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1. Informaciones generales

INSTRUCCION DE USO

Nombre Técnico del Producto: Instrumental para implante ortopedico
Nombre de la Familia de productos: INSTRUMENTALES PARA MEDICINA DEPORTIVA

Producto no estéril / Producto reutilizable

Suministrado no estéril, esterilizar antes del uso.

1.1. Descripcion detallada del producto médico, incluyendo los fundamentos de su funcionamiento y

su accién, su composiciéon

1.1.1.

Los

Fundamento de su funcionamiento y su accién
INSTRUMENTALES PARA MEDICINA DEPORTIVA, se tratam de

instrumentales quirdrgicos

especialmente proyectados para apoyar al cirujano en la reconstrugédo ligamentar vy fijacién de articulacion

con implantes GMREIS. Se trata de productos reutilizables y reesterilizables.

Los instrumentos son variables en cuanto a forma y dimensiones, y el profesional responsable del

procedimiento es responsable de decidir dénde y como utilizar los instrumentos, asi como decidir el tipo, la

forma y las dimensiones.

INSTRUMENTALES PARA MEDICINA DEPORTIVA

cODIGO DESCRIPTION DE LOS PRODUCTOS MATERIA-PRIMA IMAGENES GRAFICAS
Canula para aguja guia @1.0 mm - El | 28,0mm
310-01-05 Broca @3.8 mm e§ 8 ‘
Acero Inoxidable 8 i—rn
316L - ASTM F899 : e e
310-01-11 Canula para aguja guia @1.0 mm - T
Broca 32.7 mm MARCACAO -
E
E 250.0mm
o Acero Inoxidable 8
310-01-07 Aguja guia @1.0 mm x 250.0 mm ASTM F138 — K it
MARCACAO
Broca Canulada @ 2.7 /1.2 mmx ;
311-01-06 180.0 mm 2 L —
& — s g ]
310-01-08 Broca Canulada 3.8 /1.2 mm x Acerolnoxidable | T '
180.0 mm 420 B - Endurecido N
ASTM F899 ACAGAO
310-01-08-S Broca @ 3.8 x 180.0 mm o ﬁ' r‘*‘é"“‘“—:“‘ﬁ: = L egam]  —
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310-01-10

Guia de broca doble 2.7 mm / ¢#3.8
mm

Acero Inoxidable
304 - ASTM F899
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311-16

Aguja de Nitinol Pasador de Sutura
con Loop @ 0.7 x 203.0 mm

Acero Inoxidable
ASTM F138
NITINOL ASTM
F2063

| |90, 7mm

e e 10

“MARCAGAD

314-100

Pinza para sindesmosis

Acero Inoxidable
420 B - Endurecido
ASTM F899

257 Omm

126,0mm

310-25-280

TUBO PROTECTOR EXPERT

POLIPROPILENO
NBR ISO 16061

312-40

GUIA EXPERT AC

Acero Inoxidable
AISI 316L NBR
5601/ Acero

Inoxidable AlSI 304
NBR 5601/
SILICONE

1252 mm

.Omm

_l_m—-'P(-Cl—l 1T

@28,5mm

312-41

CANULA PARA AGUJA GUIA @ 2.0mm
EXPERT AC

Acero Inoxidable
316L - ASTM F899

312-42

Aguja guia @ 2.0mm EXPERT AC

Acero Inoxidable
316 LVM EXTRA-

DURO ASTM F138
NBR ISO 5832-1

312-43

BROCA CANULADA EXPERT AC

Acero Inoxidable
455 ASTM F899
NBR ISO 16061

1840 mm

== TN L EEEEEEEE R

MARCAGAD *

312-44

INTRODUCTOR EXPERT AC

Acero Inoxidable
AISI 316L NBR
5601 / Acero

Inoxidable AlSI 304
NBR 5601

#100 mm
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312-45

EMPUJADOR EXPERT AC

Acero Inoxidable
316 LVM EXTRA-
DURO ASTM F899
NBR ISO 5832-1/
Acero Inoxidable
AISI 316L NBR
5601

Hoem

312-46

PASSADOR DE SUTURA EXPERT AC

Acero Inoxidable
316 LVM EXTA-
DURO ASTM F899
NBR ISO 5832-1/
SILICONE NBR
16061

m—— e

2350 mm

312-47

REPOSICIONADOR EXPERT AC

Acero Inoxidable
316 LVM EXTA-
DURO ASTM F899
NBR ISO 5832-1/
Acero Inoxidable
AlSI 316L NBR
5601 /SILICONE
NBR 16061

197.5 mm

MARCAGAD—,

BN - | N (=]
|| F—t==

_I._son.-..

=

312-60-01

GUIA ACROMIOCLAVICULAR

Acero Inoxidable
AISI 420B ASTM
F899 -
Acero Inoxidable
AISI 455 - ASTM
F899

312-60-02

CANULA GRADUADA - @ 2.4mm

312-60-03

CANULA GRADUADA - @ 3.0mm

Acero Inoxidable
AISI 455 - ASTM
F899

]

MAEAAS |

I ssesm ot xoouon
wncagho

e w i w | []

270-01

Guia Bioanchor boca de pez 235mm

270-02

Guia Bioanchor dentada 235mm

Aluminio 7075 T6 -
ABNT NBR ISO
209:2010 / Acero
Inoxidable 4208 -
ASTM F899

| 235,0 mm

-

2350 mm
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‘-'_
270-03 ;ig(l)ar:;pressanchor dentada larga ‘i.i =
‘ 260,0 mm
|
..
‘. n . \t ==
270-04 GUI? de pressanchor larga "boca de ‘i .
pez" 260mm ‘ .
,0 mm
Acero Inoxidable -
304 - ASTM F899 B )
) (- —
270-05 Canula larga pressanchor 276mm
‘ 276,0 mm
I |
2 -
270-06 Obturador longo pressanchor 250mm Q?{?Lg?r)&dig; | 250.0 mm ‘
Aluminio 7075 T6 -
ABNT NBR 1SO a &
270-07 Empujador de nudos de 210 mm 209:2010 / Acero |
Inoxidable 304 - 210,0 mm
ASTM F899
~
270-08 Trocar largo pressanchor 250mm Q?{?Lg?)&digég ‘ 250.0 mm
Impactador Bioanchor 2.0 p/
27009 Bioanchor de 3.0mm Acero Inoxidable " i
- 304 - ASTM F899 / : @A mm
270-10 Ir'_npactador Bioanchor 2.5 p/ ASTM F 138 271,0 mm ;
Bioanchor de 3.5mm
270-11 Punzén Bioanchor 5.0 mm AIl;nB1’|\ln1|_oN7BOR7|5536 i -; —
209:2010 / Acero @A mm
270-12 Punzén Bioanchor 6.5mm Inoxidable 4208 - 278,0 mm
ASTM F899
270-13 Macho Bioanchor 3.0mm ‘ IR
Aluminio 7075 T6 - 311.0 mm @A mm
270-14 Macho Bioanchor 3.5mm ABNT NBR ISO J :
209:2010 / Acero
| idable 440C -
270-15 Macho Bioanchor 5.0mm no;lSTaM T:899 ;- =T
278,0 mm @A mm
270-16 Macho Bioanchor 6.5mm
970-17 Broca fenestrada Bioanchor 2.0 mm
para Bioanchor de 3.0mm
Broca fenestrada Bioanchor 2.5 mm
270-18 .
para Bioanchor de 3.5mm Acero Inoxidable L
Broca helicoidal Bioanchor de 2.0 mm | 465 - ASTM F899 276.0 mm @A mm
270-19 . '
para Bioanchor de 3.0mm
970-20 Broca helicoidal Bioanchor de 2.5 mm

para Bioanchor de 3.5mm
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Broca de 2.1 mm para pressanchor de

270-21 2 5mm
270-22 Broca de 2.6 mm para pressanchor de
3.0mm
270-23 Broca de 2.1 mm larga para T
pressanchor de 2.5mm T
301,0 mm
Broca de 2.6 mm larga para AT
270-24
pressanchor de 3.0mm
-
Acero Inoxidable /
320-110 GUIA DE BROCA FASTLOCK 304 - ASTM F899 4,
Gounm )
MARCACAD
5 i 110,0mm o
320-110-27 | BROCA @2.7x110.0mm FASTLOCK Acero Inoxidable I A= —
420B - ASTM F 899 1 z =
£ ARCAGAD
110,0mm
BROCA CANULADA (2.7x110.0mm ': ;
320-110-27-C FASTLOCK { M’E@ — . [C—
r[ :‘ ) “MARCAGAD
8 )
BROCA CANULADA $3.0x110.0 s
320-H030-C eastiock sa = ==} N [—
= = -
:E\. :E: k’AH(',.'\’\}J’\(\
-] @
e . 110,0mm a
390.110.35.c | BROCA CANULADA 83.5x110.0 Acero Inoxidable | & . — |
FASTLOCK SA 420 B - Endurecido &= - i = ] § v |
ASTM F899 £ -}1. - MARCAGAD
] ]
110,0mm
320-110-34 BROCA ©3.4x110.0mm FASTLOCK d: == t 5] [ e j
F MARCAGAD
[+
a 110,0mm a
320-110-37 BROCA ©3.7x110.0mm FASTLOCK i S — 1 "_B_"|| e
f‘ E ) MARCACAD
311-12 BROCA CANULADA (4.0x180.0mm
INTERNO @#2.2mm
Acero Inoxidable
311-01 :SI\IR'I?EEQSAQZUIZ-Q?’: $4.5x180.0mm 420 B - Endurecido = "y —— "
. ASTM F899
311-02 BROCA CANULADA (5.0x180.0mm

INTERNO @2.2mm
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311-03 BROCA CANULADA (5.5x180.0mm
INTERNO @#2.2mm
311-04 BROCA CANULADA @6.0x180.0mm
INTERNO #2.2mm
311-13 BROCA CANULADA 6.5x180.0mm
INTERNO @#2.2mm
311-05 BROCA CANULADA @#7.0x180.0mm
INTERNO @#2.2mm
311-06 BROCA CANULADA (7.5x180.0mm
INTERNO @2.2mm
311-07 BROCA CANULADA #8.0x180.0mm
INTERNO @2.2mm
311-08 BROCA CANULADA (8.5x180.0mm
INTERNO @2.2mm
311-09 BROCA CANULADA (9.0x180.0mm
INTERNO @2.2mm
311-10 BROCA CANULADA #10.0x180.0mm
INTERNO @2.2mm
311-11 BROCA CANULADA ¢11.0x180.0mm
INTERNO @2.2mm
BROCA CANULADA @#2.0x110.0mm
320-110-20-C FASTLOCK ) ) -
BROCA CANULADA 2.2x110.0mm o
320-110-22-C FASTLOCK
E_ - 262 Oem
320-110-24 BROCA PRESSLOCK @2.4mm sz e
MARGAGAG
E 25T e
i
320-110-25 BROCA PRESSLOCK @2.5mm g, — ) |
‘ ."- MAHCAGAD
Hh0m ~
Acero Inoxidable §j [ 2385
320-110-29 BROCA PRESSLOCK (#2.9mm 420 B - Endurecido ‘l | —— - - :
ASTM F899 " MARCACAD
£
320-110-35 BROCA PRESSLOCK @3.5mm 2

320-125-25-CT

BROCA CANULADA #2.5x125.0mm
TENOLOCK

320-125-27-CT

BROCA CANULADA ¢#2.7x125.0mm
TENOLOCK

320-125-30-CT

BROCA CANULADA ?#3.0x125.0mm
TENOLOCK

320-125-35-CT

BROCA CANULADA ?#3.5x125.0mm
TENOLOCK

320-FL-35

MACHO FASTLOCK @3.5mm

Acero Inoxidable
420 B - Endurecido
ASTM F899

235,0mm

23,5mm
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" 235,0mm -
-; L 140,0mm -
320-FL-35-SA MACHO FASTLOCK @3.5mm SA g —
‘I—u ¢
MARCAGAD WA
235,0mm
£ : 140,0mm - 1
&
g =
320-FL-475 MACHO FASTLOCK @4.75mm ] — i P T g h
T L =
——r—
“MARCAGAD
— R __ 235.0mm_ E
L 140,0mm "
320-FL-55 MACHO FASTLOCK @5.5mm i o
‘EZ
8
—EF L
A 58
320-FLP-55 PUNZON FASTLOCK @5.5mm [ oomm
S— £
fscg;t," 'g A j—'.b\RCAQf\D E
e 140, Ormim 3
Acero Inoxidable » = v
420 B - Endurecido ok
320-PLP-45 PUNZON PRESSLOCK @#4.5mm ASTM F899
~MARCACAD
MARCACAD MARCACRD S— g‘
Z B / i A C:b |
315_FLP_50 PUNZON ANCLA DE TITANIO ¢50mm = T Sk vl wowes | | ] . C‘:D q|
al 140, Omm J - )
(I 235 0mm -
o 229,5mm o
L 134,5mm s
MARCAGAD
320-CA-24 CANULA PRESSLOCK @2.4mm S e T
._::I :EI
E{
- 229 5mm o
2 134,5mm
Acero Inoxidable
320-CA-29 CANULA PRESSLOCK (32.9mm 304 - ASTM F899 P GIEE (T e RITRIY
E % MARCAGAD
g 3
229,5mm
L. 134.5mm
320-CA-35 CANULA PRESSLOCK @3.5mm o e
g g
E g -MARCACAD
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320-TR-24 PUNTA TROCAR PRESSLOCK @2.4mm = I []
.E, MARCACAD
8
. 234,5mm .
320-TR-29 | PUNTA TROCAR PRESSLOCK @2.9mm | Acero Inoxidable | . ': W—— []
316L - ASTM F899 g| MARCACAD
8|
. 236.0mm .
320-TR-35 PUNTA TROCAR PRESSLOCK @3.5mm < . A {]
E MARCAGAD -
g
320-135 AGUJA GUIA @1.35mm :_c"‘s i E — GO0 30138 LOT00000% ]
S MARCAGAD
76.0men E
315-FI-13 AGUIJA GUIA (1.3x76.0mm s _ 8
MARCAGAD—" Unarcagio
. T6,0mm - E
315-FI-11 AGUIJA GUIA @1.1x76mm |
MARCAGAD . MARCAGAD !
315-FI-17 | AGUJA GUIA @1.7x76mm Acero Inoxidable <3 s ————
316L- ASTM F899 | uscacio MARCAGHD
76,0mm E
315-FI-16 AGUIJA GUIA $1.6x76.0mm 8|
| |
MARCAGAD v MARCAGAD -
. 76.0mm o E
g.
315-FI-18 AGUIJA GUIA (1.8x76.0mm l—y R — —t
r.ch.:\ci\o--: MARCAGAQ -
. 90,0mm -
315-FI-23 AGUIJA GUIA $2.3x90.0mm < — -
MARCAGAD
347-71 AGUJA GUIA @0.8mm x 130.0mm Acero Inoxidable | g - e -
ASTM F138 EXTRA % MARCAGAD
DURO / AlISI 316L P '
320-11-190 | AGUJA GUIA $1.1x190.0mm ASTM F899
Acero Inoxidable -
311.20.300 | AGUIA GUIA $2.0x300.0mm CON ASTM FL38 (Extra | & - L1206 N
OJAL '
Duro) 1
203 0mm E
E| 3
31116 AGUJA DE NITINOL CON LOOP NITINOL ASTM :J g
?#7.0x203.0mm F2063 ¢ Y —

A RCAGAO
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Acero Inoxidable
AGUIJA GUIA COM PASADOR LOOP ASTM F138 (Extra
311-0812-130 ?1.2x190.0mm Duro) NITINOL =
ASTM F2063

320-2527-3035 | MEDIDOR DE INJERTO 2.5 A 3.5mm

320-25-10 MEDIDOR DE INJERTO 3.0 A11.0mm

Acero Inoxidable
304 - ASTM F899

HOsoW @i nona

— A

Q O QO ) L) )|
40MM 45 SOUM SEUM 60UM SEuM

700

TEMM O.0UM BENM S.0MM 10,00
YN

Indicaciones de Uso General

Estos instrumentales quirurgicos estan disefiados para la preparacion del hueso para permitir la insercién de

dispositivos médicos implantables. Con funciones mecanicas de fresar, cortar, servir de guia y ayudar a la

colocacion de los implantes, pinzar, proteger tejidos blandos, empujar, impactar las anclas y ayudar el la

pasajem de agujas.

Con indicaciones especificas formando parte de un grupo de instrumentos para indicaciones clinicas

especificas indicadas a continuacion para los cuales han sido disefiados:

- K ANCHOR - Instrumentais para Ancoras de Sutura:

Son instrumentos de uso especifico para la colocacion de anclas de sutura GMREIS en la reconstruccion de

ligamentos.
- Instrumentais EXPERT:

Son instrumentos de uso especifico para procedimientos quirdrgicos para la fijacion de articulaciones.

2. Caracteristicas técnicas

2.1. Composicion: Los INSTRUMENTALES PARA MEDICINA DEPORTIVA son fabricados en Acero

Inoxidable, Aluminio, Silicona y Acetal. Los estandares especificos estan descritos abajo:

TABLA: NOMENCLATURA DE LAS NORMAS NBR ISO Y ASTM REFERIDAS EN LA TABLA

ASTM F899

Especificacion de aceros inoxidables para instrumentos quirdrgicos

ASTM F138

Especificacién estandar para barras y alambres de acero inoxidable de molibdeno, cromo-
niquel-2.5 forjado 18 para implantes quirargicos (UNS S31673)

ABNT NBR 16061 .
gerais

Instrumentos para uso em associagdo com implantes cirdrgicos néo ativos - Requisitos

ASTM F2063

Especificacién estandar para aleaciones de niquel-titanio forjado con memoria de molde
para dispositivos médicos e implantes quirtrgicos

ABNT NBR ISO 209 | Aluminio e suas ligas — Composigdo quimica

IU - INSTMEDDEPORT — ESP — 18/04/2022 REV. 00
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2.2. Forma de Presentacion: Los instrumentos de los INSTRUMENTALES PARA MEDICINA DEPORTIVA
son comercializados de forma individual; los productos son comercializados NO ESTERILES empacados en
bolsas de plasticos térmicamente sellada y con apertura facil. La dimensién de las bolsas varia de acuerdo
con el tamafio del producto. Todos los empaques son etiquetados adecuadamente, en el lado del papel,

para que se obtenga la correcta identificacion del producto que se encuentra dentro.

2.3. Precauciones, restricciones, advertencias y cuidados especiales y esclarecimiento sobre el uso

del producto, asi como su almacenamiento y transporte:

Precauciones

Producto reutilizable no estéril, realice procedimientos de pre-uso y envie a esterilizar antes de usar.

Solo cirujanos calificados en el procedimiento quirdrgico deben usar los instrumentales especificos el fin
previsto. Se debe tener mucho cuidado para garantizar que el instrumento quirdrgico permanezca en buen
estado de funcionamiento. Cualquier técnica quirdrgica aplicable para el uso de cada sistema debe seguirse
cuidadosamente. Durante el procedimiento, es extremadamente importante el uso correcto del instrumento
quiruargico. Este instrumento puede ser reutilizado, pero no debe doblarse ni dafiarse de ninguna manera.
Mal uso del instrumento quirdrgico puede causar corrosion, flexion y / o fractura del instrumento quirdrgico y
pueden afectar su buen funcionamiento.

No use este instrumento para ninguna accién para la que no esté destinado. Los instrumentos quirdrgicos
deben tratarse como cualquier instrumento de precisiéon y debe empacarse cuidadosamente bandejas
quirurgicas, limpiadas después de cada uso, y almacenadas en un almacenarse en un lugar seco y bien
ventilado, limpio y a temperatura ambiente.

Sdlo los instrumentos estériles deben ser usados en cirugia. Los instrumentos deben limpiarse, secarse y
desinfectarse a fondo con agentes apropiados antes de la re-esterilizacion.

El uso inadecuado de instrumentos quirurgicos, asi como el uso de instrumentos quirurgicos danados
pueden causar lesiones o dafos al paciente o al personal del area quirdrgica. Si el instrumento esta dafiado
no lo reutilice, reemplacelo.

Los cuidados en la distribucion, almacenamiento, transporte, limpieza, almacenamiento, la conservacién y la

trazabilidad deben seguir las buenas practicas de almacenamiento y distribucion de dispositivos médicos.

Advertencias

Al abrir el empaque, verifique el estado de la superficie del producto, si hay deformacién, manchas,
rasgufios o cualquier otra alteracion o defecto de la superficie; luego reenviar el producto para esterilizacion,
siguiendo las recomendaciones indicadas en el item "Método de Esterilizacion”.

No utilice estos productos para ninguna otra indicacién para la que no se hayan especificado.

Solo se deben utilizar productos estériles en cirugia.
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Efectos Secundarios o indeseables
Durante el procedimiento quirdrgico puede ocurrir: grietas, fracturas o perforacion inadecuada de hueso y/ o
tejidos blandos, lesiones vasculares, deficiencias circulatorias y dafio a nervios, fatiga y / o falla del

producto.

Combinaciones permitidas con otros componentes implantables

Los Instrumentos para Medicina Deportiva solo deben usarse para procedimientos de reconstruccion
ligamentar y de fijacion de articulacion con implantes GM Reis. Si se utilizan otros instrumentos quirargicos
junto con los que componen Instrumentos para Medicina Deportiva, pueden generarse riesgos para el
paciente y/o procedimiento, siendo responsabilidad del profesional responsable por el procedimiento

quirurgico.

Contraindicaciones
El producto esta contraindicado para cualquier procedimiento quirlrgico que no sea para el cual ha sido

disefiado especificamente.

2.4. Aimacenamiento y transporte: Los instrumentales quirurgicos, deben ser almacenados, manipulados,
transportados y conservados de tal forma que garantice que estos, permanezcan libre de dafios y residuos
para el procedimiento quirurgico.

Los instrumentales quirurgicos deberan ser almacenados, transportados y manipulados en ambiente limpio,
ventilado, seco, libre de la accién de la intemperie y a temperatura ambiente.

2.5. Reutilizacion: Los instrumentales quirtrgicos son productos reutilizables y deben seguir instrucciones
de limpieza, desinfeccion, acondicionamiento y método de esterilizacion, descritos en los siguientes items
para garantizar la seguridad en su reutilizacion.

No existen restricciones en el referente a la cantidad de posibles reutilizaciones.

2.6. Limpieza y desinfeccion:

GM dos Reis recomienda los siguientes procedimientos de limpieza: Para el procedimiento de limpieza,
deben usarse guantes, gorro, mascara y gafas protectoras durante todo el proceso:

» Lave los dispositivos con agua corriente para eliminar el exceso de suciedad.

« Sumerja el dispositivo en una solucidn enzimatica y déjelo en remojo durante 2 a 5 minutos.

* Frote el dispositivo con un cepillo de cerdas suaves hasta que se haya eliminado toda la suciedad visible.
Se recomienda el uso de una jeringa o chorro de agua para areas de dificil acceso.

» Enjuague los dispositivos con agua tibia del grifo durante al menos 1 minuto. Temperaturas éptimas en el
rango de 27 °C a 44 °C [80°F a 110 °F] pero no debe exceder los 60 °C [140 ° F].

» Enjuague bien los dispositivos con DI / RO desionizada o agua purificada para eliminar todos los
residuos de detergente.

+ Seque los dispositivos con un pafio suave y limpio.
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Después de limpiar los productos, deben enviarse para su esterilizacion siguiendo las recomendaciones del

método de esterilizacion indicado en el item "Método de esterilizacion".

2.7. Inspeccioén técnica: Después de todos los pasos descritos arriba los instrumentales quirdrgicos deben
ser sometidos a un chequeo para garantizar su perfecto funcionamiento, removiéndolo y reponiendo los

instrumentales quirdrgicos que no presenten condiciones adecuadas de funcionamiento.

2.8. Acondicionamiento / Montaje final: Después de la inspeccion técnica los instrumentales quirdrgicos

deben ser acondicionados en bandejas y cajas especificas y luego enviadas para la reesterilizacion.

2.9. Esterilizacion:

La responsabilidad del proceso de esterilizacion es del usuario e indicamos en sus instrucciones de
utilizacion de los instrumentos de la familia de productos, INSTRUMENTALES PARA MEDICINA
DEPORTIVA, que debe esterilizarse de acuerdo con el método descrito en la siguiente especificacion:

GMReis recomienda que los productos se esterilicen con el siguiente método:

Método: Calor Himedo (autoclave)
Ciclo: gravitacional
Temperatura: 121°C (250°F)

Tiempo de exposicion: 30 minutos.

El tiempo de esterilizacion definido satisface completamente la reduccion logaritmica 10° de SAL.
Informacién adicional sobre esterilizacion se describen en ISO 17665-1 Esterilizaciéon de productos
sanitarios. Calor humedo. Parte 1: Requisitos para el desarrollo, validacién y control de rutina de un proceso
de esterilizacion para productos sanitarios.

No hay limite en el nimero de reesterilizaciones para el producto.

Informacién adicional sobre el procedimiento antes de usar el producto: Al abrir el empaque, verifique el
estado de la superficie del producto en busca de deformaciéon, manchas, rasgufios o cualquier otra

alteracioén o defecto de la superficie.

Solo se deben usar productos estériles en cirugia.

e El producto debe desempacarse antes de cada procedimiento de esterilizacion.

e El producto debe limpiarse, secarse y desinfectarse a fondo con sus propios agentes antes de la re-
esterilizacion.

e El cuidado en la distribucion, almacenamiento, transporte, limpieza, almacenamiento, conservacion y

trazabilidad debe seguir las Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion de Productos Médicos.
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2.10. Eliminacidén: Los instrumentales quirdrgicos fuera de condiciones de uso, deben ser separados,

eliminados y sustituidos por otros que tengan las mismas caracteristicas y funcion. Todos los instrumentales

quirargicos eliminados deben ser destruidos para evitar el uso indebido en el futuro.

2.11. Reclamaciones: Si el producto médico presenta una rayado imprevisible especifico, se encuentre

fuera de sus especificaciones o esté generando cualquier insatisfaccion, notifique directamente al Servicio

de Atencién al Cliente (SAC) de GM Reis, a través del e-mail: qualidade@gmreis.com.br o en la direccién

contenido en los datos de registro de la empresa.

Simbologia de etiquetado

Los simbolos graficos utilizados en el etiquetado estan de acuerdo con la Norma NBR ISO 15223 de la

siguiente manera:
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ALERTA DE USUARIO

Estas Instrucciones de Uso estan disponibles en formato no impreso, a través del sitio electrénico

del fabricante: http://www.gmreis.com.br/produtos/IFU. Las Instrucciones de Uso puestas a

disposicién estaran siempre de acuerdo con la ultima versién vigente. Si el usuario esta interesado,

Datos de registro de la compaiiia
EMPRESA/NOMBRE DEL FABRICANTE:
GM dos Reis Industria e Comércio Ltda.

las Instrucciones de Uso pueden estar disponibles en formato impreso, sin costo adicional.

Avenida Pierre Simon de LaPlace, n° 600 - Lote 3 Quadra F - Quarteirdo
9677 - Bairro TECHNOPARK

CEP: 13069-320 - Campinas - SP BRASIL

Autorizagdo de Funcionamento — AFE n° 1.02.477 -0

C.N.P.J/M.F 60.040.599/0001-19

I.E: 244.342.283.119

E-mail:

sac@gmreis.com.br

Tel.: (0XX19) 3765-9900

Director técnico y legal:
Geraldo Marins dos Reis Junior
CREA-SP n ° 0682127536

Solicitelo gratuitamente por e-mail: sac@gmreis.com.br.
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