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3. INSTRUGOES DE USO

3.1. Informagoes Gerais de Identificagao do Produto

Produto de uso unico, nao 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: Fixador Externo

3.1.1.b. Nome Comercial: Componentes para Fixador Externo Hibrido

3.1.1.c. Relagdo dos componentes implantaveis que compdéem o sistema de produtos com as
informagdes graficas: desenhos, descri¢des, caracteristicas dimensionais, tolerancias, composigao
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, descri¢cdes, caracteristicas dimensionais, tolerancias, composicdo com respectiva
norma técnica e local de marcagao dos produtos, identificado pela palavra “Marcagao”.
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29.7mm

MBx1.25

$18.0mm

12.0mm

MATERIA PRIMA: ACO INOX 455 ASTM F899 CLASSE 5

CODIGO

DESCRIGAO DO PRODUTO

222-104-09

MORDENTE DO FIO DO CONECTOR
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MATERIA PRIMA: ACO INOX 455 ASTM F899 CLASSE 5

CODIGO

DESCRIGAO DO PRODUTO

222-104-10

CONTRA MORDENTE DO FIO DO CONECTOR
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3.1.1.d. Forma de Apresentacgao

Os componentes sdo fornecidos ndo estéreis, devidamente identificados, isto &, laser com seu cédigo, niumero
de lote e logomarca de GMReis. Os instrumentais sdo embalados individualmente em embalagens plasticas e
posteriormente em caixas de papelao para transporte, devidamente lacrada com fita e rotulada. Acompanha o
produto um manual de como o usuario pode obter as Instru¢cdes de Uso do produto, por meio do formato nao
impresso, sem custo adicional, inclusive de envio. Essas informagbes sao compatibilizadas na rotulagem do

produto.

Especificagdo técnica da embalagem: Embalagem plastica em polietileno/poliéster (estrutura tubular ou
envelope).

Embalagem de transporte: papel branco reciclavel ou branco com maculatura, onda C ou BC, gramatura 425 a
750g.

Para caso de reposigdao, os componentes e instrumentos para aplicagdo serdo fornecidos devidamente
identificados, isto é, marcados a laser com seu cdédigo, nimero de lote, tamanho e logomarca da GMREeis,
embalados individualmente em papel grau cirdrgico, com a sua instru¢gao de uso, etiquetas de rastreabilidade e

devidamente rotulados no verso.

FORTUGUES (FT) ENGLISH [EN) ESPANDL E5)

La Instruccion de Usa para esto

A Instrugio de Uso para este produto The Instruction for USE (IFU) for this product

! i el bai ) 2k h bei producto esta disponible en el sitio
esta disponivel no website is available on the website: G
P ne mese o on e wEste web &' GMREIs
ww. gmreis. com. br/produtos/FLU, wwrsgmreis.com. br'produios/FU . . kIR AT Wi
. . L K ) oo gmreis.com. briprodutosAFL CERRICE AT YR
{formato nao impressa) e sempre [printed format) and will always be in

, . . . . {farmato impreso) y siempre 5203 con
estara de acorde com 3 ultima versao accordance with the latest version, approved L . i
arreglo a |a ultima version en wigor,

wigents, aprovada pela Anviza by Anvisa
d P Pe Y aprebado par la Anvisa
Mo campo de busca, procure pelo n® En el campo de bisqueda, busgue por
In the search field, logk for ANVISA . -
do Repistro da Anvisa do Produto ou st b l gl nimero Registro ANVISA del FT - Guiz para scesso das
istration number ar commercial nams, - - .
nome comercial, descrite no rétuls, na ree . . . productn o nombre comercial, descritn | Instrupoes de Uza GMReis {IFU)
described on label in the product packaging. ]
embalagem do produto. i en la etigueta del envass d= producto.
. R In order to view the document. you must
Para visualizagao do documento & i Pars vizualizar el documento 25 EM - GMReis Instructions for Use
. have Adobe Reader, which can be ] i
preciso ter o Adobs Readsr. Obtenha . necasanio iener el Adobe Reader. {IFU} access guide
. i i downloaded fgrires from the website above. i i B i
gratuitamnente no website acima. Reciba gratis =n 2l sitio web amiba.
Caso necessite raceber uma versio . i L. .
. . If you need a printed copy at no exira cost, Zaso necesite recibir una version ,
impressa da I, zem custo adicionsl, . i . i . . . ES - Guia para acceder a las
i i i N including shipping, please contact the e-mail: impresa de IFU, sin costo adizional, i .
inclusive de envio, solicite i ) . o . instrucciones de uso (IFU)
. i saciftgmreis.com.br or phone number incluysndo el envio, solicite gratis par el
gratuitamente pelo e-mail: i i . ]
available on Isbelling coreo electronico: saci@gmreis.com.br
saci@gmreis com.br ou telefone IFUSKREIS — Rev.01

2 teléfono disponitle 2n 2l etiquetad

disponivel na rotulagem

Figura: Manual que acompanha o produto.

3.1.1.e. Principio fisico e fundamentos da sua tecnologia e sua agao

A fixagdo externa € um método de fixagao 6ssea ou de fragmentos 6sseos, usados para o tratamento de fraturas
abertas com danos dos tecidos moles, artrodeses, alongamento, osteomielite, corregdes, osteotomias e demais
casos descritos no item 3.2. desta instrugao de uso, proporcionando um apoio estavel, ao mesmo tempo em que

permite o tratamento ativo dos tecidos moles lesados.
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Os fixadores devem proporcionar estabilidade e elasticidade fazendo com que o 0sso permanega com as suas
propriedades intrinsecas.

Os fixadores externos tém diversas formas e tamanhos. Estes dispositivos de imobilizagdo consistem em pinos
ou fios de transfixagdo implantaveis (ndo pertencentes a este registro) que se introduzem, formando angulos
retos e/ou obliquos, respeitando o formato dos ossos que se ajustam firmemente,

mediante o fixador.

Podem variar o nimero de fios e/ou pinos, segundo a lesdo, mas introduz-se o mesmo numero de fios e/ou pinos
por cima e por baixo da lesdo, para que haja uma correta imobilizagdo. Estes dispositivos devem ser bem
ajustados, para uma correta fusdo dos topos 6sseos, sdo aplicados com técnica asséptica consistindo numa

limpeza completa da pele com agua, sabao e anti-sépticos.

3.1.1.e.1. Componentes ancilares necessarios a implantagido do produto

Tabela 2. Relagdao dos instrumentais e conectores associados ao processo de implantacao dos

Componentes para Fixador Externo Hibrido

ANCILARES
CODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA - PRIMA
Fio olivado
226-06-A Fio olivado Aco Inox F138 - ASTM F 899
- - —'\-q;'ﬂ.'r._h e J
Fio liso
226-07-A Fio liso Aco Inox F138 - ASTM F 899
—_—— '
Pinos de Schanz

226-10-01-Ti Pino de Schanz 4mm x 180mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-10-02-Ti Pino de Schanz 5mm x 180mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-10-03-Ti Pino de Schanz 6mm x 180mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136

Pino de Transfixacao
226-67-01 Pino de transfixacdo 3mm x 200mm x 35mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-02 Pino de transfixagdo 3mm x 200mm x 40mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-03 Pino de transfixacdo 3mm x 200mm x 50mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-04 Pino de transfixagdo 3mm x 250mm x 35mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-05 Pino de transfixacdo 3mm x 250mm x 40mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-06 Pino de transfixacdo 3mm x 250mm x 50mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-07 Pino de transfixagdo 3mm x 250mm x 60mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-08 Pino de transfixacdo 3mm x 300mm x 40mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
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226-67-09 Pino de transfixacdo 3mm x 300mm x 50mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-10 Pino de transfixacdo 3mm x 300mm x 70mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-11 Pino de transfixagdo 4mm x 200mm x 35mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-12 Pino de transfixacdo 4mm x 200mm x 40mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-13 Pino de transfixagdo 4mm x 200mm x 50mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-14 Pino de transfixacdo 4mm x 250mm x 35mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-15 Pino de transfixagdo 4mm x 250mm x 40mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-16 Pino de transfixagdo 4mm x 250mm x 50mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-17 Pino de transfixacdo 4mm x 250mm x 60mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-18 Pino de transfixacdo 4mm x 300mm x 40mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-19 Pino de transfixagdo 4mm x 300mm x 50mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-20 Pino de transfixagdo 4mm x 300mm x 70mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-21 Pino de transfixacdo 5mm x 200mm x 35mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-22 Pino de transfixagdo 5mm x 200mm x 40mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-23 Pino de transfixagdo 5mm x 200mm x 50mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-24 Pino de transfixacdo 5mm x 250mm x 35mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-25 Pino de transfixagdo 5mm x 250mm x 40mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-26 Pino de transfixacdo 5mm x 250mm x 50mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-27 Pino de transfixagdo 5mm x 250mm x 60mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-28 Pino de transfixacdo 5mm x 300mm x 40mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-29 Pino de transfixacdo 5mm x 300mm x 50mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-30 Pino de transfixagdo 5mm x 300mm x 70mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-31 Pino de transfixacdo 6mm x 200mm x 35mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-32 Pino de transfixacdo 6mm x 200mm x 40mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-33 Pino de transfixacdo 6mm x 200mm x 50mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-34 Pino de transfixacdo 6mm x 250mm x 35mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-35 Pino de transfixagdo 6mm x 250mm x 40mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-36 Pino de transfixacdo 6mm x 250mm x 50mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-37 Pino de transfixacdo 6mm x 250mm x 60mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-38 Pino de transfixagdo 6mm x 300mm x 40mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-39 Pino de transfixacdo 6mm x 300mm x 50mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-40 Pino de transfixagdo 6mm x 300mm x 70mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-41 Pino de transfixacdo 7mm x 200mm x 35mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-42 Pino de transfixagdo 7mm x 200mm x 40mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-43 Pino de transfixagdo 7mm x 200mm x 50mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-44 Pino de transfixacdo 7mm x 250mm x 35mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-45 Pino de transfixagdo 7mm x 250mm x 40mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-46 Pino de transfixacdo 7mm x 250mm x 50mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-47 Pino de transfixagdo 7mm x 250mm x 60mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-48 Pino de transfixacdo 7mm x 300mm x 40mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-49 Pino de transfixacdo 7mm x 300mm x 50mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-50 Pino de transfixagdo 7mm x 300mm x 70mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-51 Pino de transfixacdo 8mm x 200mm x 35mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
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226-67-52 Pino de transfixagdo 8mm x 200mm x 40mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-53 Pino de transfixagdo 8mm x 200mm x 50mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-54 Pino de transfixagdo 8mm x 250mm x 35mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-55 Pino de transfixagdo 8mm x 250mm x 40mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-56 Pino de transfixagdo 8mm x 250mm x 50mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-57 Pino de transfixagdo 8mm x 250mm x 60mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-58 Pino de transfixagdo 8mm x 300mm x 40mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-59 Pino de transfixagdo 8mm x 300mm x 50mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
226-67-60 Pino de transfixagdo 8mm x 300mm x 70mm Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136
o ‘At
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA - PRIMA
226-27 Aplicador do limitador Aluminio 7075 T6 - ABNT NBR 1SO 209:2010
/
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA - PRIMA

Aco Inox 420B MOD ASTM F899 / Copolimero
poliacetal ASTM F 1855
Aco Inox 420B MOD ASTM F899 / Copolimero
poliacetal ASTM F 1855
Aco Inox 420B MOD ASTM F899 / Copolimero
poliacetal ASTM F 1855
Aco Inox 420B MOD ASTM F899 / Copolimero
poliacetal ASTM F 1855
Aco Inox 420B MOD ASTM F899 / Copolimero
poliacetal ASTM F 1855

226-43-01 |Chave hexagonal extra pequena

226-43-02 | Chave hexagonal pequena

226-43-03 | Chave hexagonal

226-43-04 | Chave hexagonal grande

226-43-05 |Chave hexagonal extra grande

CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA - PRIMA
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226-44-01 |Chave "L" hexagonal extra pequena Aco Inox 420B MOD ASTM F899
226-44-02 |Chave "L" hexagonal pequena Aco Inox 420B MOD ASTM F899
226-44-03 |Chave "L" hexagonal Aco Inox 420B MOD ASTM F899
226-44-04 |Chave "L" hexagonal grande Aco Inox 420B MOD ASTM F899
226-44-05 |Chave "L" hexagonal extra grande Aco Inox 420B MOD ASTM F899

—

CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA - PRIMA
226-45-01 | Ponteira de chave hexagonal extra pequena Aco Inox 420B MOD ASTM F899
226-45-02 | Ponteira de chave hexagonal pequena Aco Inox 420B MOD ASTM F899
226-45-03 | Ponteira de chave hexagonal Aco Inox 420B MOD ASTM F899
226-45-04 | Ponteira de chave hexagonal grande Aco Inox 420B MOD ASTM F899
226-45-05 | Ponteira de chave hexagonal extra grande Aco Inox 420B MOD ASTM F899

—

cODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA - PRIMA
226-46-01 | Cortador de fio extra pequeno Aco Inox 440C ASTM F899
226-46-02 | Cortador de fio pequeno Aco Inox 440C ASTM F899
226-46-03 | Cortador de fio Aco Inox 440C ASTM F899
226-46-04 | Cortador de fio grande Aco Inox 440C ASTM F899
226-46-05 | Cortador de fio extra grande Aco Inox 440C ASTM F899

cODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA - PRIMA
226-47-01 |Tensionador de fio extra pequeno Aco Inox 420B ASTM F899
226-47-02 |Tensionador de fio pequeno Aco Inox 420B ASTM F899
226-47-03 |Tensionador de fio Aco Inox 420B ASTM F899
226-47-04 |Tensionador de fio grande Aco Inox 420B ASTM F899
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226-47-05 ‘ Tensionador de fio extra grande

| Aco Inox 420B ASTM F899

CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA - PRIMA
226-48-01 |Chave fixa articulada extra pequena Aco Inox 420B ASTM F899
226-48-02 | Chave fixa articulada pequena Aco Inox 420B ASTM F899
226-48-03 | Chave fixa articulada Aco Inox 420B ASTM F899
226-48-04 | Chave fixa articulada grande Aco Inox 420B ASTM F899
226-48-05 |Chave fixa articulada extra grande Aco Inox 420B ASTM F899

—

tﬁﬁg_————
—

—

4D

-

MATERIA - PRIMA

CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO

226-49-01 | Alicate de bico extra pequeno Aco Inox 440C ASTM F899
226-49-02 | Alicate de bico pequeno Aco Inox 440C ASTM F899
226-49-03 | Alicate de bico Aco Inox 440C ASTM F899
226-49-04 | Alicate de bico grande Aco Inox 440C ASTM F899
226-49-05 | Alicate de bico extra grande Aco Inox 440C ASTM F899

cODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA - PRIMA
226-50-01 |Chave combinada extra pequena Aco Inox 420B ASTM F899
226-50-02 | Chave combinada pequena Aco Inox 420B ASTM F899
226-50-03 | Chave combinada Aco Inox 420B ASTM F899
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226-50-04 | Chave combinada grande Aco Inox 420B ASTM F899
226-50-05 |Chave combinada extra grande Aco Inox 420B ASTM F899
- E 'ﬁ-'l
i"._ __,.-‘r

CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA - PRIMA
226-51-01 |Chave "L" tubular extra pequeno Aco Inox 420BMOD ASTM F899
226-51-02 |Chave "L" tubular pequeno Aco Inox 420BMOD ASTM F899
226-51-03 |Chave "L" tubular Aco Inox 420BMOD ASTM F899
226-51-04 | Chave "L" tubular grande Aco Inox 420BMOD ASTM F899
226-51-05 | Chave "L" tubular extra grande Aco Inox 420BMOD ASTM F899

CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA - PRIMA
I Aco Inox 420BMOD ASTM F899 / Aco Inox 420B
226-52-01 |Chave "T" extra pequena ASTM F899
et Aco Inox 420BMOD ASTM F899 / Aco Inox 420B
226-52-02 |Chave "T" pequena ASTM 899
et Aco Inox 420BMOD ASTM F899 / Aco Inox 420B
226-52-03 |Chave "T ASTM FS99
et Aco Inox 420BMOD ASTM F899 / Aco Inox 420B
226-52-04 |Chave "T" grande ASTM 899
et Aco Inox 420BMOD ASTM F899 / Aco Inox 420B
226-52-05 |Chave "T" extra grande ASTM 899
\:l_
U
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA - PRIMA
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226-53-01 |Chave dupla extra pequena Aco Inox 420B ASTM F899
226-53-02 | Chave dupla pequena Aco Inox 420B ASTM F899
226-53-03 | Chave dupla Aco Inox 420B ASTM F899
226-53-04 | Chave dupla grande Aco Inox 420B ASTM F899
226-53-05 |Chave dupla extra grande Aco Inox 420B ASTM F899

1

"

cODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA - PRIMA
226-141-01 | Chave fixa extra pequena Aco Inox 420B ASTM F899
226-141-02 | Chave fixa pequena Aco Inox 420B ASTM F899
226-141-03 | Chave fixa Aco Inox 420B ASTM F899
226-141-04 | Chave fixa grande Aco Inox 420B ASTM F899
226-141-05 | Chave fixa extra grande Aco Inox 420B ASTM F899

cODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA - PRIMA
226-81-01 |Tensionador dinamométrico de fio extra pequeno | Aco Inox 420B ASTM F899
226-81-02 |Tensionador dinamométrico de fio pequeno Aco Inox 420B ASTM F899
226-81-03 |Tensionador dinamométrico de fio Aco Inox 420B ASTM F899
226-81-04 |Tensionador dinamométrico de fio grande Aco Inox 420B ASTM F899
226-81-05 |Tensionador dinamomeétrico de fio extra grande | Ago Inox 420B ASTM F899

3.1.1.f. Composicao dos materiais de fabricacido dos Componentes para Fixador Externo Hibrido

A matéria-prima utilizadas para a fabricagdo dos Componentes para Fixador Externo Hibrido é o Ago Inox 455 —
ASTM F899.
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3.1.1.9g. Identificagao

Os produtos sdo marcados a laser com as seguintes informacdes:
e Lote do produto
e Codigo do produto
e Logotipo da marca GMReis

e Tamanho (quando aplicavel)

A identificacdo do produto é assegurada através da Instrugdo de Uso, trazendo informagdes sobre o produto,

como: nome, modelo, cédigo, lote, registro do produto e identificagdo do fabricante.

ESPAROL (ES)

Lz Instruzcion de Usa para esto

PORTUGUES (PT) ENGLISH [EN)

A Instrucio de Uso para este produto | The Instruction for USE (IFL) for this product

- . ) ) . . producto asid dizponiblz en el sitio
=513 disponivel no website is available an the website:

GMREIs

ot pan Vide

weh:

waw. gmreis.com.briprodutosFL
{farmate impreso) y siempre sera con

(>

wrerw. gmireis.com.briprodutos/FLU, wrssgmreis. com. br'produtos/FL

(formato n&o impresso) e sempre (printed forrat) and will always be in

estara de scordo com a ultima versao accordance with the latest version, approved . . i
i i . arreglo a la Ultima wersion en vigor,
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Figura: Manual que acompanha o produto.

3.1.2. Armazenamento, conservagao, manipulagao e transporte e riscos associados

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

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

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

O manuseio e armazenamento do produto devem ser feitos exclusivamente por profissionais da area médica-

hospitalar, devidamente capacitados, habilitados e familiarizados com a técnica e os procedimentos envolvidos.
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Os efeitos de vibragao, choques, assentamento defeituoso, empilhamentos inadequados e temperatura acima de

45 °C durante o transporte, devem ser evitados.

O armazenamento, manuseio, conservagao e transporte do produto fora das condi¢des especificadas,

podem gerar riscos ao procedimento e ao paciente.

3.1.3. Instrucdes para o uso do produto

O produto é utilizado como NAO IMPLANTAVEL. Este produto é utilizado com outros instrumentais (NAO
OBJETO DESTE REGISTRO) e outros componentes implantaveis (NAO OBJETO DESTE REGISTRO) (i.e. fios
lisos, fios olivados, pinos de Schanz e pinos de transfixagdo) que formam uma estrutura articulada para o
tratamento de fraturas, osteotomia e pseudoartroses, bem como em corregdes, alongamento 6sseo e demais
tratamentos.

O procedimento de colocagao dos fios e pinos é percutaneo, pouco invasivo (sem dissecgdo cirurgica), lesando
menos as partes moles e dsseas, que transfixam o 0sso em cruz no seu centro axial em um plano perpendicular
ao eixo das extremidades Osseas, e os fixam a anéis externos por meio de parafusos especialmente
desenhados, os quais sdo por sua vez conectados a hastes rosqueadas. A fim de aumentar a estabilidade
produzida pelos fios finos, ele os tensiona, conferindo maior estabilidade & montagem. O Manuseio dos
componentes destinados a colocagéo do implante (NAO OBJETO DESTE REGISTRO) devem ser realizados
somente por profissionais da area médico-hospitalar, devidamente especializados e familiarizados com as
técnicas e procedimentos que envolvem seu uso.

O produto deve ser manipulado cuidadosamente, em pequenos lotes, evitando-se batidas ou quedas.

Qualquer componente que tenha caido, ou sido inadequadamente manuseado, ou suspeito de ter sofrido dano,
deve ser separado e encaminhado ao responsavel técnico habilitado da instituicdo para inspegao técnica.

Todos materiais, sejam novos, reparados ou circulantes, antes de disponibilizado para uso, incluindo a
montagem em caixa, devem ser submetidos a inspegao técnica, objetivando a verificagdo de sua integridade.

O uso incorreto e por pessoas nao capacitadas pode causar danos.

3.1.4. Precaugoes, restricoes, adverténcias e cuidados especiais e esclarecimento sobre o uso do
produto, assim como seu armazenamento e transporte

- Deve ser tomado extremo cuidado para assegurar que os produtos permanegam em boas condigdes de
trabalho;

- Durante o procedimento é extremamente importante a utilizagao correta dos produtos;

- Cada dispositivo implantavel (NAO OBJETO DESTE REGISTRO) é dispensavel. Uma vez utilizado o
dispositivo deve ser descartado, pois pode estar danificado e levar a falhas subsequientes;

- Em nenhuma circunstancia o dispositivo de fixagdo deve ser acentuadamente torto, dobrado, entalhado ou
riscado, levando a redugéo da vida util e aumento do risco de flexdo ou ruptura;

- Instrumentagéo especializada é necessaria para dispositivos de fixagdo do implante (NAO OBJETO DESTE

REGISTRO). Embora raros, pode ocorrer fraturas intra-opeativas ou quebra de instrumentos;
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- Instrumentos, que sofreram uso ou forga excessiva, sdo suscetiveis a fratura e devem ser analisados antes da
cirurgia;

- O paciente deve ser informado que uma segunda pequena cirurgia para a remogéo do sistema de fixagao é
necessaria;

- A ma utilizagdo dos produtos pode causar desapertos, curvamentos e/ou fadiga de qualquer uma ou de todas
as segodes do produto, podendo inibir seu funcionamento adequado;

- Nao use estes produtos para qualquer outra indicagao para qual eles ndo foram especificados;

- Os produtos devem ser tratados como qualquer instrumento de precisao e ser cuidadosamente acondicionados
e armazenados em ambiente limpo, seco e temperatura ambiente;

- Apenas os produtos estéreis devem ser usados em cirurgia,

- Os cuidados na distribuicdo, estocagem, transporte, armazenamento, conservagédo e rastreabilidade devem
seguir as Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo de Produtos Médicos, conforme os requisitos da
Resolugao RDC n° 16/13.

3.2. Indicagao, finalidade ou uso a que se destina o produto

As indicagoes e aplicagdes para o uso da fixagao externa, tanto para membro superior, como para inferior, sao:
- Fraturas compostas severas;

- Fraturas associadas a perda éssea e a lesao de partes moles (indicado nos casos que necessitam de enxertia
Ossea se tratados pela osteossintese);

- Fraturas associadas a lesao neurovascular;

- Fraturas associadas a queimaduras;

- Fraturas fechadas (em casos de fraturas cominutivas e segmentadas, nos quais o tratamento classico esta
contra-indicado);

- Fraturas associadas a outras les6es graves ou severas;

- Fraturas pélvicas;

- Fraturas multiplas;

- Tratamento da ndo consolidagao 0ssea;

- Traturas periarticulares;

- Traturas com necessidade de compressao / distragao / dinamizagao;

- Estabilizagao de osteotomias;

- Artrodeses (permite forte compressédo e deambulagao precoce, como nos casos de doengas que comprometem
a sensibilidade, tais como diabetes e prétese falida);

- Pseudoartroses (nos casos de falha éssea, onde ocorre impoténcia funcional, dificultando a utilizagdo do
mesmo;

- Alongamento;

- Deformidades congénitas ou adquiridas (promove alongamento e corre¢ao progressiva nos casos de

encurtamento, de deformidade angular, falta de seguimento, pé torto e outros);
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- Sequela de paralisia infantil (indicado nos casos de encurtamento do membro, deformidade angular,
deformidade articular e alteracao da forga muscular);

- Infecghes Gsseas - osteomielites;

- Tumores;

- Transporte ésseo;

- Fraturas com lesdo severa de tecidos moles;

- Imobilizagao imediata de fraturas sem ou com lesdo severa de tecidos moles, multiplas lesdes e politrauma.
- Fraturas externas periarticulares e diafisarias;

- Estabilizagdo transarticular temporaria de lesdes de tecido mole e ligamentos;

- Osteotomia corretiva e corticotomia no tratamento de desvio axial e diferenga de comprimento (corregéo axial e
alongamento);

- Fraturas complexas a tibia distal e proximal;

- Disruptura do anel pélvico.

3.2.a. Efeitos secundarios ou colaterais indesejaveis e contra-indicagées

- Edema do membro em tratamento;

- Inflamacao dos orificios do fio, que é reconhecida pelo eritema, desconforto local e infiltragao ao redor do pino
ou do fio. Entretanto, ela dificiimente torna-se um problema, e raramente evolui para infecgdo profunda, a menos
que um fragmento ésseo solto seja transfixado, ou que a transfixagédo vigorosa dos pinos ou fios resulte em
seqliestro 6sseo. As vezes um pino pode necessitar de recolocagao;

- Possibilidade de complicagdes vasculares (latejamento, flebite, fistulas arterio-venosas) e nervosas;

- Complicagbes infecciosas (fistulas e osteites) e tréficas (amiotrofia e algodistrofia);

- Fratura secundaria ou desnivelamento do eixo secundario;

- Pseudoartrose;

- Prejuizo neurolégico periférico;

- Rigidez articular temporaria, que é quase inevitavel pela passagem dos fios através da musculatura;

- Limitagdo de movimentos;

- Déficit de forga muscular,

- Sub-luxacgao articular.

3.2.b. Contra-Indicagdes

As contra-indicag¢des incluem, mas nao estao limitadas a:

- Infecgao, local ou sistémica;

- Insuficiente qualidade do osso, canal intramedular destruido ou em condi¢cdes que tendem a retardar a cura,
incluindo limitagdes do fluxo de sangue;

- Pacientes que apresentam sensibilidade a metais;

- Obesidade morbida; e qualquer condigdo onde o paciente ndo esta disposto a seguir instrugdes de uso;

- Osteoporose: pode levar a soltura do material de fixagao (fios lisos e olivado, e pinos de Schanz);
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- Pacientes desproporcionalmente grandes ou pesados podem levar a falhas ou quebras precoces do material,
- Doencas neuroldgicas que possam trazer alteragées na resisténcia 6ssea ou atividade neuro-muscular, podem

sobrecarregar o fixador.

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

materiais destinados a serem utilizados com o produto

3.3.1. Combinag6es admissiveis com outros componentes implantaveis

Os produtos devem ser utilizados para procedimento de fixacdo externa em traumatologia e ortopedia com
componentes ancilares e instrumentais da marca GMReis. A utilizacdo de quaisquer outros componentes
ancilares e/ou instrumentais que ndo sejam da marca GMReis poderdo gerar riscos ao paciente e/ou

procedimento, sendo a responsabilidade do profissional responsavel pelo procedimento cirurgico.

3.4. Informagdes que possibilitam comprovar se a implantagao foi correta e segura,
assim como as informagoes relativas a natureza e frequéncia das avaliagdoes a serem
realizadas de forma a garantir o permanente bom funcionamento e seguranga do

produto

Apos a limpeza e desinfeccao realizadas apds o uso, todos os produtos dos Componentes para Fixador Externo
Hibrido devem ser submetidos a uma inspegéo técnica para garantir que seu funcionamento esta apropriado.
Caso o produto inspecionado esteja ndo conforme, isto é, ndo se apresente nas condi¢cdes de perfeito
funcionamento, deve-se tomar a acao corretiva de remocao e reposicdo do produto ndo-conforme por outro da
marca GM Reis com as mesmas caracteristicas e fungéo.

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

Ao abrir a embalagem, verificar o estado superficial do produto quanto a deformagédo, manchas, arranhdes ou
qualquer outro tipo de alteragao superficial ou defeito.

Os produtos devem ser desembalados e encaminhados para a esterilizagdo, seguindo as recomendacgdes do
método de esterilizag&o indicado no item “Método de Esterilizagao”.

No caso do produto sofrer manipulagido inadequada, o mesmo deve ser submetido a limpeza e
descontaminagdo. A GM dos Reis recomenda os seguintes procedimentos de limpeza e desinfecgdo: Para o
procedimento de limpeza e descontaminagao devem-se utilizar luvas de procedimento, touca, mascara e éculos
durante todo o processo.

e Colocar o produto no banho de imersdo com uma solugao de desinfecg¢éo por (10) minutos;
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e Colocar o produto no banho de imersdo com uma solugdo de agua oxigenada por um periodo de 5
minutos, somente quando houver residuo de sangue no produto;
e Lavar o produto com agua e detergente neutro e em seguida enxaguar em agua corrente retirando o
sabao;
e Secar os produtos através de processos que nao introduzam particulas, felpas e umidade.
A solugao de desinfeccao deve ser recolhida, identificada e descartada corretamente conforme procedimento
hospitalar e/ou legislagédo regional e/ou conforme instrugbes da Comissao de Controle e Infeccdo Hospitalar —
CCIH.
Apos a limpeza e desinfecgdo dos produtos, estes devem ser encaminhados para a esterilizagdo seguindo as

recomendacdes do método de esterilizagéo indicado no item “Método de Esterilizagao”.

3.8./3.9.a. Método de esterilizagao

A GMReis recomenda que os produtos sejam esterilizados pelo seguinte método:

Tipo: Calor umido

Ciclo: Gravitacional

Temperatura: 121°C (250°F)

Tempo de Exposigéo: 60 minutos

Informacgdes adicionais referentes a esterilizagdo estdo descritas na norma ABNT NBR ISO 17665-1:2010 -
“Esterilizagao de produtos para saude - Vapor - Parte 1. Requisitos para o desenvolvimento, validagdo e controle

de rotina nos processos de esterilizagdo de produtos para 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 instru¢ao de uso ou tenha queixas técnicas sobre
o produto, o médico devera entrar imediatamente em contato com o fabricante através do Servigo de
Atendimento ao Cliente (SAC) da GM Reis, além de notificar a autoridade sanitaria competente, ANVISA, através
do e-mail: tecnovigilancia@anvisa.gov.br. Maiores informag¢des podem ser encontradas no Sistema Nacional de
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”.
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3.17. Reclamacgao do Cliente

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas especificagées ou esteja
gerando qualquer insatisfagcéo, notificar diretamente o Servigco de Atendimento ao Cliente (SAC) da GM Reis. O
produto devera ser encaminhado limpo e embalado em saco plastico, devidamente identificado € com a
descricao da nao-conformidade para o seguinte enderego: Avenida Pierre Simon de La Place, 600, Lote 3,
Quadra F, Quarteirao 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.

3.18. Simbologia da Rotulagem

Os simbolos gréficos utilizados na rotulagem estdo de acordo com a Norma NBR I1SO 15223 conforme segue:

siMBOLOS DESCRIGOES siMBOLOS DESCRICOES

) Produto de Uso unico
Data de fabricagéo .
“Néo reutilize”
. Informagdes adicionais
Prazo de Validade ) ~
“Ver instrugdes de uso”

A \,_\‘x,
Manter seco I Manter ao abrigo da luz
T ZANN g

ALERTA AO USUARIO
Estas Instrugdes de Uso sédo disponibilizadas em formato nao impresso, através do endereco 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
Instrugoes de Uso disponibilizadas sempre estarao 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.
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Tel.: (0XX19) 3765-9900 / Fax: (0XX19) 3303-9111

Registro Anvisa: 10247700139 — rev.00

Data de emiss&o: 15/08/2019

Responsavel Técnico e Legal Habilitado:

Geraldo Marins dos Reis Junior
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