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INSTRUCOES DE USO

Informacgdes Gerais de ldentificacdo do Produto

Produto nao implantavel, reutilizavel, passivel de reprocessamento, fornecido nédo estéril — esterilizar
antes do uso conforme método de esterilizacao recomendado.

N&o séo objeto deste registro os componentes implantaveis.

Nome Técnico: Instrumental para Implante Ortopédico

Nome Comercial: Instrumentais para Costela e Esterno
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) . INDICACAO DE USO
cODIGO DESCRICAO ESPECIFICA MAT. PRIMA IMAGEM
TEMPLATE PARA PLACA REFERENCIA PARA
344-50 VERSALOCK PARA FIXACAO DE SELECAO DO NBR ISO 209
COSTELA IMPLANTE
TEMPLATE PARA PLACA REFERENCIA PARA
344-51 VERSALOCK PARA FIXACAO DE SELECAO DO NBR ISO 209
COSTELA - 40 FUROS IMPLANTE
PINO DE FIXACAO TEMPORARIA
344-52-12 1 50\ RosCA M2,0x12,0 COMPR.
N FIXACAO
PINO DE FIXACAO TEMPORARIA :
344-52-10 | o oocen M2.0 x 10,0 COMPR. TEMPORARIA DA ASTM F 899
PLACA
PINO DE FIXACAO TEMPORARIA
344-52-08 | -5\1 RoSCA M2,0x8,0 COMPR.
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. REALIZAR O APERTO | ASTM F899 /
344-100 CHAVE CONTRA ANGULO DO PARAFUSO NBR IS0 209
CHAVE CONTRA ANGULO -
344-117 DIREITA
REALIZAR O APERTO | ASTM F899 /
DO PARAFUSO NBR ISO 209
CHAVE CONTRA ANGULO -
344-119 ESQUERDA
AUXILIAR NA --*
344-86 MODELAESST'ELLJ: LO PARA MOLDAGEM DAS ASTM F899 e \\\
PLACAS .-
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AUXILIAR NA
MODELADOR COM PONTA
344-91 OSCADA PARA COSTELA MOLDAGEM DAS |  ASTM F899
PLACAS
AUXILIAR NA
MODELADOR PIN BENDER PARA
34460 | L CTELAEESTERNG | MOLDAGEMDAS | ASTM F899
PLACAS
MEDIR O 0SSO PARA \
2as.g | MEDIDORDEPROFUNDIDADE | DEFINICAODO | ASTM F899/
TIPO PAQUIMETRO COMPRIMENTO DO | NBR SO 209
PARAFUSO
MEDIR O OSSO PARA
MEDIDOR DE PROFUNDIDADE | DEFINIGAO DO
344-120 PARA COSTELA COMPRIMENTO DO | A°TM P89
PARAFUSO
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GUIA DE BROCA POLIAXIAL

GUIAR A BROCA

344-70 @1.8mm - 0° A 15° PARA PERFURAGAO ASTM F899
’ DO 0SSO
REALIZAR A
344-93 BROCA HELICOIDAL PERFURAGAO DO ASTM F899
?1,3x40,0x120,0mm
0SSO
PROTEGER OS
TECIDOS
344-92 GUIA TRANSESCAPULAR ADJACENTES E ASTM F899
GUIAR A CHAVE
AUXILIAR NA
344-115 MODELADSORS?FAE‘TQ PLACA DE MOLDAGEM DAS ASTM F899
PLACAS
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MANTER POSIGAO

PINCA DE REDUGAO OSSEA - DO IMPLANTE
344-116 GRANDE DURANTE A ASTM F899
CIRURGIA

GUIAR A BROCA
GUIA DE BROCA RETO COSTELA E ~
344-121 ESTERNO @1,30mm PARA PERFURACAO ASTM F899

DO 0SSO
PONTA DE CHAVE HEXALOBULAR IMPLEI:J'II":IZQO DO
344-94 T7 PARA COSTELA E ESTERNO - ASTM F899
LONGA PARAFUSO E
REALIZAR O APERTO
LIMITAR
TRANSFERENCIA DE
900-320 CABOT%?R“C/){S :gMonz;ﬁjE:nOR DE TORQUE AO ASTM F899
’ SISTEMA PLACA-
PARAFUSO
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) CONECTAR COM
223-310 CABO COF'\,’é éﬁiﬁg RAPIDO CHAVES SEM CABO ASTM F899
PROPRIO
REALIZAR CORTE DO
172-19A CORTADOR DE FIOS @#3,2mm IMPLANTE ASTM F899
PARA REALIZAR A
239-17 ALICATE 140,0mm DOBRA DO ASTM F899
IMPLANTE
AUXILIAR NA
344-60-02 HASTE ROSCADA - PIN BENDER MOLDAGEM DAS ASTM F899
PLACAS
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AUXILIAR NO
344-98 SEG%E@?SLZIEEE:#:;Q;ARA POSICIONAMENTO ASTM F899
DA PLACA
PONTA DE CHAVE HEXALOBULAR REALIZAR O APERTO

344-99 T7 PARA COSTELA E ESTERNO - DO PARAEUSO ASTM F899

CURTA

AUXILIAR NO
344-118-D PINCA BAIONETA DIREITA POSICIONAMENTO | ASTM F899

DO IMPLANTE

=~

AUXILIAR NO PR
344-118-E PINCA BAIONETA ESQUERDA | POSICIONAMENTO | ASTM F899

DO IMPLANTE e
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AUXILIAR NO
344-122 ELEVADOR DE COSTELA POSICIONAMENTO ASTM F899
OSSEO
GUIAR A BROCA
344-123 PROTETOESDCZE'EES MOLES PARA PERFURACAO ASTM F899
DO 0SSO
REALIZAR A
344-124 BROCA HELICOIDAL $6,00 x 50,0 PERFURACAO DO ASTM F899
x 100,0mm 0SS0
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Descricdo detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu funcionamento e sua agao,
seu contetdo e/ou composicéo
Os Instrumentais para Costela e Esterno foram projetados especialmente para assistir o cirurgido em

procedimentos cirargicos de fixagdo dos implantes na Costela e no Esterno.

Forma de apresentacéo

Os Instrumentais para Costela e Esterno sao fornecidos ndo estéreis, devidamente identificados, isto &,
marcados a laser com seu codigo, nimero de lote e logomarca da GMReis. Tem como forma de apresentagéo
comercial o acondicionamento dos instrumentais em caixa especifica, embalada em plastico de
polietileno/poliéster e rotulada. Os instrumentais sdo embalados individualmente e s&o também devidamente
rotulados. O conjunto de Instrumentais é composto de 1 unidade de cada item. Em caso de reposi¢éo, os itens
do conjunto poderdo ser vendidos separadamente. Acompanha o produto um manual de como o usuario pode
obter as Instru¢bes de Uso do produto, por meio do formato n&do impresso, sem custo adicional, inclusive de
envio. Essas informacdes estdo compatibilizadas na rotulagem do produto.

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

envelope).

Principio fisico e fundamentos da sua tecnologia e sua acéo

Os Instrumentais para Costela e Esterno foram projetados especialmente para assistir o cirurgido em
procedimentos cirargicos de fixagdo dos implantes na Costela e no Esterno.

Trata-se de produtos reutilizaveis e reesterilizaveis.

Estes instrumentais cirdrgicos possuem funcgdes de referenciar a selegdo do implante, fixagdo temporaria da
placa, apertar parafuso, auxiliar na modelagem das placas, auxiliar no posicionamento 6sseo, medir, perfurar o
0SS0, guiar a broca, manter posicdo do implante durante a cirurgia, limitar transferéncia de torque, conectar com

chaves, proteger partes moles.

Composicdo dos materiais de fabricacdo dos instrumentais:
Os Instrumentais para Costela e Esterno podem ser fabricados com diferentes matérias-primas que sao
selecionadas conforme a fungéo do instrumental.

Aco Inox - ASTM F899
Aluminio - NBR ISO 209
Silicone — ASTM F2038

Identificacdo

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

e Tamanho (quando aplicavel)
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A identificacdo do produto é assegurada através da Instrucdo de Uso, trazendo informagdes sobre o produto,

como: nome, modelo, cadigo, lote, registro do produto e identificagédo do fabricante.

FORTUGUES (1)

ENGLISH [EN}

ESPAMDL (E5)

A Instrucdo de Uso para este produto
=313 disponivel no website
www.gmreis.com.br’produtos/1FU
(formato n&o impresso) & sempre
estard de scordo com a Ultima vers3o

wigents, aprovada pela Anvisa

The Instruction for USE (IFU} for this product
is availablz on the website:

www.gmireis.com.briprodutos/FU

{printed format) and will always be in
accordance with the lstest version, approved

by Anvisa

L3 Instruccion de Uso para esto
producto esta disponible en el sitio
web:

oo gmreis.corn. briprodutos1FU
{formato impreso) y siempre 5203 con
arregla a la ditima versién en vigor,

aprobado por I3 Anvisa

GMREIs

Chaatidade parh Wide

M campo de busca, procure pelo n®
do Repistro da Anvisa do Produta ou
name comercial, descrite no rétule, na
embalagem do produto.
Para visualizagio do documento &
preciso ter o Adobe Reader. Obienha

gratuitamente no website acima.

In the search fisld, look for ANVISA
registration number or commercial name,
described on label in the product packaging.
In order to view the document, you must
have Adobe Reader, which can be
dowmboaded for fies from the wehbsitz abowe.

En el campo de bdsqueda, busgue por
el numero Registro ANVISA del
producio o nombre comercial, descrita
en |a etigueta del envass de productas.
Para visualizar el documento es
necasano tensr el Adobe Resder.

Reciba gratis en 2l sitic web arriba.

PT - Guia para acesso das

Instrugdes de Uso GMReis {IFU)

EN - GMReis Instructions for Use
{IFU} access guids

Caso necessie receber uma wersio
impressa da I, s=m custe adicional,
inclusive de envio, solicite

gratuitamente pelo e-mail:

saci@gmreis.com.br ou telefone

If you need a printed copy at no exira cost,
including shipping, please contact the e-mail:
saci@lgmreis.com.or or phone number

available on labelling

Caso necesite recibir una version
impresa de IFU, sin costo adicional,
incluyendo el envia, solicite gratis por el
correo electronico: sac@gmrels.com.br

o teléfono disponitle 2n 2l efiquetad

ES - Guis para sccedsr 3 las

instrucciones de uso (IFL)}

IFUGKREIS — Rav.01

disponivel na rotulagem

Figura: Manual que acompanha o produto.

Armazenamento, conservacao, manipulacéo e transporte e riscos associados

O produto deve ser manipulado, conservado, armazenado e transportado de forma a impedir qualquer dano ou
alteracdo 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 imperfeigdes que afetem a qualidade do mesmo e a seguranc¢a do usuario.

Deve ser conservado e armazenado em sua embalagem original, até o0 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 médico-
hospitalar, devidamente capacitados, habilitados e familiarizados com a técnica e os procedimentos envolvidos.
Os efeitos de vibracdo, choques, assentamento defeituoso, empilhamentos inadequados e temperatura acima de

45 °C durante o transporte, devem ser evitados.

O armazenamento, manuseio, conservacado e transporte do produto fora das condi¢cfes especificadas,

podem gerar riscos ao procedimento e ao paciente.
Instrucdes para o uso do produto

Os Instrumentais para Costela e Esterno foram projetados especialmente para assistir o cirurgido em

procedimentos cirlrgicos de fixacdo dos implantes na Costela e no Esterno.
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Os instrumentais séo utilizados por cirurgido cuja técnica cirirgica a ser adotada por ele faz parte de sua
formacéo profissional.

Os instrumentais sdo variaveis quanto a forma e dimensdes, sendo de responsabilidade do profissional
responsavel pelo procedimento, a decisdo de onde e como utilizar os instrumentais, bem como decidir quanto ao
tipo, forma e dimensdes.

Estes produtos podem ser reutilizados, mas ndo devem ser curvados ou modelados de nenhuma forma.

Precaucdes, restricdes, adverténcias e cuidados especiais e esclarecimento sobre o uso do produto,

assim como seu armazenamento e transporte

Produto reutilizavel, ndo estéril, efetuar procedimentos pré-utilizacdo e enviar para esterilizar antes do

uso.

Os Instrumentais para Costela e Esterno deverdo ser utilizados conforme técnicas cirdrgicas especificas
adotadas por profissional devidamente capacitado e habilitado em procedimentos cirlrgicos de fixacdo dos
implantes na Costela e no Esterno.

Deve ser tomado extremo cuidado para assegurar que o instrumento cirargico permaneca em boas condi¢des de
trabalho. Quaisquer técnicas cirdrgicas aplicaveis para o uso deste sistema devem ser cuidadosamente
seguidas. Durante o procedimento, € extremamente importante a utilizacéo correta do instrumento cirdrgico. Este
instrumento pode ser reutilizado, mas néo deve ser curvado ou danificado de nenhuma forma. A ma utilizagédo do
instrumento cirdrgico pode causar corrosdo, desapertos, curvamentos e/ou fratura de qualquer uma ou de todas
as secdes do instrumento cirdrgico, podendo inibir seu funcionamento adequado.

N&o use este instrumento para qualquer acédo para qual ele ndo foi projetado como alavancar, levantar pesos,
etc. Os instrumentais cirargicos devem ser tratados como qualquer instrumento de precisdo e devem ser
cuidadosamente acondicionados em badejas cirlrgicas, limpos depois de cada uso, e armazenados em
ambiente seco e livre de intempéries.

Apenas instrumentos estéreis devem ser utilizados em cirurgia. Os instrumentos cirargicos devem ser
completamente limpos, secos e desinfetados com agentes préprios antes da reesterilizacao.

O uso improprio de instrumentais cirirgicos bem como a utilizagdo de instrumentais cirdrgicos danificados pode
causar lesdo ou dano ao paciente ou ao pessoal da sala cirdrgica, por exemplo, a utilizagdo incorreta pode
causar quebra e penetracdo de pedacos ou componentes no paciente ou em alguém que esteja por perto. Se for
danificado, nao reutilize, substitua-o.

Os cuidados na distribuicdo, estocagem, transporte, limpeza, armazenamento, conservacao e rastreabilidade
devem seguir as Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo de Produtos Médicos, estdo conforme
resolucdo vigente. Os instrumentais cirirgicos deverdo ser armazenados em local seco, arejado, limpo, livre da

acao de intempéries, e em temperatura ambiente.

INST COS EST - Rev. 01 — 18/12/2023




GMREIs

:}\ INSTRUCAO DE USO INST COS EST

Qualidade para Vida Instrumentais para Costela e Esterno Folha: 13 de 17

Indicacéao, finalidade ou uso a que se destina o produto

Os Instrumentais para Costela e Esterno foram projetados especialmente para assistir 0 cirurgido em

procedimentos cirlrgicos de fixacdo dos implantes na Costela e no Esterno.

Efeitos secundarios ou colaterais indesejaveis e contraindicacfes

N&o se aplica.

Contraindicacdes
O uso do produto é contraindicado para qualquer procedimento cirdrgico que ndo seja com os implantes do

Sistema de Placas Versalock para Costela e Esterno.

InformacOes detalhadas das caracteristicas de todas as partes, acessorios e materiais

destinados a serem utilizados com o produto

Combinac¢bes admissiveis com outros componentes implantaveis

Os Instrumentais para Costela e Esterno s6 devem ser utilizados para procedimentos que utilizem o Sistema de
Placas Versalock para Costela e Esterno. Caso qualquer outro instrumental cirdrgico seja utilizado em conjunto
aos que compde os Instrumentais para Costela e Esterno, poderdo ser gerados riscos ao paciente e/ou

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

Informacgdes que possibilitam comprovar se a implantacao foi correta e segura, assim
como as informacfes relativas a natureza e frequéncia das avaliacbes a serem
realizadas de forma a garantir o permanente bom funcionamento e seguranca do

produto

ApOs a limpeza e desinfecgdo realizadas apds o uso, todos os instrumentais devem ser submetidos a uma
inspec¢édo técnica para garantir que seu funcionamento esta apropriado. Caso o produto inspecionado esteja hdo
conforme, isto €, ndo se apresente nas condi¢des de perfeito funcionamento, deve-se tomar a acéo corretiva de
remocgao e reposi¢cdo do produto ndo-conforme por outro da marca GMReis com as mesmas caracteristicas e

funcéo.

Informacgdes adicionais sobre os procedimentos apropriados para a reutilizacéo

Os Instrumentais para Costela e Esterno sao produtos reutilizaveis e reesterilizaveis. Antes de enviar para a
esterilizacdo conforme descrito no item Método de Esterilizacdo, seguir as instrugdes de limpeza, desinfeccao,
acondicionamento e inspecdo técnica descritos nos itens a seguir, a fim de se garantir a seguranca na sua

reutilizacéo.
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N&o ha restricdes quanto ao numero possivel de reutilizagdes, desde que o produto esteja em perfeitas
condigdes e tenha sido submetido a inspegéo técnica.

Limpeza e desinfecc¢éo

Para limpeza e desinfeccdo devem-se utilizar luvas de procedimento, touca, mascara e 6culos durante todo o
processo.

Colocar no banho de imersdo com solucdo de desinfeccdo todos os instrumentais cirargicos por um periodo pré-
estabelecido.

A solucgéo de desinfeccdo deve ser recolhida, identificada e descartada corretamente.

Colocar os instrumentais cirdrgicos no banho de imersdo com uma solugcdo de agua oxigenada por um periodo
de 5 minutos, somente quando houver residuo de sangue aderido aos produtos.

Lavar com agua e detergente neutro todos os produtos instrumentais cirdrgicos, escovando todas as pecas
canuladas até retirar toda sujidade, em seguida enxaguar em agua corrente retirando o sabéo.

Secar 0s instrumentais cirdrgicos através de processos que nédo introduzam particulas, felpas e umidade.

Aplicar lubrificante mineral nos orificios, prevenindo a corrosao dos produtos metalicos.

- Apenas produtos estéreis devem ser usados em cirurgia.

- O produto deve ser completamente limpo, seco e desinfetado com agentes proprios antes da reesterilizagcéo.

- Os cuidados na distribuicdo, estocagem, transporte, limpeza, armazenamento, conservacao e rastreabilidade
devem seguir as Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo de Produtos Médicos.

Método de esterilizacao

Os Instrumentais para Costela e Esterno devem ser esterilizados conforme método descrito na especificagdo

abaixo:

Método: vapor

Ciclo: gravitacional
Temperatura: 121°C (250°F)

Tempo de exposicdo: 30 minutos

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

processos de esterilizagao de produtos para a saude”.

N&o ha restricdes quanto ao nimero possivel de reesterilizagcdes.

Acondicionamento — Montagem final

ApOs a inspecdo técnica, os Instrumentais para Costela e Esterno devem ser acondicionados e montados em

bandejas e caixas cirlrgicas especificas, para entdo serem enviados para a esterilizacdo conforme Método de

Esterilizacdo descrito.
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Inutilizagdo e descarte

Os Instrumentais para Costela e Esterno ndo-conformes, ou que estejam fora de condi¢bes de uso, devem ser
segregados, descartados e substituidos por outros da marca GMReis que tenham as mesmas caracteristicas e
funcdo. Todos os instrumentais cirargicos descartados devem ser inutilizados com retorcedores ou moldadores
para evitar utilizacdo futura indevida.

Depois de inutilizado, o produto devera ser descartado conforme procedimento da area médico-hospitalar ou

legislacdo regional ou conforme Instru¢cdes da Comissao de Controle de Infeccdo Hospitalar — CCIH.

Restricdes referentes a ocorréncia de queda do produto

Caso ocorra queda do produto, o produto deveré ser retornado para a GMReis.

Adverténcia referente a danos da embalagem original
Caso a embalagem original do produto apresente-se danificada ou violada, o produto devera ser retornado para

a GMReis e ndo devera ser utilizado.

Orientacfes especificas ao médico referente ao relato de eventos adversos e queixas

técnicas

Caso o produto apresente eventos adversos ndo relatados na instrugcao de uso ou tenha queixas técnicas sobre
0 produto, o médico devera entrar imediatamente em contato com o fabricante através do Servico 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 informacfes podem ser encontradas no Sistema Nacional de
NotificagBes 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 Instru¢éo de Uso, conforme descrito no item

“Procedimento de Rastreabilidade do Produto”.

Reclamacéo do Cliente

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas especificacdes ou esteja
gerando qualquer insatisfacdo, notificar diretamente o Servico de Atendimento ao Cliente (SAC) da GM Reis. O
produto devera ser encaminhado limpo e embalado em saco plastico, devidamente identificado e com a
descricdo da ndo-conformidade para o seguinte endereco: Av. Pierre Simon de Laplace, 600 — Lote 3 —
Quadra F — Quarteirdo 9677 — CEP 13069-320 — Condominio Technopark - Campinas, SP, Brasil ou notificar
diretamente no Tel.: (0XX19) 3283-9020 / E-mail: sac@gmreis.com.br.
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8. Simbologia da Rotulagem

Os simbolos gréficos utilizados na rotulagem estéo de acordo com a Norma NBR I1SO 15223-1 conforme segue:

SIMBOLOS DESCRIQ()ES SIMBOLOS DESCRIQ()ES
ﬂ Data de fabricagdo & Cuidado
d Fabricante L OT Cédigo de remessa
S
Usar até a data ""7| N~ Proteger de luz solar
-,
|
]
¢ l‘ d
Consultar as instru¢des de uso ou
Manter seco . L
consultar instrugdes eletronicas de uso

ALERTA AO USUARIO
Estas Instru¢cdes de Uso sao disponibilizadas em formato ndo 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 niumero de registro na Anvisa, descritos no rétulo da embalagem do produto. Verifique
sempre a correlac8o da verséo da Instru¢do de Uso com a verséo informada no rétulo. As Instrugdes de
Uso disponibilizadas sempre estardo de acordo com a Gltima versdo vigente. Caso haja interesse do
usuario, as Instru¢des de Uso poderéo ser disponibilizadas em formato impresso, sem custo adicional.

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