INSTRUCAO DE USO

SISTEMA DE FIJACION INTERNA DE COLUMNA VERTEBRAL E
INSTRUMENTAL ASOCIADO MARCA GM REIS

1. Identificagao do Produto e do seu Contetido:

1.a. Nome Técnico: Sistema para fixagao da Coluna Vertebral

1.b. Nome Comercial: SISTEMA DE FIXAGAO INTERNA DE COLUNA VERTEBRAL E INSTRUMENTAL
ASSOCIADO MARCA GM REIS

1.c. Principio Fisico de Funcionamento e sua A¢ao

Os implantes que constituem o sistema séo produtos de uso unico, fornecidos “nédo estéreis”, que ao serem
implantados na coluna vertebral formam uma estrutura fisica que tem a fungéo de estabilizar a coluna
vertebral em casos de doengas degenerativas, traumas, tumores, deformidades e pseudoartrose.

1.d. Forma de Apresentacao

Os implantes do sistema s&o fornecidos nao estéreis, individualmente, identificados isto é, gravados a laser
com o seu coédigo, nimero de lote, logomarca GM Reis e acompanha o produto, um manual de como o
usuario pode obter as Instrugdes de Uso do produto em formato ndo impresso, sem custo. Sdo fornecidos em
embalagem de polietileno ou papel grau cirtrgico devidamente rotulado no verso.

1.e. Composigao

Os implantes que sao submetidos a moldagem para aproximagdo anatdémica, isto é, placas, hastes e
compressores, sdo fabricados em Titanio Puro CPTi conforme ASTM F 67 - Standard Specification for
Unalloyed Titanium, for Surgical Implant Application e os parafusos, conectores, ganchos, bloqueadores,
porcas e demais, em Liga de Titanio Ti6Al4V-ELI, conforme ASTM F 136 - Standard Specification for
Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant
Applications; os espagadores em PEEK, conforme ASTM F2026 - Standard Specification for
Polyetheretherketone (PEEK) Polymers for Surgical Implant Application; e os instrumentais em ago inox
conforme ASTM F899 - Standard Specification for Wrought Stainless Steels for Surgical Instruments e
icetlal conforme ASTM F1855 - Standard Specification for Polyoxymethylene (Acetal) for Medical

pplications.

2. Condigd peciais de ar conservagao e/ou manipulagéo e transporte

Osim Ianteg sistema devem ser.armazenados, conservados, manipé:la?osde transé)o_nados em local limpo,
seco e livre de agao de intempéries, em sua embalagem original ou dentro de bandejas ou caixas cirurgicas
especificas do sistema, até o momento do uso com os devidos cuidados da area médica-hospitalar.

O manuseio e armazenamento do produto deve ser feito exclusivamente por profissionais da area
médica-hospitalar, devidamente capacitados, habilitados e familiarizados com a técnica e procedimentos
envolvidos.

3. Instrugdo para o uso

O uso do implante devera ser realizado de acordo com a técnica cirdrgica adotada pelo profissional,
médico cirurgido, ortopedista ou neurocirurgido capacitados e habilitados, que conduzira o procedimento
cirurgico. Somente profissionais habilitados, capacitados e membro da SBOT Sociedade Brasileira de
Ortopedia e Traumatologia ou da SBN Sociedade Brasileira de Neurocirurgia poderao

realizar procedimentos cirtirgicos com os implantes no Brasil.

4. Precaugdes e/ou Adverténcias

4.1. Adverténcias

A correta escolha dos implantes SFIC / GM deve ser extremamente rigorosa

O sucesso da consolidagdo ¢ssea esta diretamente relacionado com a escolha correta das
caracteristicas (modelo, forma, tipo, dimensao etc.) do implante a ser utilizado. O tamanho e a forma das
estruturas 6sseas e ligamentares s&o fatores limitantes na escolha dos implantes. Implantes metalicos ndo
podem suportar niveis de atividades e cargas equivalentes aos ossos e estruturas ligamentares naturais.

Consideragao gerais
Produto de uso Unico, esterilizar antes do uso conforme item 9 Método de Esterilizagao.
Carga

Estes implantes s&o projetados para suportar cargas distribuidas em sua superficie quando implantadas
para a estabilizagdo da coluna vertebral, podendo romper-se enquanto n&o ocorrer total consolidagéo
ossea ou ligamentar. Sobrecargas e esforcos mecanicos de manipulagéo (i.e., tor¢éo, flexdo etc) exercidas
durante a sua implantagdo comprometem as suas caracteristicas mecanicas, podendo levar a fadiga precoce.

Corrosédo
Implantes metalicos de ligas de composi¢cdes quimicas distintas e de diferentes fabricantes ndo devem
ser utilizadas por motivos de incompatibilidades: quimica, fisica, biolégica e funcional.

Estado patolégico do paciente

Certas doengas degenerativas ou condigdes fisiolégicas anormais, como diabete, artrite reumatéide,
tumores, doengas degenerativas ou osteoporose, podem alterar o processo de regeneragdo ¢ssea e
ligamentar e, consequentemente gerar risco de ruptura do implante.

4.2. Precaugoes

Proibido reutilizar. . ’
Todo implante explantado devera ser inutilizado, mesmo que aparente em perfeito estado.

Moldagem dos implantes

Se a moldagem for necessaria, o cirurgido devera evitar esforgos mecanicos agudos no implante,
podendo produzir concentragées de forgas mecanicas internas e alterar a superficie do implante
provocando pontos de fadiga. Somente é permitida a moldagem dos implantes do tipo placas e hastes
com objetivo de aproximagéo anatémica.

Instrucao ao paciente

O paciente devera ser instruido quanto as limitagdes do implante a ser utilizado, devendo ser advertido quanto
aos esforgos mecénicos exercidos no membro antes da consolidagdo 6ssea, conforme orientagdes do
médico cirurgido responsavel. O paciente devera seguir a orientagédo pés-operatoria e de reabilitagéo.

R dodosi do i

A remogao dos implantes, quando possivel, indicado por profissional capacitado e habilitado conforme item 3,
& praticamente vidvel e recomendada. Deve ser avaliada e tomada a precaugdo quanto ao risco de ruptura
6ssea ou ligamentar neste momento.

Armazenamento

Os implantes devem ser armazenados até o uso, em ambiente limpo, arejado, seco em temperatura
ambiente e livre da agao de intempéries, em sua embalagem original ou dentro de bandejas e caixas
cirdrgicas especificas, com os devidos cuidados da area médica-hospitalar.

O armazenamento fora das condigdes especificas podem gerar riscos.

Manuseio e Transporte

O produto deve ser manuseado e transportado de forma a impedir qualquer dano ou alteragéo a
suas caracteristicas e embalagem em ambiente limpo, arejado, seco em temperatura ambiente e livre de

agao de interpéries. Deve ser manipulado e transportado cuidadosamente evitando-se batidas ou quedas.
Qualquer produto que tenha sofrido ou que tenha suspeita de queda, deve ser encaminhado para a GM Reis
de acordo comitem 11 Reclamagdes do Cliente.

Os implantes que forem manuseados e transportados fora das condigdes especificas podem gerar riscos.

R doeM: io de R idos do Paciente submetidos a Analise

Para implantes removido do paciente e que devem ser submetidos a andlise, deve-se proceder em
conformidade coma NBR ISO 12891-1 “Remogao e Anélise de Implante Cirtirgico Parte 1 Remogéo E
Manuseio de 2016.

5.D previsto nos R
ANVISA (RDC 56) quanto a:

5.a. Indicagéo e finalidade do uso:

E: iais de e Eficacia de Produtos Médicos

Os implantes do devem ser implantados na coluna vertebral, com a finalidade de formar uma estrutura fisica
que tem a fungdo de estabilizar a coluna vertebral em casos de: traumas, tumores, doengas degenerativas,
deformidades e pseudoartrose.

5.b. Efeitos arios ou is ind dicago

S is e contrai
5.b1. Efeitos Secundarios ou Colaterais

Retardo de consolidagéo ou pseudoartrose, podendo levar a soltura ou ruptura do implante;

Ruptura ou soltura dos implantes por ndo seguir as orientagdes pos-operatéria e de reabilitagéo;. Sensibilidade
a0 metal ou reagéo alérgica em corpo estranho;

Encurtamento do membro devido a compressao da fratura ou reabsorgéo 6ssea;

Diminui¢éo na densidade 6ssea;

Dor, desconforto e sensagdes anormais devido a presenga do implante;

Lesdes de nervos devido ao trauma cirlrgico;

Necroses 0sseas e,

Alteragdes vasculares.

5.b2. Contra-Indicagoes:
Os pacientes que apresentarem algum quadro clinico descrito abaixo, ndo devem ser submetido ao
procedimento com o uso de implantes.

Historico de infecgéo recente;

Obesidade;

Doengas mentais

Abuso de drogas e alcoolismo;

Febre;

Gravidez;

Alergia e/ou sensibilidade a metais e,

Pacientes sem condigdes de seguir as recomendagdes
pos-operatérias.

6. Informagoes uteis para evitar riscos decorrentes de implantagao

As condigdes minimas as quais os implantes devem ser implantados para minimizar os riscos
decorrentes de implantagéo sdo:

- Devem ser implantados somente por profissionais habilitados conforme referenciado no item “instrugdo
para o uso”.

- Implantados em casos de necessidade de estabilizagdo da coluna vertebral para: trauma, tumores,
doencas degenerativas, deformidades ou pseudoartrose.

- O procedimento deve ser realizado em hospitais com a estrutura de equipamentos e de recursos
humanos minimos necessarios, definidos pelo cirurgido responsavel pelo procedimento, para nao
colocar em risco o paciente, o procedimento, o cirurgido, seu assistente e pessoal do hospital.

- Oscirurgides, usuarios dos implantes, nao estejam sujeitos a nenhuma situagéo ou condigao em que os
implantes possam gerar risco durante o procedimento, principalmente quanto aos aspectos
referentes ao: manuseio, limpeza, desinfecgao e esterilizagao.

7. Riscos de Interferéncia reciproca decorrente da presenga do produto em investigagao ou
tratamento especificos

Os riscos associados a tratamentos especificos podem ocorrer, conforme descrito nos efeitos
secundarios / colaterais e contra indicagéo, item 5b - Efeitos secundarios ou colaterais e contra indicagdes.
8. Limpeza, a e final antes da esterilizagao

Todos implantes devem ser submetidos a limpeza, desinfecgao, acondicionados e montados em
bandejas e caixas cirurgicas especificas antes de serem encaminhados para a esterilizagao.

9. Método de Esterilizagao

Os implantes do s@o fornecidos néo estéreis e devem ser esterilizado antes do uso, conforme as
instrugdes a seguir:

Os implantes do devem ser removidos de sua embalagem original antes do uso e acondicionados em
bandejas e caixas cirurgicas especificas para serem esterilizados conforme método abaixo:

Tipo: calor umido

Ciclo: gravitacional

Temperatura: 121°C (250°F)

Tempo de Exposi¢éo: 30 minutos

Informagdes adicionais referente a esterilizagao estdo descritas na ABNT NBR SO 17665-1 "Esterilizagdo
de produtos para satide - Vapor Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento, validagéo e controle de rotina
nos processos de esterilizagéo de produtos para satide".

10. Descarte do Implante

Com o objetivo de prevenir o uso indevido de um implante removido apés o uso e sem necessidade de
analise, recomenda-se que sejam deformados através de modeladores ou retorcedores até estar
claramente identificado que o implante esta impréprio para o seu uso e entdo descartado em lixo hospitalar
no préprio hospital onde ocorrer a remogéo do implante seguindo procedimento hospitalar.

Nenhum implante deve ser reutilizado, isto é reimplantado, pois podem gerar falhas por fadiga no material ou
gerar outros riscos.

11. Reclamagdes do Cliente

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas especificagées ou
esteja gerando qualquer insatisfagdo, notifique diretamente o Servigo de Atendimento ao Cliente (SAC)
da GM Reis, envie o produto limpo e embalado em saco plastico, devidamente identificado com a
descri¢cdo da ndo conformidade, para Av. Pierre Simon de Laplace, 600 - Technopark - Campinas - SP
- Brasil - CEP: 13069-320

Razao Social /Nome Fabricante: GM dos Reis Industria e Comercio LTDA
Av. Pierre Simon de Laplace, 600 - Technopark - Campinas - SP - Brasil

CEP:13069-320

C.N.P.J/M.F 60.040.599/0001-19 |.E.: 244.342.283.119 Autorizago de Funcionamento AFE n° 1.02.447-0
Afendimento ao Cliente:

Tel.: (0xx19)3765-9900

E-mail: qualidade@gmreis.com.br
Responsavel Técnico e Legal Habilitado: Geraldo Marins dos Reis Junior
CREA SPn° 0682127536
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Instrucions for Use

1.PRODUCT DESCRIPTION:

The metallic surgical implants have been used to provide: an accurate bone and soft tissue fixation, helping
treatment of fractures, soft tissue injuries and bone tumors. These implants are intended to provide normal
healing, but not to replace normal body structures or bear the body weight when bone healing has not been
completed.

2. WARNINGS

2.1. The correct selection of implants is extremely important.

The success of bone and soft tissue healing is related with the right choice of size, shape and design of the
implant. The size and shape of human bones and soft tissues present limiting factor to the size and
mechanical characteristics of the implants. Metallic implants are not designed to withstand the
unsupported stress of full weight bearing.

2.2. Loading associated with healing and handling.

These implants are designed for sharing load on the outside, when implanted in the fixation of bone and soft
tissue. If the healing does not occur, the implant may eventually break due to metal fatigue under undesired
load. Overload and stress by mechanical handling (torsion, flexion, etc.) during the surgery may produce
internal stress which migth become the main cause ofimplant breakage.

2.3. Corrosion

Implanting metals and alloys of different chemical compositions and different manufactures are not
recommended and should be avoided. The implant is subject to an aggressive chemical environment
in the body (salts, acids and proteins) which may cause corrosion. 2.4. Patient pathologic status.

Certain degenerative diseases and under abnormal physiological conditions, as diabetes or rheumatoid
arthritis, may alter the healing process of bone and soft tissue, increasing the implant breakage risk.

3.PRECAUTIONS

3.1. Implants must never be reused.

Any metal implant once used must be discarded, even though it appears in good condition of use.

3.2. Correctimplant handling

When contouring is necessary, the surgeon should not bend sharply, reverse bend, notch or scratch the
implant. All of these operations can produce defects on the surface finish and concentrations ofinternal
stress patterns which may lead to implant breakage.

3.3. Patientinstruction.

The patient should be instructed of the limitation of the implant to be used and warned regarding
weight bearing and body stress on the appliance prior bone and soft tissue healing.

4.IMPLANT REMOVAL

Implant removal when possible and practical is recommended, when the healing is accomplished,
i ger and more active patients. Postoperative management is necessary to
avoid refracture.

5.STERILIZATION

All GMReis Implants must be steam sterilized with the following cycles:
Cycle: gravity

Temperature: 250°.F (121°.C)

Exposure time: 30 minutes

6. DECONTAMINATION

Implants must be decontaminated using bactericide and fungicide agents during 30 minutes.

7. SURGEON SKILLS

Only trained surgeons and with specific knowledge of area would be able of using this product.

8. REMOVING IMPLANTS
All the implants must be removed after healing

9. POSSIBLE ADVERSE EFFECTS

Nonunion or delayed union which can lead to breakage of the implant.
Metal sensitivity or allergic reaction to a foreign body.

Limb shortening due to compression of the fracture or bone reabsorption.
Decrease in bone density.

Pain, discomfort or abnormal sensations due to the presence of the device.
Nerve damage due to surgical trauma.

Necrosis of bone.

. Vascular changes.

ONOORWN =

10.PRODUCT COMPLAINTS:

Any Health Care Professionals, e.g., customer users of GMReis products, who have

complaints or have experienced dissatisfaction in the product, quality, identify, durability, reliability, safety,
effectiveness, and/or performance should notify the GMReis distributor or

GMReis directly by e-mail qualidade@gmreis.com.br or by below address. When filing a

complaint, please note the component name and any other descriptive information, plus

your name, address, and nature of complaint.

GM Reis Industria e Comércio LTDA.

Av. Pierre Simon de Laplace, 600 - Technopark - Campinas - SP - Brasil - CEP: 13069-320
C.N.P.J/M.F 60.040.599/0001-19 |.E.: 244.342.283.119

SAC - E-mail: qualidade@gmreis.com.br

www.gmreis.com

INSTRUCCION DE USO

1. Identificacion del Producto y de su Contenido:

1.a. Nombre Técnico: Sistema para Fijacion de la Columna Vertebral

1.b. Nombre Comercial: SISTEMA DE FIJACION INTERNA DE COLUMNA VERTEBRAL E
INSTRUMENTAL ASOCIADO MARCA GM REIS

1.c. Principio Fisico de Funcionamiento y su Acciéon

Los implantes que constituyen el son productos de uso tnico, suministrados “no estériles”, que al ser
implantados en la columna vertebral forman una estructura fisica que tiene la funcion de estabilizar la
columna vertebral en casos de enfermedades degenerativas, traumas, tumores, deformidades y
pseudoartrosis.

1.d. Forma de Presentacion

Los implantes se suministran “no estériles”, individualmente, identificados o sea, grabados a laser con su
codigo, nimero de lote, logotipo-marca GM Reis, acompafiando al producto: un manual sobre como el
usuario puede obtener las Instrucciones de uso del producto; en embalaje de polietileno o papel grado
quirlrgico debidamente rotulado en el dorso.

1.e.Composicion
Losimplantesquesesometenamoldeoparaaproximaciénanatémica,oseaplacas, vastagosycompresores,
sefabricandeTitanioPuroCPTiconforme ASTMF 67 - Standard Specificationfor Unalloyed Titanium, for
SurgicallmplantApplications;lostornillos, conectores,ganchos, bloqueadores, tuercasydemasenAleacion
deTitanio TiBAI4V-ELI,conforme ASTMF 136-Standard SpecificationforWrought Titanium-6Aluminum
-4VanadiumELI(ExtraLow Interstitial) Alloyfor SurgicalImplantApplications;los espaciadoresenPEEK,
conformeASTMF2026-Standard SpecificationforPolyetheretherketone (PEEK) PolymersforSurgical
ImplantApplication;ylosinstrumentalesenaceroinoxidableconforme ASTMF899- Standard Specificationfor
WroughtStainless SteelsforSurgical InstrumentsyASTMF 1855-Standard Specificationfor
Polyoxymethylene (Acetal)forMedical Applications.

2.c ici i d y iony porte

Losimplantes deben seralmacenados, conservados, manipulados y transportados en lugar limpio, secoy
libredelaacciondelaintemperie, ensuembalaje original o dentro de bandejas o cajas quirirgicas especificas
del,hastaelmomentodeusoconlosdebidoscuidadosdeldreamédica-hospitalaria.

Elmanejoy almacenaje del producto debe realizarse exclusivamente por profesionales del area médica-
hospitalaria, debidamente capacitados, habilitadosyfamiliarizados conlatécnicayprocedimientos
involucrados.

3.Instrucciénparaeluso
Elimplantesedeberausardeacuerdoconlatécnicaquirdrgicaadoptadaporelprofesional, médicocirujano,
ortopedista oneurocirujanocapacitadoyhabilitado, que conducirael procedimientoquirtrgico. Solamente
profesionales habilitados, capacitadosymiembros delaSBOT Sociedad Brasilefiade Ortopedia
yTraumatologiaodelaSBN SociedadBrasilefiade Neurocirugiapodranrealizaractos quirirgicosconlos
implantes SFIC/GMenelBrasil.

4.Precaucionesy/Advertencias

4.1.Advertencias

Lacorr iondelosi deb ti igurosa

Eléxitodelaconsolidacién 6seaesta directamente relacionado conla correcta elecciénde las caracteristicas
(modelo, forma, tipo, dimensién, etc.) delimplante a usarse. El tamario y la forma de las estructuras éseas y
ligamentosas son factores limitantes enla eleccion delosimplantes. Losimplantes metélicos nopueden
soportarniveles deactividades y cargasequivalentesaloshuesosyestructurasligamentosasnaturales.
Consideracionesgenerales

Productodeusounico, esterilizarantesdeluso, deacuerdoconelitem9Métodode Esterilizacion.

Carga

Estos implantes estan proyectados para suportar cargas distribuidas en su superficie cuando se implantan
para la estabilizaciéndelacolumnavertebral, pudiendoromperse mientras noocurralaconsolidaciontotal
6seaoligamentosa. Sobrecargas y esfuerzos mecanicos de manipulacion (p. ej., torsién, flexion, etc.)
ejercidos durante laimplantacién comprometensuscaracteristicasmecanicas, pudiendoconducirafatiga
precoz.

Corrosion
Nosedebenutilizarimplantes metalicosde aleacionesde composiciones quimicasdistintasy dediferentes
fabricantes, pormotivosdeincompatibilidadesquimica,fisica, bioldgicayfuncional.

Estadopatolégicodelpaciente

Ciertas enfermedades degenerativas o condiciones fisiologicas anormales, como diabetes, artritis
reumatoide, tumores, enfermedadesdegenerativasuosteoporosis, puedenalterarelprocesode
regeneraciondseayligamentosa, yconsecuentementecausarriesgoderoturadelimplante.

4.2.Precauciones
Losii d ilizarse.
Todoimplante SFIC/GMretiradosedeberainutilizar,aunqueaparenteestarenperfectoestado.

Moldeodelosimplantes

Si el moldeo es necesario, el cirujano debera evitar esfuerzos mecanicos agudos en el implante, pudiendo
producir concentraciones de fuerzas mecanicas internas y alterar la superficie del implante, provocando
puntos de fatiga. Solamente esta permitido el moldeo de los implantes del tipo placas y vastagos con el
objetivo de aproximacionanatémica.

Instrucciénalpaciente

Elpacientedeberarecibirinstrucciéon conrespectoalaslimitaciones delimplante aserutilizado, debiendo ser
advertidosobrelosesfuerzosmecanicosejercidosenelmiembroantesdelaconsolidacién6sea,conforme
orientaciéndelmédicocirujanoresponsable. Elpacientedeberaseguirlaorientacionpostoperatoriayde
rehabilitacion.

Laremociéndelosimplantes,cuandoseaposible, indicadapor profesional capacitadoy habilitado conforme
item 3, es practicamente factible y recomendada. Debe evaluarse y tomar las debidas precauciones con
respecto al riesgoderoturadseaoligamentosaenesemomento.

Almacenaje

Losimplantes sedebenalmacenarhastasuuso,enambientelimpio, aireado, secoatemperaturaambientey
libre de laaccion de laintemperie, en suembalaje original o dentro de bandejas y cajas quirdrgicas
especificas, conlos debidoscuidadosdelareamédica-hospitalaria.

Elalmacenajefi del edegenerarriesgos.

ndicionesespecificac

ManipulaciényTransporte
Elproductosedebemanipularytransportardeformatalque seimpidacualquierdafiooalteraciéndesus
caracteristicasyembalaje, en ambiente limpio, aireado, seco, a temperatura ambiente y libre de la accion de
laintemperie. Se debe manipularytrasportarconmuchocuidado, evitandolosgolpesocaidas.
Cualquierproductoque hayacaidoosobre elque existelasospechade caida, debe encaminarsea GMReisde
acuerdoconelitem11ReclamacionesdelCliente.

Losimplantes quesemanipulenytransportenfu

ndicionesespecificaspuedengenerarriesgos.

ion y i ion de i extraidos del paciente sometido a analisis
Paralos implantes extraidos del paciente y que deben someterse a analisis, se debe proceder de acuerdo con
NBRISO12891-1"“Extracciényanalisisdeimplantesquirirgicos Parte 1 Extracciénymanipulacion2016.

5.D fio previ: los Requisitos E: iales de Seguridad y Eficacia de Productos Médicos
ANVISA (RDC56)conrespectoa:
5.a.Indicaciényfinali

Losimplantes se debenimplantar enla columna vertebral, con lafinalidad de formarunaestructurafisica que
tiene la funcién de estabilizar la columna vertebral en casos de traumas, tumores,
enfermedades degenerativas, deformidadesypseudoartrosis.

5.b.Ef i i y
5.b1.EfectosSecundariosoColaterales
Retardo de consolidacion o pseudoartrosis, pudiendo conducir a que el implante se suelte o se rompa;
Rotura o aflojado de los implantes por no seguir las orientaciones postoperatoria y de rehabilitacion;
Sensibilidad al metal o reaccion alérgica a cuerpo extrario;
Acortamiento del miembro debido a compresion de la fractura o reabsorcion 6sea;
Disminucién de la densidad 6sea;
Dolor, incomodidad y sensaciones anormales debido a la presencia del implante;
Lesiones de nervios debido al trauma quirtrgico;
Necrosis dseas; y
Alteraciones vasculares.

5.b2.Contraindicaciones:
Los pacientes que presenten algunode los cuadros clinicos descritos abajo, nodeben someterse alacto
quirtrgicoconusodeimplantes.

Historial de infeccion reciente;

Obesidad;

Enfermedades mentales

Abuso de drogas y alcoholismo;

Fiebre;

Gravidez;

Alergia y/o sensibilidad a metalesy,

Pacientes sin condiciones de seguir las recomendaciones postoperatorias.

6.Inf i Gtil itarriesg
Las condiciones minimas que se deben cumplir, con respecto a los implantes para minimizar los riesgos
resultantesdelaimplantaciénson:

-Debenimplantarsesolamenteporprofesionaleshabilitadosconformereferenciadoenelitem*instruccionpara
eluso”.

- Implantados en caso de necesidad de estabilizar la columna vertebral, debido a trauma, tumores,
enfermedades degenerativas, deformidadesopseudoartrosis.

- El procedimiento se debe realizar en hospitales con estructura de equipamientos y de recursos humanos
minima necesario, definida por el cirujano responsable por el acto quirGrgico, para no colocar en riesgo
al paciente, el procedimiento,elcirujano,suasistenteypersonaldelhospital.

- Que los cirujanos, usuarios de implantes, no estan sujetos a ninguna situacién o condicion en la que los
implantes puedan generar riesgos durante el procedimiento, principalmente en los aspectos referentes a
manipulacion,limpieza, desinfeccionyesterilizacion.

7. Riesgos de Interferenciareciprocaresultante de la presencia del producto en investigacién o
tratamientos especificos

Los riesgos asociados a tratamientos especificos pueden ocurrir, conforme descrito en los efectos
secundarios / colateralesycontraindicacién, item 5b-Efectossecundariosocolateralesycontraindicaciones.

8. Limpieza, d: y j ilizacié

Todos losimplantes deben someterse alimpieza, desinfeccion, acondicionados y montados en bandejas y
cajasquirurgi ifi encaminadosal ilizacion.
Paralimpiezaydesinfecciénsedebenutilizarguantesde procedimiento, toca, mascaraygafasdurantetodoel
proceso.Colocarenbafiodeinmersiéonconunasoluciondedesinfecciontodoslosimplantes durantediez(10)
minutos.La solucién de desinfeccion se debe recoger, identificar y descartar correctamente conforme
procedimiento hospitalario.

Colocar los implantes en bafio de inmersién con una solucién de agua oxigenada durante un periodo de 5
minutos, sc itecuandohay iduod: greadheridoalosproductos.

Lavarconaguay detergente neutrotodos losimplantes y enseguida enjuagarconagua corriente retirandoel
jabon.
Secarlosimplar

ésdeprocesosquenointroduzcanparticulas, felpasyhumedad.

9. MétododeEsterilizacion

Losimplantesse suministranencondiciones noestérilesy deben esterilizarse antes del uso, conformelas
instruccionesacontinuacion:

Losimplantes se debenretirar de suembalaje original antes delusoy acondicionarse enbandejas y cajas
quirdrgicasespecificasparaseresterilizadosconformemétodoabajo:

Tipo:calorhimedo

Ciclo:gravitacional

Temperatura: 121°C (250°F)

Tiempo de exposicion: 30 minutos.
Nohaylimiteenelntimerodere-esterilizacionesparalosimplantes.

Informaciones adicionales referentes a esterilizacion estan descritas en lanorma NBR ISO 11134

E. 1de ProductosF 08, requisitc ycontenidoderutina. Esterilizaciénpor
vaporhimedo”.
10. Descartedellmplante

Con el objetivo de prevenir el uso indebido de un implante removido después del uso y sin necesidad de
analisis, se recomienda deformarlos a través de modeladores o retorcedores hasta que quede claramente
identificado que el implanteestaimpropioparaelusoydespués desecharlocomobasurahospitalariaenel
mismohospitaldond li mociondelimplantesiguiendoelcorrespondienteprocedimiento
hospitalario.

Ningunimplante se debe reutilizar, o sea volveraimplantar, pues pueden aparecer fallas por fatiga del
material u otros riesgos.

1. ReclamacionesdelCliente

Encasoqueelproductomédico presenteunriesgoimprevisible especifico, seencuentrefueradelas
especificacionesoesté causando cualquier insatisfaccion, notifique directamente al Servicio de Atencion al
Cliente (SAC) de GM Reis, envieelproductolimpioyembaladoensacoplastico, debic identificadocon
ladescripciéndelanoconformidad,aAv. Pierre SimondeLaplace, 600- Technopark-Campinas-SP-
Brasil-CEP:13069-320 SaoPaulo, Brasil.

RazénSocial/NombreFabricante:

GMReisIndustriae ComércioLTDA.

Av.Pierre SimondeLaplace,600-Technopark-Campinas-SP-Brasil-CEP:13069-320 C.N.P.J/M.F
60.040.599/0001-191.E.:244.342.283.119

E-mail: qualidade@gmreis.com.br www.gmreis.com Tel.:(0xx19)3765-9900
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