR EXPERT AC
310-01-10 PROTETOR DE PARTES MOLES @2,7mm/@3,8mm 312-60-01 | GUIA ACROMIO-CLAVICULAR
314-100 PINCA PARA SINDESMOSE 312-60-02 | CANULA GRADUADA - @ 2,4mm
312-40 GUIA EXPERT AC 312-60-03 | CANULA GRADUADA - @ 3,0mm
312-41 CANULA EXPERT AC

Componentes ancilares necessarios a implantagao do produto
Os modelos descritos abaixo devem ser utilizados em conjunto com as seguintes placas e parafusos da
GMREIS:
e 312-2020 Expert Fast - Fixador Flexivel Knotless para Sindesmose com Insersor: Quando ha fratura
da fibula associada a lesao dos ligamentos sindesmaticos, € necessario realizar a osteossintese da

fibula com placa, e posteriormente combinar o uso do Expert para fixagdo da sindesmose.

CORRELAGAO EXPERT FAST-SINDESMOSE X COMPONENTES ANCILARES

cODIGO | PLACAS | PARAFUSOS
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312-2020

Sob n° Registro: 10247700051

e PLACA PBA-S 3.5mm MIS: 169-246SM - PLACA PBA-S 3.5mm MIS 4 FUROCS;
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;

Sob n° Registro:
10247700024

169-35-A — Parafuso PBA de
Bloqueio @3,5x(A)mm (10 —
90mm)

Sob n° Registro:
10247700039

200-35-(A) — Parafuso Cortical
@3,5x(A)mm (10 - 110mm)

Sob n° Registro: 10247700147
e PLACA VERSALOCK GANCHO DISTAL DE FiBULA: 314-11-03 - PLACA

VERSALOCK GANCHO DISTAL DE FiBULA 03 FUROS 2,7/3,5mm; 314-11-05 -
PLACA VERSALOCK GANCHO DISTAL DE FIBULA 05 FUROS 2,7/3,5mm; 314-11-
07 - PLACA VERSALOCK GANCHO DISTAL DE FIBULA 07 FUROS 2,7/3,5mm;

o PLACA VERSALOCK VERSATILE: 314-10-04 - PLACA VERSALOCK VERSATILE
04 FUROS 3,5mm; 314-10-05 - PLACA VERSALOCK VERSATILE 05 FUROS
3,5mm; 314-10-06 - PLACA VERSALOCK VERSATILE 06 FUROS 3,5mm; 314-10-
07 - PLACA VERSALOCK VERSATILE 07 FUROS 3,5mm; 314-10-08 - PLACA
VERSALOCK VERSATILE 08 FUROS 3,5mm; 314-10-10 - PLACA VERSALOCK
VERSATILE 10 FUROS 3,5mm; 314-10-12 - PLACA VERSALOCK VERSATILE 12
FUROS 3,5mm

e PLACAS VERSALOCK DE FIBULA ANATOMICA 2.7/3.5mm: 314-09-03E - PLACA
VERSALOCK DE FIBULA ANATOMICA ESQ. 03 FUROS - 2,7/3,5mm; 314-09-04E -
PLACA VERSALOCK DE FIBULA ANATOMICA ESQ. 04 FUROS - 2,7/3,5mm; 314-
09-05E - PLACA VERSALOCK DE FIBULA ANATOMICA ESQ. 05 FUROS -
2,7/3,5mm; 314-09-06E - PLACA VERSALOCK DE FIBULA ANATOMICA ESQ. 06
FUROS - 2,7/3,5mm; 314-09-07E - PLACA VERSALOCK DE FIBULA ANATOMICA
ESQ. 07 FUROS - 2,7/3,5mm; 314-09-09E - PLACA VERSALOCK DE FiBULA
ANATOMICA ESQ. 09 FUROS - 2,7/3,5mm ;314-09-11E - PLACA VERSALOCK DE
FIBULA ANATOMICA ESQ. 11 FUROS - 2,7/3,5mm 314-09-13E - PLACA
VERSALOCK DE FiBULA ANATOMICA ESQ. 13 FUROS - 2,7/3,5mm; 314-09-15E -
PLACA VERSALOCK DE FIBULA ANATOMICA ESQ. 15 FUROS - 2,7/3,5mm; 314-
09-03D - PLACA VERSALOCK DE FIBULA ANATOMICA DIR. 03 FUROS -
2,7/3,5mm; 314-09-04D - PLACA VERSALOCK DE FiBULA ANATOMICA DIR. 04
FUROS - 2,7/3,5mm; 314-09-05D - PLACA VERSALOCK DE FIBULA ANATOMICA
DIR. 05 FUROS - 2,7/3,5mm; 314-09-06D - PLACA VERSALOCK DE FIBULA
ANATOMICA DIR. 06 FUROS - 2,7/3,5mm; 314-09-07D - PLACA VERSALOCK DE
FIBULA ANATOMICA DIR. 07 FUROS - 27/3,5mm; 314-09-09D - PLACA
VERSALOCK DE FIBULA ANATOMICA DIR. 09 FUROS - 2,7/3,5mm; 314-09-11D -
PLACA VERSALOCK DE FIBULA ANATOMICA DIR. 11 FUROS - 2,7/3,5mm; 314-
09-13D - PLACA VERSALOCK DE FIBULA ANATOMICA DIR. 13 FUROS -
2,7/3,5mm; 314-09-15D - PLACA VERSALOCK DE FIBULA ANATOMICA DIR. 15
FUROS - 2,7/3,5mm;

Sob n° Registro:
10247700147

223-27-XX-BP — Parafuso de
Bloqueio Torxdrive T7 @2,7mm
(6 — 80mm)

223-3527-XX-B— Parafuso de
Bloqueio Torxdrive Versalock
@3,5/2,7mm (8 — 70mm);

Sob n° Registro:
10247700089

233-35-XX-B — Parafuso de
Blogueio Torxdrive Versalock
de Baixo Perfil de @3,5 (10 —
70mm);

223-35-XX-C -  Parafuso
Torxdrive Versa de Baixo Perfil
de @3,5 (10 — 70mm);

223-3527-XX-C - Parafuso
Torxdrive Versa de Baixo Perfil
de &3,5/2,7mm (10 — 70mm);
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e 312-3020 Expert Fast - Fixador Flexivel Knotless Placa Coracdide com Insersor: Quando ha fratura

da clavicula associada a lesédo ligamentar, € necessario realizar a osteossintese da clavicula com

placa, e posteriormente combinar o uso do Expert Fast Knotless AC para estabilizacao da articulagao

acromioclavicular através da fixagdo coracoclavicular.

CORRELAGAO EXPERT FAST-PLACA CORACOIDE X COMPONENTES ANCILARES

CODIGO | PLACAS PARAFUSOS
Sob n° Registro: 10247700053
« PLACA PBA-S DE CLAVICULA: 201-20SDM - PLACA PBA-S DE CLAVICULA 4 FUROS | SOP n”Registro:
DIREITA MEDIA DIREITA; 201-20SEM - PLACA PBA-S DE CLAVICULA 4 FUROS ESQUERDA | 10247700024
MEDIA DIREITA; 201-04SDP - PLACA PBA-S DE CLAVICULA 6 FUROS DIREITAPEQUENA; 201- | oo o n oo o
04SEP - PLACA PBA-S DE CLAVICULA 6 FUROS ESQUERDA PEQUENA; 201-04SDM - PLACA .
PBA-S DE CLAVICULA 6 FUROS DIREITA MEDIA; 201-04SEM - PLACA PBA-S DE CLAVICULA6 | PBA  de  Blogueio
FUROS ESQUERDA MEDIA; 201-04SDG - PLACA PBA-S DE CLAVICULA 6 FUROS DIREITA | s cinv (19 _
GRANDE; 201-04SEG - PLACA PBA-S DE CLAVICULA 6 FUROS ESQUERDA GRANDE; 201- |

312-3020 | 21SDM - PLACA PBA-S DE CLAVICULA 8 FUROS DIREITA MEDIA; 201-21SEM - PLACA PBA-S | 90mm)
DE CLAVICULA 8 FUROS ESQUERDA MEDIA; ° Regictra-

Sob n° Registro:
o PLACA PBA-S T CLAVICULA: 201-10S - PLACA PBA-S T CLAVICULA 2 FUROS DIREITA; 201- | 10247700039
11S - PLACA PBA-S T CLAVICULA 3 FUROS DIREITA; 201-12S - PLACA PBA-S T CLAVICULA 4 | 200.35-(A) — Parafuso
FUROS DIREITA; 201-13S - PLACA PBA-S T CLAVICULA 5 FUROS DIREITA; 201-14S - PLACA _
PBA-S T CLAVICULA 6 FUROS DIREITA; 201-15S - PLACA PBA-S T CLAVICULA 2 FUROS | Cortical @3,5x(A)mm (10
ESQUERDA; 201-16S - PLACA PBA-S T CLAVICULA 3 FUROS ESQUERDA; 201-17S - PLACA | _ 110mm)
PBA-S T CLAVICULA 4 FUROS ESQUERDA; 201-18S - PLACA PBA-S T CLAVICULA 5 FUROS
ESQUERDA; 201-19S - PLACA PBA-S T CLAVICULA 6 FUROS ESQUERDA;
Acessorios

A Placa de Sustentacdo para Sindesmose de Tibia, cédigo 314-10, podera ser utilizada em conjunto com dois

modelos Expert Fast-Sindesmose — Fixador Flexivel Knotless para Sindesmose com Insersor, cédigo 312-

2020. A utilizagcado da placa de sustentacéo é indicada quando houver lesdes instaveis de sindesmose em

pacientes com excesso de peso, osteoporose, atletas de alto rendimento e leses com instabilidade grave no

plano sagital (anteroposterior).

Essa placa é fornecida estéril em embalagem individual.

MODELOS INDICAGAO =
cODIGO COMPATIVEIS ESPECIFICA DIMENSAO IMAGEM IMAGEM ILUSTRATIVA
312-2020 - 1%
314-10 EXPERT FAST- Promover uma 1 3 \
Placa de area de contato ¥
. SINDESMOSE - . =
Sustentagio . , maior com 0 0SSO, 40.0 x & 4 ey
Fixador Flexivel
para Knotless para resultando numa 10.0mm - »/‘\\\\(
Sindesmose . P fixagao cortical ~ANN
. Sindesmose com L
de Tibia adicional.
Insersor (
Marcacgao
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O produto é marcado a laser conforme a norma ABNT NBR 15165 “Implantes para cirurgia — Requisitos
gerais para marcagao, embalagem e rotulagem”. As seguintes informagdes sao gravadas:

e Lote do produto

e Codigo do produto

e Logotipo da marca GMReis

e Tamanho

O local de marcagéao esta determinado para ser feita na haste do insersor.

Procedimento de Rastreabilidade do produto
A identificacdo e rastreabilidade do produto sdo asseguradas através de um conjunto de 05 etiquetas adesivas
fornecidas na embalagem (ver ilustragdes a seguir), junto com a Instrugdo de Uso e o implante, trazendo
informagbdes sobre o produto, como: nome, modelo, codigo, 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:

- 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 documentagéo fiscal que gera a cobranga a fonte pagadora;

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

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

AT, ME 1 IEAET D
CHP BOGLGEENTEE 18
LB ; $4d. 343 5863 190

e v+ 5 - Dral - SEF 1 3000 300

¥

Afixe nos Prontuarios [ Aftach to the Records
MOME TECHICO f TECHMICAL MAKME: 33300

HOME COMERCIAL { COMMERCLAL MARE: 300K
Maodele ! Moded: 2000
Cadigo ! Code: 3000

Lo § Lol 30X

“REGISTRO AMISA NS KOOOEK
Foeesp, T, Legaiments Hatibiada: Geraldo & dos Reis Jr.
CREAJ 8P DE8X12TH3E

Figura: Etiqueta de rastreabilidade.

E de responsabilidade da equipe médica e do hospital (os depositarios das informacdes e prontudrios do
paciente) a fixacdo da etiqueta na folha de descri¢cdo da cirurgia ou seg¢édo do prontuario médico. A GMReis
recomenda que o paciente seja depositario desta informacéo, recebendo um atestado com a fixagcdo de uma

das etiquetas adesivas de rastreabilidade.

Forma de Apresentagao
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O produto sera comercializado na forma individual, de uso Unico, estéril por ETO e apresentado em 4 niveis
de embalagem, descritos a seguir.

O produto, tem como forma de apresentagdo comercial em embalagem de papel grau cirdrgico duplo,
constituindo a embalagem primaria e secundaria que contém rétulo. O produto é entdo acondicionado em uma
caixa de papel, plastificada, impressa, que recebe um rétulo e um lacre adesivo de seguranga, constituindo a
embalagem terciaria. Finalmente, a caixa de papel é envolvida por um filme poliolefinico, termoencolhivel
constituindo a embalagem quaternaria do produto.

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

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

envio. Essas informagdes estdo compatibilizadas na rotulagem do produto.

FORTUGUES [FT) ENGLISH (EN] ESPANDL (ES)

N j j La Instruccion de Uso para esto
A InstrugSo de Uso para este produto | The Instruction for USE (IFU) for this product L N
N producto esta disponible en el sitio

estd dizponivel no website is available on the websita:
: e % GMREIs
wwWw.gmreis.com. by U, www_gmreis.com.briprods fFU \ Tkdace parn Vide
wewiwgmreis.com. briprodutosIFL i pan v
(formato impreso) ¥ siempre serd con

(formate nSo impressa) & sempre (printed format) and will always be in

estard de acordo com a Ultima vers3o accordance with the latast version, approved . L, )
arreglo a la dltima version en vigor,

wvigents, aprovada pela Anviss by Anvisa
N " Fe 4 aprobada por I3 Anvisa
Ma campo de busca, procure pelo n® En el campe de bisqueda, busque por
In the search fizkd, look for ANVISA . . -
do Registre da Anvisa do Produts ou st " a el nimero Registro ANVISA del FT - Guia para acesso das
istration number or commercizl name, - . .
nome comercial, descrito no rétuko, na 8 _ _ _ producio o nombre comercial, descrite | Instrugbes de Uso GMReis (IFU)
described on label in the product packaging. )
embalagem do produto. . en |a etigueta del envase de producto.
. . In order to view the document, you must
Para visvalizagio do documento & . Para vigualizar el documento es EN - GMReis Instructions for Use
. have Adobe Reader, which can be ) )
precizo ter o Adobe Reader. Obtenha ) necesarnio tener el Adobe Reader. {IFU) access guide
i T downloaded forfoes from the website sbove. ) i - )
gratuitamente no website acima. Reciba gratis =n 2l sitio web arriba.
Caso necessite receber uma versio . ; . .
. o If you need a printed copy at no extra cost, Caso necesite recibir una version ;
impressa da IU, s2m custa adicianal, ; . . ) . . . ES - Guia para acteder a las
. ) ) - including shipping, please contsct the e-mail: impresa de IFU, sin costo adicional, . .
inclusive de envio, solicite ) . . . ) instruccionas de uso (IFU}
. ) saci@lgmreis.com.br or phone number inchryendo el envia, solicite gratis por el
gratuitamente pelo e-mail: N ) L .
available on labelling correo electrénico: sac@gmreis.com br
saci@gmreis.com.br ou telefone IFUGMREIS - Rev.01

o teléfona disponitle =n =l etiquetad

disponivel na rotulagem

Figura: Manual que acompanha o produto.

Esterilidade

Os produtos serao fornecidos esterilizados 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 deverao ser mantidos em sua embalagem original até 0 momento do seu uso,
seguindo os procedimentos de assepsia médica hospitalar. O produto € de uso Unico, e ndo 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.

Manipulagao, conservagao, armazenamento, transporte e riscos associados

O hospital é responsavel pelas etapas de manuseio, conservagéo 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 alteragéo

as suas caracteristicas e embalagem.
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O produto deve ser conservado e armazenado em sua embalagem original 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, em temperatura
ambiente.

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 vibragdo, choques, assentamento defeituoso e empilhamentos inadequados durante o
transporte devem ser evitados. O armazenamento fora dessas condi¢gbes pode gerar riscos ao procedimento

€ ao paciente.

Precaucoées, restricoes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimento sobre o uso do

produto, armazenamento, manuseio e transporte

Instrugées para o paciente

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

Atividades excessivas iniciais podem afetar o posicionamento do componente implantavel ou entédo afetar a
estrutura articular, tornando o procedimento de revisao 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 fixagao 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 doengas degenerativas.

O paciente deve ser orientado pelo cirurgido responsavel a utilizar suporte externo adequado (como talas ou
botas), caso seja necessario, pelo tempo estipulado pelo cirurgido responsavel, bem como restringir as
atividades fisicas que coloquem em risco o implante ou que permita movimentos no local da implantagao.

E importante que o paciente tenha ciéncia que o implante tem uma vida Gtil de 90 (noventa) dias, e devera ser
advertido que caso nao ocorra a reconstrugéo ligamentar nesse periodo, os implantes poderao sofrer soltura,
ruptura ou quebra, principalmente se ndo seguir as recomendacdes pos-operatoria, houver excesso de carga
na fisioterapia e/ou mau posicionamento do implante, acidentes bem como outras causas.

Pacientes tabagistas, diabéticos, com disfun¢cées metabdlicas e/o que fazem uso de esterdides anabolizantes,
ou que estejam fazendo uso de algum medicamento e/ou que apresentem outras doengas que podem alterar
a reconstrugao ligamentar, deverao tomar ciéncia apos o prazo de 90 dias os implantes poderao sofrer soltura
ou ruptura, e que uma segunda cirurgia pode ser necessaria para reparar os efeitos secundarios. Caso o
paciente se acidente, ele deve ser orientado que o implante pode romper-se, soltar e/ou migrar, e deverao
procurar o seu médico.

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

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

ao insucesso do tratamento e que o implante podera sofrer migragéo, soltura e/ou quebra.
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O paciente deve ser informado que apesar da matéria-prima utilizada para a fabricagdo do implante ser

reconhecidamente biocompativel, pode ocorrer outros efeitos secundarios ou reagdes adversas.

Restricdes de carga do produto

Os implantes permitem uma mobilidade precoce dos pacientes, mas limitado a movimentos sem carga até
que o cirurgido confirme a reconstrugéo articular através de imagens radiolégicas, o que normalmente ocorre
em 90 dias ap6s a cirurgia. Estes implantes sdo concebidos como auxiliares ao processo natural de
reconstrugao articular, mas nao servem para substituir estruturas anatdbmicas ou suportar o peso do corpo na
presenga de regeneragao tecidual incompleta.

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

E muito importante realizar uma redugdo cuidadosa e uma fixagdo estavel para a completa regeneragdo
tecidual. Os implantes utilizados em cirurgia servem para auxiliar um processo normal de regeneragéo
tecidual. Eles ndao tém a intengdo de substituir estruturas anatdbmicas originais € nem de sustentar
permanentemente esforgos mecanicos provocados por regides que ndo apresentaram regeneracgao 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 liberagado de carga é de responsabilidade do cirurgido, e depende da regeneragéo tecidual.

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.

Procedimento de inutilizagado e descarte

Os implantes que por alguma raz&o nao foram utilizados durante o ato cirurgico e tiveram a embalagem aberta,
ou sofreram danos e/ou quedas ndo podem ser reutilizados e/ou reesterilizados, devendo ser descartados no
proprio hospital conforme o procedimento médico-hospitalar e/ou legislacdo local ou ainda conforme
instrugdes da Comisséo de Controle de Infecgao Hospitalar - CCIH.

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

reaproveitado.

Caracterizagao dos limites de peso
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O uso dos implantes permite ao cirurgido especialista a fixagdo ligamentar na posi¢cao anatémica correta. Os
implantes permitem uma mobilidade precoce dos pacientes, mas devem ser limitados a movimentos com
carga até que o cirurgido confirme a integracao/regeneragao ligamentar através de avaliagdes por imagem
clinica.

Nao ha dados comprobatérios que limitam o uso de implantes em fungcédo do peso do paciente, o cirurgido
deve orientar o paciente sobre os cuidados a serem tomados e o suporte fisico, isto &, a értese adequada a

ser utilizada durante o tempo de uso do implante, se aplicavel.

Caracteristicas associadas a integridade da embalagem, forma de manipular o

produto e de abrir as embalagens a fim de assegurar a esterilidade

Restricdes e instrug¢ao sobre danos a embalagem

- Lacre de seguranga da embalagem estiver violado;

- Qualquer uma das embalagens apresentarem dano fisico;

- O rétulo ou cddigo de identificagcéo estiver ilegivel e

- Data da validade estiver vencida.

Nestas circunstancias o produto deve ser inutilizado e descartado conforme o procedimento de inutilizagéo e

descarte.

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 o modelo selecionado é o correspondente a embalagem
a ser aberta;
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 remocéao do implante de suas embalagens;

Procedimento de abertura da embalagem papel grau cirdrgico

1. Usar méos e luvas secas;
Para abrir a embalagem puxar no lado da selagem, com forga continua;
Segure a embalagem com firmeza e,

Com a outra mao puxe o produto.

o &~ N

Retire o produto do envelope Tyvek® para a implantagéo.
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Fatores que podem levar o implante a uma possivel ruptura, soltura ou migragao que

devem ser informados ao paciente

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

- Inobservancia das recomendagdes pds-operatorias;

- Disfungbes metabdlicas;

- Diabetes;

- Tabagismo;

- Pacientes que fizeram ou fazem uso de esteréides anabolizantes;
- Acidente do paciente (ex. quedas, acidentes automobilisticos, etc.)
- Falha na técnica cirargica;

- Escolha inadequada do implante;

- Escolha inadequada do instrumental de perfuracgéo;

- Liberagao de carga precoce;

- Excesso de carga ou atividade fisioterapica inadequada;

- Osteoporose;

- Pratica de atividade fisica intensa;

- Pratica de atividade fisica antes da liberagéo do cirurgido e

- Inobservancia as Instrugbes de Uso.

Informacgoes uteis para evitar riscos decorrentes da implantagao

Risco de Implantagao

Para reduzir os riscos da implantagao do produto devem-se seguir as recomendagdes referentes as indicagdes
de uso, contraindicagdes e as informagdes descritas na “Instrugcdo de Uso”.

Instrucdes detalhadas sobre o uso e as limitagdes do produto devem ser dadas ao paciente.

Procedimentos pré-operatérios e os relacionados a sala de operagéo, incluindo conhecimento de técnicas
cirurgicas, selecdo apropriada do tamanho do implante, e implantagdo adequada do implante, sdo
consideragdes importantes para a obtengao de éxito na utilizagao deste dispositivo.

N&o utilize o produto, se a data marcada na etiqueta estiver expirada ou se a embalagem estiver danificada.
Nota: O dispositivo podera quebrar-se ou ficar danificado em consequéncia de atividade excessiva ou trauma.
Essa situagado podera provocar o insucesso do dispositivo, exigindo que seja feita uma nova cirurgia para

remogao.

Avaliagao do produto implantado
Apés a implantagdo, no intraoperatério 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 avalia¢des clinicas e radiolégicas apds o procedimento cirdrgico, na frequéncia por ele
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estipulado, para verificar o estado do implante e a evolugao da regeneragéo tecidual. Caso o produto encontre-
se fora do posicionamento correto, ou apresente qualquer nao-conformidade, € de responsabilidade do

cirurgido tomar a agao corretiva mais apropriada.

Precaucoes a adotar referentes a exposi¢cao a campos magnéticos

Testes ndo clinicos e simulagdes eletromagnéticas in vitro demonstraram que os implantes que compdem o
produto sdo produtos condicionais para ressonancia magnética. Um paciente com este dispositivo pode ser
examinado com seguranga em um sistema de RM nas seguintes condi¢des:

» O campo magnético estatico de 3T, apenas;

+ O gradiente do campo magnético espacial deve ser menor que 91 T/m (valor extrapolado);

+ O produto do campo magnético estatico e do gradiente espacial (produto da for¢a) deve ser menor
que 174 T2/m (valor extrapolado);

+ O sistema de ressonancia magnética maxima relatou a taxa de absorgao especifica média (SAR) de
corpo inteiro de 2,4 W/kg por 15 minutos de escaneamento no modo de operagédo normal para o
sistema de ressonancia magnética.

Nas condicbes de escaneamentos definidas, espera-se que a prétese produza um aumento maximo de
temperatura de até (0,4 + 0,1) "C apds 15 minutos de escaneamento continuo em um campo magnético
estatico de 3T.

Em testes néo clinicos, o valor maximo calculado para o caso critico de artefato de imagem foi de 14,1 mm,
quando obtido por imagem usando uma sequéncia de pulso de Gradient Echo e um sistema de ressonancia

magnética de 3T.

Demais Precaucgoées:

O produto é seguro para ser usado em um ambiente de ressonancia magnética quando utilizado dentro das
especificagdes estabelecidas.

Recomenda-se que sempre sejam verificadas as informagdes de procedimentos para ressonéncia magnética
antes de executar um exame deste tipo.

O aumento da temperatura real no paciente dependera de fatores além da SAR (taxa de absorcao especifica)
e a duragdo da administracao da radio frequéncia (RF), que induz correntes que podem causar aquecimento
do produto implantado no paciente.

Portanto, recomenda-se prestar atengdo em especialmente nos seguintes pontos:

- Monitorar cuidadosamente os pacientes;

- Pacientes com termorregulagédo prejudicada ou percepgao de temperatura ndo devem ser submetidos a
ressonancia magnética;

- A taxa de absorc¢éo especifica (SAR) que sera usada deve ser reduzida, tanto quanto possivel.

- Use um sistema de ventilagdo ajuda a reduzir o aumento da temperatura do corpo.
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Restricdes quanto ao reprocessamento

Nao é permitido o reprocessamento do produto, mesmo que este aparente estar em perfeito estado, pois o
produto podera perder as suas propriedades fisicas 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.

Remocao 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 ISO 12891 “Remocgao 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 danos minimo em ambos, tecido e implante. E especialmente importante que
superficies funcionais, tais como superficies de articulagdes 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 remogao do implante cirdrgico é 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 remogéo 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 alteragcées nas superficies que serdo 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 contaminagdo do implante pelo
ambiente. A rotulagem dos produtos que serdo encaminhados para analise deve assegurar sua identificacao
precisa, sendo que a norma NBR ISO 12891-1 recomenda que sejam utilizados rétulos ndo-removiveis (que
rasgam no caso de tentativa de remocéo).

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

a analise.

Orientacdes 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, 0 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,
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através do e-mail: tecnovigilancia@anvisa.gov.br. Maiores informagées podem ser encontradas no Sistema
Nacional de Notificacbes para a Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA

(https://www8.anvisa.qov.br/notivisa/frmlogin.asp).

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”.

Reclamagao do Cliente

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas especificagbes ou
esteja gerando qualquer insatisfagao, notificar diretamente o Servigo 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 nao-conformidade para o seguinte endereco: 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 / E-mail: sac@gmreis.com.br.

Simbologia da Rotulagem
Os simbolos graficos utilizados na rotulagem estao de acordo com a Norma ABNT NBR ISO 15223-1 e ASTM

F2503, conforme segue:

SIMBOLOS DESCRIGOES SIMBOLOS DESCRIGOES

ﬂ Data de fabricagéo ®
Valido até @ Nao reesterilizar

Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada.

Produto de Uso Unico
“Nao reutilizar’

Cuidado, consultar documentos
acompanhantes
“Atencédo Veja as Instrucées de Uso”

Fabricante Ndamero do lote

- Esterilizado por 6xido de e (=il ]
etileno AN Manter ao abrigo do Sol

(MR Conditional) T Manter seco
Condicional para RM

RM Condicional
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ALERTA AO USUARIO

Estas Instrucdes de Uso sao disponibilizadas em formato nao impresso, através do enderego

eletronico 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. Verifique sempre a correlagdo da versao da Instrugao de Uso com a versao informada no

rétulo. As Instrugoes de Uso disponibilizadas sempre estardao de acordo com a ultima versao

vigente. Caso haja interesse do usuario, as Instru¢ées de Uso poderao ser disponibilizadas em

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

Fabricante / Detentor do Registro:

GM dos Reis Industria e Comércio Ltda. CNPJ: 60.040.599/0001-19
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