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3. INSTRUGOES DE USO

3.1. Informagoes Gerais de Identificagao do Produto

Produto ndo implantavel, fornecido 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

3.1.1. Informacdes necessarias para que o usuario possa identificar o produto e seu conteudo
3.1.1.a. Nome Técnico: Instrumento para perfuragao

3.1.1.b. Nome Comercial: Multicutter — Kit de preparacao do canal femoral

3.1.1.c. Informagodes graficas que possibilitem visualizar a forma em que o produto sera entregue no

mercado, descrigao, codigo de referéncia e composi¢ao do material de fabricagao.
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Tabela 1. Modelos comerciais: Informacao Gréafica, Composigéo e codigos.

cODIGO DESCRI(}AO IMAGEM DIMENSAO LOCAL DE UTILIZA(}AO MATERIA-PRIMA
Acgo inox AISI 316 L F
899-20, Ago Inox AlSI 455
302- ASTM F 899, Aco
MULTICUTTER - KIT DE Inzx 4|55 - ,:SIE:VAIJOS?- OfMuItictIJtt/er —tpbr.epl)aragégfio ctalnal
312-500 | PREPARACAO DO CANAL 322 x 36 x 23mm £0 Tnox emoral e/ou tibial com didmetro | _ gy,

FEMORAL/TIBIAL

ASTM F 899-20,
Copolimero ABS ABNT
ISO 16061-2021, silicone
-ABS ABNT ISO 16061-
2021

variavel, no tratamento de
reconstrugao ligamentar do joelho.
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3.1.1.d. Descricido do principio fisico e fundamentos da tecnologia, aplicados para seu
funcionamento e sua agao
O Multicutter — Kit de preparagdo do canal femoral é utilizado na preparagado do canal femoral e/ou tibial

com didmetro variavel, no tratamento de reconstrucao ligamentar do joelho.

3.1.1.e. 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 Cddigo 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 GM Reis mantém em seus arquivos a identificagdo destes itens de rastreabilidade

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

3.1.1.f. Forma de apresentagao

O modelo é fornecido estéril por 6xido de etileno, devidamente identificado, isto €, marcado a laser com seu
cbdigo, numero de lote e logomarca da GMREeis.

Tem como forma de apresentacdo comercial o acondicionamento em embalagem de papel grau cirurgico
duplo e acondicionada em caixa de papel, plastificada, impressa, que recebe um selo com um Indicador
Sensitivo de Esterilizagdo por ETO, rétulo e lacre adesivo de seguranga, constituindo a embalagem
secundaria. Finalmente, a caixa de papel é envolvida por um filme poliolefinico, termoencolhivel constituindo
a embalagem terciaria do produto. Acompanham o produto: 5 etiquetas de rastreabilidade e um manual de
como o usuario pode obter as Instrugées de Uso do produto, por meio do formato nao impresso, sem custo
adicional, inclusive de envio. Essas informagbes estdo compatibilizadas na rotulagem do produto. A Gm

Reis recomenda o uso unico.

Descricdo de cada nivel de embalagem: Embalagem primaria: Papel Grau Cirtargico 60 g + filme laminado
57 g poliéster / polipropileno (estrutura tubular), largura minima de 80mm.

Embalagem secundaria: Caixa de papel externa para embalagem: Apds o produto ser embalado, é
acondicionado em caixa de papel externa para embalagem (Duplex 300G/Triplex 410G).

Embalagem terciaria — Filme poliolefinico.

3.1.1.9.1. Posicionamento dentro da embalagem dos rétulos, Instrugdao de uso, lacre de seguranga,
indicador sensitivo de esterilizagdo por ETO, e etiquetas de rastreabilidade.
As Etiquetas de Rastreabilidade (05 unidades) serdo afixadas no prontuario clinico do paciente, no laudo

entregue para o paciente, na documentacéo fiscal que gera a cobranga a fonte pagadora, no controle do
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fornecedor (registro historico de distribuicdo — RHD) e no controle do cirurgido responsavel sdo colocadas

no interior da embalagem quaternaria do produto (caixa de papel). Esta etiqueta de rastreabilidade esta

ilustrada a seguir:

L

J“ GMREI

(
"W ™ uaiace para s

dos Reis Ind. & Com. Lids
Lote 3

s 3 Quadra F
Congominia Teshno Park

NOME TECNICO | TECHNICAL NAME.

NOME COMERCIAL | COMMERCIAL NAME:

Modelo / Modei:

Cadigo / Code:
Lote / Batch
REGISTRO ANVISA N

2sp. Técn. Lagaimenta Habilitado: Geraldo M. dos Rais Jr.
CREASP : 0682127536

Afixe nos Prontuarios / Attach to the Records

Figura: Etiqueta de rastreabilidade.

FORTUGUES (FT)

ENGLISH [EM)

ESFANDL (5]

A InstrugSo de Uso para este produto
=std disponival no website

www.gmreis.com.brij u,

The Instruction for USE (IFU) for this product
is available on the websita:

wwawprireis.com.briprod, AFY

(formato n&o impresse) e sempre
estara de scordo com a dltima versSo

vigente, aprovada pela Anvisa

{printed format) and will always be in
accordance with the Istest versian, approved

by Anvisa

La Instruccion de Uso para esto
producto esta disponible en el sitic
web:

Wi, gmireis.com. briprodutosAFU
(formata impreso) y siempre serd con
arreglo a la Gltima versién en viger,

aprobada par la Anvisa

@ GMREeis

Mo campo de busca, procure pelo n®
do Repistro da Anvisa do Produts ou
name comercial, descrito ne rétule, na
embalagem do produto.
Para visualizagio do documento &
preciso ter 0 Adobe Reader. Obtenha
gratuitamente no website acima.

In the search fizld, look for ANVISA
regisiration number or commercisl name,
described on label in the product packaging.
In order to view the document. you must
have Adobe Reader, which can be
downloaded furfres from the website above.

En el campo de biisqueda. busque por
el nimera Registra ANVISA del
producio o nembre comercial, descrito
en la etiqueta del envass de producto.

FT - Guis para 3cesso das
Instrugies de Uso GMReis (IFU)

Para visualizar l documento 25
necesario tener el Adobe Reader.

Reciba gratis en &l sitio web amiba.

EN - BMRais Instructions for Use
{IFU} sccess guide

Caso necessite receber uma verso
impressa da IU, sem custo adicional,
inclusive de envio, solicits
gratuitamente pelo e-mail:
sac@amreis.com.br ou telefone

disponivel na rotulsgem

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

available on Isbelling

Caso necesite recibir una version
impresa de IFU. sin costo adicional,
incluyendo el envio, sclicite gratis por el
corren electronico: saci@igmreis com br

a teléfono disponitle en 2l etiquetad

ES - Gula para accedsr 3 las
instrucciones de uso (IFLI)
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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 sec¢do do prontuario médico. A GMReis
recomenda que o paciente seja depositario desta informagéo, recebendo um atestado com a fixacao de
uma das etiquetas adesivas de rastreabilidade.

3.1.2. Cuidados especiais de armazenamento, conservagido, manipulagao e/ou transporte e riscos
associados

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

Deve ser conservado e armazenado em sua embalagem original até 0 momento do uso, com os devidos
cuidados da area médico-hospitalar, em ambiente limpo, seco, arejado, protegido da luz solar e livre de
substancias contaminantes (vapores acidos e organicos), e com controles, recomendaveis, de temperatura
(menor ou igual 40°C) e umidade (menor ou igual 70% UR).

O 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 imperfeicdes 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 vibragcdo, choques, assentamento defeituoso e empilhamentos inadequados durante o
transporte devem ser evitados.

O produto 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.

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.

A GM REIS RECOMENDA USO UNICO.

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

especificas acima podera gerar riscos ao procedimento e ao paciente.

3.1.3. Instrugéo para o uso
O Multicutter — Kit de preparagdo do canal femoral é utilizado na preparagao do canal femoral e/ou tibial

com diametro variavel, no tratamento de reconstrugéo ligamentar do joelho.

3.1.4. Precaugoes, restrigoes, adverténcias e cuidados especiais

Os produtos que por alguma razdo nao foram utilizados durante o ato cirirgico e tiveram a embalagem
aberta, ou sofreram danos e/ou quedas nao podem ser reutilizados e/ou reprocessados, devendo ser
descartados no proprio hospital conforme procedimento médico-hospitalar e/ou legislagédo local ou ainda
conforme instrugdes da Comissao de Controle de Infeccdo Hospitalar - CCIH. Caso o produto apresente
qualquer anormalidade no seu funcionamento, uma nova unidade devera ser aberta e colocada em uso.

O responsavel pelo procedimento devera enviar a GMReis o produto n&o-conforme, devidamente
descontaminado, embalado com lote, cédigo do produto e com a declaragao da ndo-conformidade ocorrida.
A GM REIS RECOMENDA USO UNICO.

Os instrumentais / componentes em aco inox - ASTM F138 ndo devem ser implantados.

3.2. Indicagao, finalidade ou uso a que se destina o produto
3.2.a. Indicagédo de uso correto, finalidade ou uso
O Multicutter — Kit de preparagdo do canal femoral é utilizado na preparagao do canal femoral e/ou tibial

com didmetro variavel, no tratamento de reconstrucao ligamentar do joelho.

3.2.b. Contraindicagoes

O uso do produto é contra-indicado para qualquer procedimento que ndo seja para procedimentos cirdrgicos
de reconstrucao ligamentar.

A GM REIS RECOMENDA USO UNICO
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3.6. 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 seja violada ou danificada, todos os componentes deverdo ser
descartados, mesmo que se apresentem em perfeitas condigdes.

Em embalagens de papel grau cirdrgico, 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.

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.

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 identificagdo ilegivel;

- Data da validade estiver vencida.

Inutilizagao e descarte

Antes do descarte, todos os componentes, devem ser inutilizados com o auxilio de moldadores,
retorcedores, qualquer outro instrumental ou meio, até estar claramente identificado que o produto esta
improprio para o seu uso, nao havendo possibilidade do mesmo ser reaproveitados.

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

3.8. / 3.9. Informagoes adicionais sobre o procedimento antes a utilizagcao do
produto
Como o produto é fornecido estéril ndo ha necessidade de qualquer procedimento preliminar ao uso como,

limpeza, esterilizagdo e descontaminagao do produto.

3.14. Orientacoes 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
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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 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”.

3.17. 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 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 descricao da ndo-conformidade para o seguinte enderecgo: 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 / Fax.: (0XX19) 3283-9111 / E-mail:

sac@gmreis.com.br.

3.18. 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 ® “N3o reutilizar’
g Valido até @ Nao reesterilizar
- - . Cuidado, consultar documentos
N&o utilizar se a embalagem estiver h
danificada _acompan ante§
’ “Atengao Veja as Instrugdes de Uso”
u Fabricante Numero do lote
'--.\l.f/
ISTERILE] Esterilizado por éxido de etileno 1IN Manter ao abrigo do Sol
d ZAN 9

ALERTA AO USUARIO
Estas Instrucdes de Uso sao disponibilizadas em formato ndao 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. Verifique sempre a correlagdo da versao da Instrugdao de Uso com a versdo informada no
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rétulo. 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.

GM dos Reis Industria e Comércio Ltda.

Avenida Pierre Simon de Laplace, n° 600 - Lote 3 - Quadra F - Quarteirdo 9677
Bairro Nova Aparecida

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 / |.E: 244.342.283.119

E-mail: gmreis@gmreis.com.br

Tel.: (0XX19) 3765-9900 / Fax: (0XX19) 3303-9111

Registro Anvisa: 10247709010 — Rev. 00

Data de emiss&o: 09/06/2022

Responsavel Técnico e Legal Habilitado:

Geraldo Marins dos Reis Junior
CREA - SP n° 0682127536
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