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INSTRUGOES DE USO

Informagoes Gerais de Identificagdao do Produto

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

Validade do produto: 3 anos

1. Informagdes necessarias para que o usuario possa identificar o produto e seu contetdo

1.a. Nome Técnico: Instrumental para Implante Ortopédico

1.b. Nome Comercial: Fresas MIS para Osteotomia e Artrodese

1.c. Informagbes graficas que possibilitem visualizar a forma em que o produto sera entregue no
mercado, descrigcdao, codigo de referéncia, composicdo do material de fabricagdo e local da

marcagao de cada componente das Fresas MIS para Osteotomia e Artrodese

O produto é descartavel, de uso unico, fornecido estéril, sendo esterilizado por 6xido de etileno (ETO),
conforme norma I1SO 11135 - “Preview Sterilization of health-care products -- Ethylene oxide --
Requirements for the development, validation and routine control of a sterilization process for medical
devices”, identificado como estéril em seu rétulo e no selo indicador quimico de esterilizagdo por gas ETO.
Os Instrumentais Mis para Cirurgia Percutdnea oferecem todos os componentes que possibilitam a
realizagcédo dos procedimentos percutaneos de ortopedia.
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Tabela 1. Tabela 1. Componentes das Fresas MIS para osteotomia e artrodese: Informagao Gréfica,

Composicéo e codigos. Nas ilustragées, a letra M indica o local de marcagéo a laser. Todas as conexdes

Luer estdo em conformidade com a norma Conexao: NBR I1SO 5914-1.

cODIGO DESCRICAO IMAGEM
MINI FRESA PARA ARTRODESE CILINDRICA
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317-33 MINI FRESA PARA ARTRODESE FLAME
@4.0x8.0mm
MINI FRESA PARA ARTRODESE ESFERICA .
317-34 34.0mm \;\
\y
317-01 MICRO FRESA MIS SHANNON CURTA
?1,9x10,0mm
~
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MICRO FRESA MIS SHANNON RETA
317-02 @2,0x15,0mm
317-03 MICRO FRESA MIS WEDGE @3,1x15,0mm
MICRO FRESA MIS EXTRA WEDGE
317-04 @4,1x15,0mm
317-05 | MICRO FRESA MIS CONICA @3,1/@1,0x12,0mm
317-06 | MICRO FRESA MIS CONICA @4,1/@1,0x12,0mm
317.07 MICRO FRESA MIS SHANNON LONGA
?2,6x20,0mm
5
31728 MICRO FRESA MIS SHANNON LONGA RETA
?2,0x20,0mm
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1.d. Identificacdo
Os componentes da Fresas MIS para osteotomia e artrodese sdo marcados a laser com nimero de lote,
cédigo, marca GMReis, no local indicado pela letra M nas ilustragdes apresentadas na tabela 1 deste

relatério técnico.

1.e. Descrigdo do principio fisico e fundamentos da tecnologia, aplicados para seu funcionamento e
sua agao

As Fresas MIS para Osteotomia e Artrodese devem ser utilizados conforme técnicas cirurgicas especificas
adotadas por profissional devidamente capacitado e habilitado em procedimentos cirargicos como
osteotomia e artrodese, ou seja, por cirurgido cuja técnica a ser adotada por ele faz parte de sua formagéao
profissional, sendo assim de decisdo do profissional de onde e como utiliza-los, bem como decidir quanto ao

tipo, forma e dimensdes.

1.f. Procedimento de rastreabilidade do produto
O cirurgido deve anotar no prontuario médico e do paciente os seguintes itens de rastreabilidade dos
componentes implantados.

e Quantidade;

e Codigo do produto;

e Lotee

e Nome do fabricante.
O paciente devera receber o seu prontuario com os registros dos itens de rastreabilidade e demais
informagdes pertinentes ao ato cirdrgico descrito pelo cirurgido responsavel.
Paralelamente a GMReis mantém em seus arquivos a identificacdo destes itens de rastreabilidade

associados ao Termo de Consignacao e Nota Fiscal para cada evento cirurgico.

1.9. Forma de apresentagao

O produto sera comercializado em forma individual, de uso Unico, esterilizado por éxido de etileno.

E um sistema aberto, tendo como forma de apresentacdo comercial o acondicionamento em embalagens
tipo blister em PET, termosselada em Tyvek, e acondicionadas em caixa, onde os componentes sao
fornecidos com a sua instrugao de uso, as 5 etiquetas de rastreabilidade e devidamente rotulados no verso.
Descrigdo de cada nivel de embalagem:

- Embalagem primaria — Embalagem tipo blister, termoformada em PET - Polietileno Tereftalato e
termosselado em Tyvek®, material composto por fibras de Polietileno de Alta Densidade (PEAD), ideal para
selagem a quente.

No Tyvek® sao colados o rétulo e o Indicador Sensitivo de Esterilizagdo por ETO.

- Embalagem secundaria — Caixa de papel externa para embalagem:

Apds o produto ser embalado em blister, € acondicionado conjuntamente com as 5 (cinco) etiquetas de
rastreabilidade e sua instrucdo de uso em caixa de papel externa para embalagem (Duplex 300G/ Triplex
410G).
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- Embalagem terciaria — Filme poliolefinico. Apds a embalagem na caixa de papel, esta é rotulada e é

afixado o lacre de seguranca, em seguida o produto é envolvido por filme multilaminado poliolefinico

termoencolhivel.

1.9.1. Posicionamento dentro da embalagem dos rétulos, Instru¢ao de uso, lacre de seguranga,

indicador sensitivo de esterilizagdo por ETO, e etiquetas de rastreabilidade.

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

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

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

do fabricante.

Desta forma é possivel fazer o caminho reverso e atingir a produg¢do, 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
A etiqueta
A etiqueta

numero 1, obrigatoriamente, no prontuario clinico do paciente:
numero 2, no laudo entregue para o paciente:

numero 3, na documentacéo fiscal que gera a cobranga a fonte pagadora;

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

A etiqueta

numero 5, disponibilizada para o controle do cirurgi&o.

AT, ME: 1,02 477.0
CHNPJ: 80040 528070001-18

P
_r"-f ILE.. 244 343 2R3.118
f *. Fazdo Socall G M. dos Rais Ind. & Com. Lide
I\‘ -/ E’s Av. Pierme Simon de Laglace, 600, Lote 3 Quadra F

CEP: 13068-220 - Campinas/5P=Condominio Techno Park

Qualicdade para Vids Tolefone: +55 19 3765-0000
E-mail: sscifigmrnais. com.br

Afixe nos Prontuarios / Attach to the Records
MOME TECHICO | TECHMNICAL NAME:

MOME COMERCIAL / COMMERCIAL NAME:

Modelo / Model:

Caodigo / Code:
Lote / Batch:

REGISTRD ANVISA N™
Resp. Técn. Legaiments Habilitado: Geraldo M. dos Reis Jr.

CREASP : 0682127536

Figura: Etiqueta de rastreabilidade.
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FORTUGUES (FT) EMGLISH (EN} ESPANOL (ES)
. i i La Instruccion de Usao pars esto

A Instrugso de Uso para este produte | The Instruction for USE {IFU) for this product . i o

2513 disponivel no website is available on the website: producto &sta disponible en el sito *
W, gmreis. com. br/produtos/1FL www.groreis.com. briprodutosiF L . web: . o GMREJS
L o N i www.gmreis.com.brorodutos1F L VR s
(formato ndo impressao) 2 sempre (printad format) and will always be in

X . N ) . {formato impreso) y siempre ssra con
estara de acordo com a dltima versao accordance with the latest wersion, approved . . )
arreglo a la ditima version en vigor,

vigente, aprovada pela Anvisa by Anvisa
g F Pe ! aprobada por la Anvisa
Mo campo de busca, procure pelo n® En el campo de bisqueda, busgue por
In the search fizkd, look for ANVISA . - -
do Repistro da Anwisa do Produta ou istrati b ol el numera Registra ANVISA dal FT - Guis para acesso das
istration number or commercial name, - ] .
nome comercial, deserite no rétuls, na red . i . producto o nombre comercial, descrito Instrugoes de Uso GMReis (IFU)
described on labsl in the product packaging. .
embalagem do produto. i en la etigueta del envase de producta.
. . In order to view the document. you must
Para visualizagao do documento & . Para visualizar el documento es EN - GMReis Instructions for Use
. have Adobe Reader, which can be . i
preciso ter o Adobe Reader. Obtenha ) necesano tener el Adobe Reader. {IFU}y sccess guide
i ) . dovmloaded forfres from the website above. ) i B .
gratuitamente no website acima. Reciba gratis en 2l sitio web arriba.

Caso necessite receber uma versio X X - .
If you need a printed copy at no exira cost, Caso necesite recibir una version

impressa da IU, sem custo adicional, : i L X X i . ES - Guia para acceder a las
i } } . including shipping, please contact the e-mail: impresa de IFU, sin costo adicional, i )
inclusive de envio, solicite . . . . k instrucciones de usa (IFU)
) X sac@gmreis.com.bor or phone number inchnyendo el envio, solicite gratis par 2l
gratuitamente pelo e-mail: " ) L. .
available on labelling corren electronico: saci@gmreis. com_br
saci@gmreis.com br ou telefons IFUGMREIS — Rev.01

o teléfono disponible 2n 2l etiquetad

disponivel na roulagem

Figura: Manual que acompanha o produto.

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

uma das etiquetas adesivas de rastreabilidade.

1.2. Cuidados especiais de armazenamento, conservagio, manipulagdo e/ou transporte e riscos
associados

O produto deve ser manipulado, conservado, armazenado e transportado de forma a impedir qualquer dano
ou alteracao as suas caracteristicas e embalagem.

O produto médico deve ser manipulado com todo o cuidado, de maneira a evitar choques bruscos, quedas e
outros riscos e/ou imperfeicdes que afetem a qualidade do mesmo e também a seguranga do usuario.

Deve ser conservado e armazenado em sua embalagem original, até o momento do seu uso, em ambiente
limpo, seco, arejado, protegido da luz solar, livre de substancias contaminantes (vapores acidos e
organicos) e em temperatura ambiente.

O manuseio e 0 armazenamento do produto devem ser feitos exclusivamente por profissionais da area
médico-hospitalar, devidamente capacitados, habilitados e familiarizados com a técnica e procedimentos
envolvidos no uso do produto. O armazenamento fora dessas condi¢gdes pode gerar riscos ao procedimento,
€ ao paciente.

Os efeitos de vibragdo, choques, assentamento inadequado, empilhamentos indevidos e temperatura acima
de 45°C durante o transporte devem ser evitados.

produto deve ser transportado de forma a impedir qualquer dano ou alteragdo 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 imperfeicdbes que afetem a qualidade do mesmo e também a

seguranga do usuario.
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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.

Caso o produto seja armazenado, conservado, manipulado e/ou transportado fora das condigdes

especificas acima podera gerar riscos ao procedimento e ao paciente.

1.3. Instrugao para o uso e indicagdo de capacitagao
As Fresas MIS para Osteotomia e Artrodese devem ser utilizados conforme técnicas cirurgicas especificas
adotadas por profissional devidamente capacitado e habilitado em procedimentos cirargicos como

osteotomia e artrodese.

1.4. Precaucgoes, restricoes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimento sobre o uso do
produto, armazenamento, manuseio e transporte

As Fresas MIS para Osteotomia e Artrodese que por alguma razdo nao forem utilizados durante o ato
cirurgico e tiverem a embalagem aberta, ou sofreram danos e/ou quedas ndo podem ser reutilizados e/ou
reprocessados, devendo ser descartados no proprio hospital conforme procedimento médico-hospitalares
e/ou legislagdo local ou ainda conforme instrugées da Comisséo de Controle de Infecgao Hospitalar — CCIH.
Os instrumentais cirurgicos fora de condigbes de uso devem ser segregados, descartados e substituidos por
outros que tenham as mesmas caracteristicas, fungdo e marca GMReis. Todos os instrumentais cirdrgicos
descartados devem ser inutilizados com retorcedores ou moldadores para evitar a utilizagao futura indevida.

O manuseio fora dessas condi¢des pode gerar riscos ao procedimento e ao paciente.

2. Indicacao, finalidade ou uso a que se destina o produto

2.a. Indicagédo de uso correto, finalidade ou uso
As Fresas MIS para Osteotomia e Artrodese devem ser utilizados conforme técnicas cirurgicas especificas
adotadas por profissional devidamente capacitado e habilitado em procedimentos cirargicos como

osteotomia e artrodese.
2.b. Contra indicacdes

As Fresas MIS para Osteotomia e Artrodese s&o contra-indicados para qualquer procedimento que nao seja

osteotomia e artrodese.
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3. Informagoes detalhadas das caracteristicas de todas as partes, acessorios e

materiais destinados a serem utilizados com o produto

3.1. Combinag¢des admissiveis com outros componentes implantaveis

Nenhum componente das Fresas MIS para Osteotomia e Artrodese podera ser usado em conjunto com
outro componente ndo-implantavel que nido seja as Fresas MIS para Osteotomia e Artrodese, € nenhum
outro componente nao-implantavel podera ser usado com os componentes das Fresas MIS para Osteotomia
e Artrodese; caso ocorra o uso indevido, poderao ocorrer riscos ao paciente, ao procedimento cirdrgico e ao
pessoal de sala, sendo a responsabilidade por tal combinacdo indevida do cirurgido responsavel pelo

procedimento cirurgico.

4. Caracteristicas associadas a integridade da embalagem, forma de manipular o

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

Caso qualquer uma das embalagens das Fresas MIS para Osteotomia e Artrodese o seja violada ou
danificada, todos os componentes das Fresas MIS para Osteotomia e Artrodese deverdo ser descartados,
mesmo que se apresentem em perfeitas condi¢gdes. Nao se deve reutilizar nenhum dos componentes das
As Fresas MIS para Osteotomia e Artrodese, pois a reutilizagdo ndo garante o desempenho atribuido para
produto.

Em embalagens tipo blister (PETG — Polietileno Tereftalato Glicol) termosseladas em Tyvek® Adesivado
PTH 026, a integridade do fechamento pode influenciar na vida util dos produtos nelas acondicionados, uma
vez que falhas na termosselagem constituem-se em pontos de entrada de microrganismos, ar e/ou umidade
ou ainda para perda de misturas gasosas e vapores organicos. Sendo assim, problemas de integridade do
fechamento podem levar os produtos acondicionados assepticamente na embalagem, a serem
contaminados pela entrada de microrganismos.

Um fechamento é considerado integro quando assegura ao produto, no minimo, a mesma protegao que é
conferida pelo material da embalagem.

A integridade da embalagem deve ser preservada durante o transporte, manuseio, armazenamento e
distribuicdo do produto.

Além disto, o procedimento da termosselagem estabelece pardmetro de operacdo e controle que
asseguram a estanqueidade bioldgica.

No Sistema da Qualidade da GMReis estao incluidos métodos de avaliagdo da integridade da embalagem
por Inspecéo visual em 100% das amostras. Nesta inspecao verifica-se a presenga de bolhas, rugas,
pregas e/ou material obstruido na regidao da termosselagem, marcagdo nao uniforme do perfil de mandibula
utilizado, delaminacao do material do selo, além de outros defeitos que evidenciem o uso de temperatura e
pressao inadequadas.

Este produto sera fornecido estéril por 6xido de etileno, portanto, deve ser mantido em sua embalagem

original até o momento do seu uso, segundo os procedimentos de assepsia médica hospitalar.
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Procedimento de abertura da embalagem

Procedimento de abertura da caixa

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

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

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

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

integridade asséptica durante a remogéo dos produtos de suas embalagens;

Procedimento para a abertura do blister

Utilizar a figura 11 para referéncia.

1.
2.
3.

Usar maos e luvas secas;

Segure o blister com firmeza;

Segure a linglieta com a outra mao e, para abrir a embalagem, puxe a linglieta com forga
continua.

Segure o canto do blister com firmeza e com a outra méo puxe a lingleta do blister.

Figura 11: Procedimento de abertura do blister.

Restrigoes e instrugdes sobre os danos a embalagem

O produto deve ser inutilizado e descartado conforme o procedimento de inutilizagdo e descarte nas

seguintes circunstancias:

- Lacre de seguranga da embalagem violado;

- Dano fisico em qualquer uma das embalagens;

- O rétulo ou cédigo de identificagao ilegivel;

- Data da validade estiver vencida.
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Inutilizagao e descarte

Antes do descarte, todos os componentes das Fresas MIS para Osteotomia e Artrodese, devem ser
inutilizados com o auxilio de moldadores, retorcedores, qualquer outro instrumental ou meio, até estar
claramente identificado que o produto esta impréprio para o seu uso, ndo havendo possibilidade do mesmo
ser reaproveitados.

Apos a inutilizagao o produto devera ser descartado de acordo com procedimento da area hospitalar.

Restrigées quanto a reesterilizagao e reutilizagao

Produto fornecido estéril de uso Unico (descartavel), ndo se deve reesterilizar e reutilizar, pois, o
desempenho do produto ndo é garantido para o uso pretendido caso este seja reesterilizado e reutilizado. E
de inteira responsabilidade do cirurgido responsavel pelo procedimento qualquer risco ou efeito indesejavel

caso se reesterilize ou se reutilize o produto.

5. Informagoes adicionais sobre o procedimento antes da utilizagao do produto

Como o produto é fornecido estéril ndo ha necessidade de qualquer procedimento preliminar ao uso como,
limpeza, esterilizagdo e descontaminagéo do produto.

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

queixas técnicas

Caso o produto apresente eventos adversos nao relatados na instrugdo de uso ou tenha queixas técnicas
sobre o produto, o médico devera entrar imediatamente em contato com o fabricante através do Servigo de
Atendimento ao Cliente (SAC) da GM Reis, além de notificar a autoridade sanitaria competente, ANVISA,
através do e-mail: tecnovigilancia@anvisa.gov.br. Maiores informagdes podem ser encontradas no Sistema
Nacional de Notificacbes 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”.
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7. Reclamacgao do Cliente

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas especificagdes ou
esteja gerando qualquer insatisfagéo, notificar diretamente o 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 descrigao da ndo-conformidade para o seguinte enderego: Av. Pierre Simon de Laplace, 600 —
Lote 3 — Quadra F — Quarteirao 9677 — CEP 13069-320 — Condominio Technopark - Campinas, SP,
Brasil ou notificar diretamente no Tel.: (0XX19) 3765-9020 / Fax.: (0XX19) 3765-9111 / E-mail:

sac@gmreis.com.br.

8. Simbologia da Rotulagem

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

segue:
SiMBOLOS DESCRICOES SIMBOLOS DESCRICOES
L Produto de Uso Unico
ﬂ Data de fabricagéo ® N0 re-utilizar’
g Valido até @ Nao reesterilizar
- - . Cuidado, consultar documentos
N&o utilizar se a embalagem estiver
danificada ~ acpmpanhante§
’ “Atengao Veja as Instrugdes de Uso”
u Fabricante Numero do lote
N
ISTERILE] Esterilizado por éxido de etileno 1IN Manter ao abrigo do Sol
; 25 ;

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

formato impresso, sem custo adicional. Solicite gratuitamente pelo e-mail: sac@gmreis.com.br.
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	INSTRUÇÕES DE USO
	1.a. Nome Técnico: Instrumental para Implante Ortopédico
	O produto é descartável, de uso único, fornecido estéril, sendo esterilizado por óxido de etileno (ETO), conforme norma ISO 11135 - “Preview Sterilization of health-care products -- Ethylene oxide -- Requirements for the development, validation and ro...
	1.d. Identificação
	1.e. Descrição do princípio físico e fundamentos da tecnologia, aplicados para seu funcionamento e sua ação
	1.f. Procedimento de rastreabilidade do produto
	1.g. Forma de apresentação
	1.2. Cuidados especiais de armazenamento, conservação, manipulação e/ou transporte e riscos associados
	Os efeitos de vibração, choques, assentamento inadequado, empilhamentos indevidos e temperatura acima de 45ºC durante o transporte devem ser evitados.
	Caso o produto seja armazenado, conservado, manipulado e/ou transportado fora das condições específicas acima poderá gerar riscos ao procedimento e ao paciente.
	1.3. Instrução para o uso e indicação de capacitação
	1.4. Precauções, restrições, advertências, cuidados especiais e esclarecimento sobre o uso do produto, armazenamento, manuseio e transporte
	2. Indicação, finalidade ou uso a que se destina o produto
	2.a. Indicação de uso correto, finalidade ou uso
	2.b. Contra indicações
	Este produto será fornecido estéril por óxido de etileno, portanto, deve ser mantido em sua embalagem original até o momento do seu uso, segundo os procedimentos de assepsia médica hospitalar.
	Procedimento de abertura da embalagem
	Procedimento de abertura da caixa
	1- Antes de retirar o produto, verifique se a embalagem não está violada ou danificada, pois poderá afetar a esterilidade do produto;
	2- Verifique o prazo de validade e cheque se o modelo selecionado é o correspondente à embalagem a ser aberta;
	3- Ao retirar o filme poliolefínico e o lacre de segurança abrir a caixa e retirar o produto e,
	4- Cuidados especiais devem ser tomados no momento da abertura para assegurar a integridade asséptica durante a remoção dos produtos de suas embalagens;
	Procedimento para a abertura do blister
	Utilizar a figura 11 para referência.
	1. Usar mãos e luvas secas;
	2. Segure o blister com firmeza;
	3. Segure a lingüeta com a outra mão e, para abrir a embalagem, puxe a lingüeta com força contínua.
	4. Segure o canto do blister com firmeza e com a outra mão puxe a lingüeta do blister.
	Figura 11: Procedimento de abertura do blister.
	Restrições e instruções sobre os danos a embalagem
	O produto deve ser inutilizado e descartado conforme o procedimento de inutilização e descarte nas seguintes circunstâncias:
	- Lacre de segurança da embalagem violado;
	- Dano físico em qualquer uma das embalagens;
	- O rótulo ou código de identificação ilegível;
	- Data da validade estiver vencida.
	Inutilização e descarte
	Após a inutilização o produto deverá ser descartado de acordo com procedimento da área hospitalar.
	Restrições quanto a reesterilização e reutilização
	Produto fornecido estéril de uso único (descartável), não se deve reesterilizar e reutilizar, pois, o desempenho do produto não é garantido para o uso pretendido caso este seja reesterilizado e reutilizado. É de inteira responsabilidade do cirurgião r...
	5. Informações adicionais sobre o procedimento antes da utilização do produto

	Como o produto é fornecido estéril não há necessidade de qualquer procedimento preliminar ao uso como, limpeza, esterilização e descontaminação do produto.
	6. Orientações específicas ao médico referente ao relato de eventos adversos e queixas técnicas
	7. Reclamação do Cliente
	Caso o produto médico apresente um risco imprevisível específico, esteja fora de suas especificações ou esteja gerando qualquer insatisfação, notificar diretamente o Serviço de Atendimento ao Cliente (SAC) da GM Reis. O produto deverá ser encaminhado ...
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