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3. INSTRUCOES DE USO

3.1. Informacdes Gerais de Identificacdo do Produto

Produto de uso unico, ndo estéril
Esta familia de parafusos € para ser usado Unica e exclusivamente com as hastes

intramedulares da marca GM Reis.

3.1.1.a. Nome Técnico: Parafuso Implantavel

3.1.1.b. Nome Comercial: P.H.I - Parafuso para Hastes Intramedulares - GM

3.1.1.c. Informacgdes graficas que possibilitem visu  alizar o produto na forma que sera

entregue ao consumo e respectivas descricdes e espe  cificacdes dimensionais
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DESENHO DO COMPONENTE IMPLANTAVEL
;zat
Marcacdo a Laser.
A COMPONENTES NAO IMPLANTAVEIS
COMPONENTES IMPLANTAVEIS (a0 objeto deste registro)
. x Diametro D1 Comprimento Sextavado Diametro D2 BROCAS CHAVES MARCA
cebEe DESGRICAE (mm) Total L (mm) SW (mm) (mm) UTILIZADAS UTILIZADAS
133-49-20 Parafuso de Blogueiod®x20mm 20
133-49-22 Parafuso de Bloqueio4®x22mm 22
133-49-24 Parafuso de Bloqueio4®x24mm 24
133-49-26 Parafuso de Blogueiod®x26mm 26
133-49-28 Parafuso de Bloqueio4®x28mm 28
133-49-30 Parafuso de Blogueiod®x30mm 30
133-49-32 Parafuso de Blogueiod®x32mm 32
133-49-34 Parafuso de Bloqueio4®x34mm 34
133-49-36 Parafuso de Blogueiod®x36mm 36
133-49-38 Parafuso de Bloqueio4®x38mm 38
133-49-40 Parafuso de Bloqueio4®x40mm 40
133-49-42 Parafuso de Blogueiod®x42mm 42
133-49-44 Parafuso de Bloqueio4®x44mm 44
133-49-46 Parafuso de Blogueiod®x46mm 46
133-49-48 Parafuso de Bloqueio4®x48mm 48
133-49-50 Parafuso de Bloqueio4®x50mm 50
133-49-52 Parafuso de Blogueiod®x52mm 52
133-49-54 Parafuso de Bloqueio4®x54mm 54
133-49-56 Parafuso de Blogueiod®x56mm 56
133-49-58 Parafuso de Blogueiod@x58mm 58 Chave
133-49-60 Parafuso de Blogueiod@®x60mm 7.8 60 3,5 4.9 Broca@ 4.0mm Hexagonal de GMReis
133-49-62 Parafuso de Blogueiod®x62mm 62 3.5mm
133-49-64 Parafuso de Bloqueio4®x64mm 64
133-49-66 Parafuso de Bloqueio4®x66mm 66
133-49-68 Parafuso de Blogueiod®x68mm 68
133-49-70 Parafuso de Bloqueio4®x70mm 70
133-49-72 Parafuso de Blogueiod®x72mm 72
133-49-74 Parafuso de Blogueiod®x74mm 74
133-49-76 Parafuso de BloqueioA®x76mm 76
133-49-78 Parafuso de Blogueiod®x78mm 78
133-49-80 Parafuso de Bloqueio4®x80mm 80
133-49-82 Parafuso de Bloqueio4®x82mm 82
133-49-84 Parafuso de Blogueiod®x84mm 84
133-49-86 Parafuso de Bloqueio4®x86mm 86
133-49-88 Parafuso de Blogueiod®x88mm 88
133-49-90 Parafuso de Blogueiod®x90mm 90
133-49-92 Parafuso de Bloqueio4®x92mm 92
133-49-94 Parafuso de Blogueiod®x94mm 94
133-49-96 Parafuso de Bloqueio4®x96mm 96
133-49-98 Parafuso de Bloqueio4®x98mm 98
133-49-100 Parafuso de Bloqueiod®x100mm 100
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DESENHO DO COMPONENTE IMPLANTAVEL

L

D2

Marcacdo a Laser.

=

COMPONENTES IMPLANTAVEIS

COMPONENTES NAO IMPLANTAVEIS

(nao objeto deste registro)

. ~ Diametro D1 Comprimento Sextavado Diametro D2 BROCAS CHAVES MARCA
colelee PIESERIGAD (mm) Total L (mm) SW (mm) (mm) UTILIZADAS UTILIZADAS
133-60-26 Parafuso de Blogqueios@x26mm 26
133-60-28 Parafuso de Blogqueio6@x28mm 28
133-60-30 Parafuso de Bloqueiog@x30mm 30
133-60-32 Parafuso de Bloqueios@x32mm 32
13%-60-34 Parafuso de Bloguei@ 6.0x34mn 34
13:-60-36 Parafuso de Bloque @ 6.0x36mn 36
135-60-38 Parafuso de Bloqued 6.0x38mn 38
13-60-40 Parafuso de Bloquei@ 6.0x40mn 40
133-60-42 Parafuso de Bloqueiog@®x42mm 42
133-60-44 Parafuso de Bloqueiog@x44mm 44
133-60-46 Parafuso de Bloqueio6@x46mm 46
133-60-48 Parafuso de Bloqueiog@x48mm 48
133-60-50 Parafuso de Blogueios@x50mm 50
133-60-52 Parafuso de Blogueios@x52mm 52
13%-60-54 Parafuso de Bloquei@ 6.0x54mn 54
135-60-56 Parafuso dBloqueio@ 6.0x56mn 56
13-60-58 Parafuso de Bloguei@ 6.0x58mn 58
133-60-60 Parafuso de Bloguei@ 6.0x60mn 60 Chave
133-60-62 Parafuso de Bloqueiog@x62mm 62 .
133-60-64 Parafuso de Blogueioaanx64mm 7,8 64 3,5 76,0 Broca@ 5.2mm Hexagonal de GMReis
133-60-66 Parafuso de Blogueio@x66mm 66 3.5mm
133-60-68 Parafuso de Bloqueiog@x68mm 68
133-60-70 Parafuso de Bloqueio6@x70mm 70
133-60-72 Parafuso de Bloqueiog@x72mm 72
135-60-74 Parafuso de Bloqued 6.0x74mn 74
135-60-76 Parduso de Bloquei 6.0x76mn 76
13%-60-78 Parafuso de Bloquei@ 6.0x78mn 78
135-60-80 Parafuso de Bloqued 6.0x80mn 80
133-60-82 Parafuso de Blogueios@x82mm 82
133-60-84 Parafuso de Bloqueiog@x84mm 84
133-60-86 Parafuso de Bloqueiog@®x86mm 86
133-60-88 Parafuso de Blogueio6@x88mm 88
133-60-90 Parafuso de Bloqueiog@®x90mm 90
133-60-92 Parafuso de Bloqueio6@x92mm 92
135-60-94 Parafuso de Bloqued 6.0x94mn 94
133-60-96 Parafuso de Bloguei@ 6.0x96mn 96
135-60-98 Parafuso de Bloqued 6.0x98mn 98
133-60-100 Parafuso de Blogueic6@x100mm 100
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DESENHO DO COMPONENTE IMPLANTAVEL
5
Marcacdo a Laser.
COMPONENTES IMPLANTAVEIS COMPONENTES NAO IMPLANTAVEIS
(nao objeto deste registro)
. ~ Diametro D1 Comprimento Sextavado Diametro D2 BROCAS CHAVES MARCA
— PIESERIGAD (mm) Total L (mm) SW (mm) (mm) UTILIZADAS UTILIZADAS
133-39-16 Parafuso de Bloqueio 819x16mm 16
133-39-18 Parafuso de Bloqueio 819x18mm 18
133-39-20 Parafuso de Bloqueio 819x20mm 20
133-39-22 Parafuso de Bloqueio 819x22mm 22
133-39-24 Parafuso de Bloqueio 819x24mm 24
133-39-26 Parafuso de Bloqueio 819x26mm 26
133-39-28 Parafuso de Bloqueio 819x28mm 28
133-39-30 Parafuso de Bloqueio 819x30mm 30
133-39-32 Parafuso de Bloqueio 819x32mm 32
133-39-34 Parafuso de Bloqueio 819x34mm 34
133-39-36 Parafuso de Bloqueio 819x36mm 36
133-39-38 Parafuso de Bloqueio @19x38mm 38 Chave
133-39-40 Parafuso de Bloqueio @9x40mm ®7,8 40 2’5 @?3.9 Broca.@ 3.2mm Hexagonal de GMReis
133-39-42 Parafuso de Blogueio @9x42mm 42 ’ Retrofix 2.5mm
133-39-44 Parafuso de Bloqueio 819x44mm 44
133-39-46 Parafuso de Bloqueio 819x46mm 46
133-39-48 Parafuso de Bloqueio 819x48mm 48
133-39-50 Parafuso de Bloqueio 819x50mm 50
133-39-52 Parafuso de Bloqueio 819x52mm 52
133-39-54 Parafuso de Bloqueio 819x54mm 54
133-39-56 Parafuso de Bloqueio 819x56mm 56
133-39-58 Parafuso de Bloqueio 819x58mm 58
133-39-60 Parafuso de Bloqueio 819x60mm 60
133-39-62 Parafuso de Bloqueio 819x62mm 62
133-39-64 Parafuso de Bloqueio @19x64mm 64
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DESENHO DO COMPONENTE IMPLANTAVEL
7
Marcacdo a Laser.
A COMPONENTES NAO IMPLANTAVEIS
COMPONENTES IMPLANTAVEIS NTES NAO IMPL.
. ~ Diametro D1 Comprimento Sextavado Diametro D2 BROCAS CHAVES MARCA
colelee PIESERIGAD (mm) Total L (mm) SW (mm) (mm) UTILIZADAS UTILIZADAS
135-34-16 Parafuso de Bloqueio @14x16mm 16
135-34-18 Parafuso de Bloqueio 84x18mm 18
135-34-20 Parafuso de Bloqueio 814x20mm 20
135-34-22 Parafuso de Bloqueio 4x22mm 22
135-34-24 Parafuso de Bloqueio @14x24mm 24
135-34-26 Parafuso de Bloqueio 84x26mm 26
135-34-28 Parafuso de Bloqueio 814x28mm 28
135-34-30 Parafuso de Bloqueio 84x30mm 30
135-34-32 Parafuso de Bloqueio 814x32mm 32
135-34-34 Parafuso de Bloqueio 84x34mm 34
135-34-36 Parafuso de Bloqueio @14x36mm 36
135-34-38 Parafuso de Bloqueio @4x38mm 38 Chave
135-34-40 Parafuso de Bloqueio @4x40mm ®7,8 40 2’5 ®3,4 Broca@ 2.8mm Hexagonal de GMReis
135-34-42 Parafuso de Blogueio @4x42mm 42 2.5mm
135-34-44 Parafuso de Bloqueio @14x44mm 44
13E-34-46 Parafuso de Bloqueio 84x46mm 46
135-34-48 Parafuso de Bloqueio 84x48mm 48
135-34-50 Parafuso de Bloqueio 814x50mm 50
135-34-52 Parafuso de Bloqueio @14x52mm 52
135-34-54 Parafuso de Bloqueio 84x54mm 54
135-34-56 Parafuso de Bloqueio @14x56mm 56
13E-34-58 Parafuso de Bloqueio 814x58mm 58
13E-34-60 Parafuso de Bloqueio 84x60mm 60
135-34-62 Parafuso de Bloqueio 84x62mm 62
135-34-64 Parafuso de Bloqueio @14x64mm 64
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DESENHO DO COMPONENTE IMPLANTAVEL

5 L
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209-26 ?;i(r)if]L:Tso de Bloqueio de Quadril 120
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Os instrumentais para a implantacdo dos componentes implantaveis ndo sdo objeto

deste registro, ndo compdem o produto e devem ser a  dquiridos separadamente.

3.1.1.c.1.Forma de apresentagao

Todos os componentes implantaveis séo individualmente marcados a laser com 0s nameros
de cddigo, lote, tamanho (quando aplicavel), logo marca GM Reis, marca CE seguido pelo
namero do Organismo Certificador. A descricdo dos modelos e as respectivas especificacdes
dos componentes implantaveis encontram-se descritos no item 3.1.1.c. desta instrucdo de
uso.

Os componentes implantaveis sdo fornecidos nao-estéreis. O método de esterilizacdo esta
descrito nos item 3.8/3.9.a. desta instrucdo de uso para componentes implantaveis.

Ha uma unica forma possivel de comercializagdo dos componentes implantaveis: a forma
individual , onde o0s componentes sdo embalados com a sua instrucdo de uso

individualmente, devidamente rotulado.

3.1.1.c.1.1. Forma individual

Nesta forma de apresentacdo, os componentes implantaveis, sdo embalados individualmente
e comercializados em sacos plasticos steribag devidamente rotulado com a sua instrugcéo de
uso dentro da embalagem. Esta forma é a utilizada em casos de reposi¢cbes, quando
necessario, e desta forma que € que sdo armazenados no estoque.

Um exemplo de embalagem para comercializacdo individual é apresentado a seguir.

Frente da embalagem Verso da embalagem

Forma de apresentacéo Individual
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A especificacdo técnica da embalagem utilizada na f  orma de apresentacdo individual
esta apresentada a seguir:
-Papel Grau Cirargico 60 g/m? com Filme Laminado Poliéster / Polipropileno (estrutura

tubular), largura de 50mm a 500mm e comprimento 60mm a 700mm.

3.1.1.d. Descricdo do principio fisico e fundamento s da tecnologia do produto
aplicados para o seu funcionamento, sua agédo e fun¢  &ao

O produto € um componente anciliar das hastes intramedulares e tem funcéo de bloqueio
das Hastes Intramedulares - GM e fechamento dos orificios de introducdo das Hastes
Intramedulares — GM.

3.1.1.e. Composicao

S&o utilizados como materiais de fabricacdo (i.e, matéria-prima) para o produto, a Liga de
Titanio Ti-6Al-4V ELI, conforme NBR ISO 5832-3 “Implantes para cirurgia — Materiais
Metélicos — Parte 3 — Liga conformada de Titanio 6 — Aluminio — 4 Vanadio” (ASTM F 136
“Standard Specification Wrought Titanium-6Aluminium-4Vanadium Alloy (Extra Low
Intersticial) for Surgical Implant Applicarions”).

3.1.1.f. Identificacdo e procedimento de rastreabil idade
3.1.1.1.1. Identificacéo
Os componentes implantaveis sdo identificados através de marcacdo a laser com as

seguintes informagdes:

e Lote do produto

» Cadigo do produto

* Logotipo da marca GM Reis
e Tamanho

» Sigla CE XX (onde XX € o numero do Organismo Notificador da Comunidade Européia

O local de marcacéo a laser é na cabeca de cada parafuso indicado pela letra M no esquema

abaixo:
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3.1.1.f.2. Procedimento de rastreabilidade
O cirurgido deve anotar no prontuario médico e do paciente 0s seguintes itens de

rastreabilidade dos componentes implantados.

e Quantidade;
« Cadigo do produto;
 Lotee

« Nome do fabricante.

O paciente devera receber o seu prontuario com os registros dos itens de rastreabilidade e
demais informacdes pertinentes ao ato cirargico descrito pelo cirurgido responsavel.

Paralelamente a GM Reis mantém em seus arquivos a identificacdo destes itens de
rastreabilidade associados ao Termo de Consignacdo e Nota Fiscal para cada evento

cirdrgico.

3.1.2. Manipulagéo, conservagao, armazenamento, tra nsporte e riscos associados

Os componentes implantaveis devem ser armazenados, conservados, manipulados e
transportados em local limpo, seco e livre de acdo de intempéries, em sua embalagem
original ou dentro de bandejas e caixas cirlrgicas especificas até o0 momento do uso com os
devidos cuidados da area médica-hospitalar.

O manuseio e 0 armazenamento do produto deve ser feito exclusivamente por profissionais
da area médico-hospitalar, devidamente capacitados, habilitados e familiarizados com a
técnica e procedimentos envolvidos. Caso a manipulacdo, conservagdo, armazenamento e
transporte ndo forem executados conforme descrito acima, o produto podera gerar riscos ao
procedimento cirdrgico e ao paciente.




GMREIS INSTRUCOES DE USO " ramediaros oM

IMPLANTES P.H.I - Parafuso para Hastes Intramedulares - GM
Folha: 10 de 17

3.1.3. Instrug&o para 0 uso
1- Realizar avaliagéo radioldgica e clinica;
2- Selecionar o modelo e o tamanho mais apropriado do produto;
3
4
5

Realizar a perfuracdo com a broca correspondente;

Colocar o parafuso com a chave apropriada €;

Checar o posicionamento por meio de controle radioldgico.

3.1.3.a. Indicagéo de capacitacao
Somente profissionais, médicos cirurgides, devidamente capacitados e habilitados em

procedimentos de osteossintese com hastes intramedulares poderdo usar o produto.

3.1.4. Precaucdes, restricOes, adverténcias, cuidad 0s especiais, esclarecimento sobre
0 uso do produto, armazenamento, manuseio e transpo  rte

-Produto de uso unico, ndo reutilizar, mesmo que aparente estar em perfeito estado.
-Produto fornecido nao-estéril.

-Esterilizar antes do uso conforme Método de Esterilizacdo recomendado.

3.1.4.a. Instrucdes para o paciente

O paciente deve ser advertido pelo cirurgido responsavel sobre os limites de suas atividades
iniciais e sobre a sua reabilitacdo a fim de proteger a cirurgia realizada.

Atividades excessivas iniciais podem afetar o posicionamento do componente implantavel ou
podem causar desgaste precoce do mesmo, ou entdo afetar a estrutura dssea, tornando o
procedimento de revisdo mais dificil e precoce.

O paciente devera ser advertido sobre os riscos da cirurgia e sobre os efeitos secundarios ou
colaterais indesejaveis, e de que a reconstrucao realizada com o implante ndo apresentara
as mesmas caracteristicas fisicas que o 0sso natural, podendo haver falhas do componente
implantavel, resultante de atividades fisicas anormais, traumas ou outras doencas
degenerativas.

O paciente devera ser advertido que o produto podera sofrer migracdo e/ou fadiga caso
ocorra apenas 1 (um) dos eventos abaixo:

1) néo houver a consolidacéo 6ssea em 90 dias do fragmento tratado;
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2) seja liberado carga excessiva durante a fisioterapia e

3) se o paciente ndo seguir as recomendacdes pos-operatorias.

3.1.4.b. Restricdes de carga ao produto

Estes implantes sdo projetados para suportar cargas distribuidas em sua superficie quando
implantadas para a estabilizacdo de uma determinada estrutura 6ssea podendo romper-se
enguanto ndo ocorrer total consolidacdo 0ssea, isto €, apos 90 dias. Sobrecargas e esforcos
mecanicos de manipulacdo (i.e., torcdo, etc) exercidas durante a sua implantacéo

comprometem as suas caracteristicas mecanicas, podendo levar a fadiga precoce.

3.1.4.b.1. Torque minimo de ruptura e angulo minimo  de rotac¢do na fratura

Produto Torque max
Parafuso de Bloqueio @ 6mm 5,5+0,92
Parafuso de Bloqueio @ 4.9mm 4,8+0,10
Parafuso de Bloqueio @ 3.9mm 1,1+0,08

Normas Consultadas:
Para realizar os ensaios mecéanicos deste relatorio, foram consultadas as seguintes normas:
« ASTM F 543-02 “Standard Specification and Test Methods for metallic Medical Boné
Screws”.
« NBR ISO 8855 “Propriedades Mecanicas de Elementos de Fixacdo — Parafusos e

Prisioneiros”

3.1.4.b.2. Caracterizacdo dos limites de peso

O uso de implantes para fixagcdo interna permite ao cirurgido Ortopedista a fixacdo dos
fragmentos 6sseos na posicdo anatdmica correta. Os implantes permitem uma mobilidade
precoce dos pacientes, mas limitado a movimentos sem carga até que o cirurgido confirme a
consolidacao da fratura através de Raios-X, o que normalmente ocorre em 90 dias apés a
cirurgia. O peso do paciente ndo € fator que limite o uso deste tipo de implante.

Estes implantes sdo concebidos como auxiliares ao processo natural de consolidacdo, mas
nao servem para substituir estruturas anatdmicas ou suportar 0 peso do corpo na presenca

de consolidacéo incompleta.
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Durante a recuperacdo, o0 ortopedista juntamente com o fisioterapeuta controla a carga
aplicada, aumentando esta carga de acordo com o processo de consolidacao da fratura e o

estado geral do paciente.

E muito importante realizar uma reducéo cuidadosa da fratura e uma fixacdo estavel para a
completa cura do osso. Os implantes utilizados em cirurgia servem para promover um
processo normal de regeneracdo 6ssea. Eles ndo tem a intencdo de substituir estruturas
corporais normais e nem de sustentar permanentemente esforcos mecanicos provocado por
regides nao cicatrizadas.

N&o ha dados comprobatérios que limitam o uso de implantes em funcdo do peso do
paciente, o cirurgido deve orientar o paciente sobre os cuidados a serem tomados e o
suporte fisico adequado a ser utilizado durante o tempo de uso do implante.

Diante de uma fratura perfeitamente estabilizada, a carga pode ser liberada. Se a fratura ndo
estiver estabilizada nenhuma carga pode ser dada ao sistema implantado. A liberacdo de
carga sobre o implante independe do peso do paciente e sim da estabilizacdo ou ndo da

fratura.

3.1.4.c. Verificagcdo do estado superficial do impla  nte

Os componentes implantaveis ndo devem apresentar visualmente nenhuma anormalidade na
sua superficie, como riscos, falhas, sujidade ou outras.

Os componentes implantaveis que apresentarem anormalidade na sua superficie deveréao

ser inutilizados e descartados conforme procedimento de Descarte.

3.1.4.d. Ocorréncia de queda ou danos ao produto
Caso qualquer componente implantavel sofra queda ou apresente qualquer tipo de dano,

devera ser inutilizado e descartado conforme procedimento de Descarte.

3.1.4.e. Critérios para a sele¢do do componente imp  lantavel

A selecdo correta do implante € extremamente importante devendo-se levar em conta as
aspectos biomecéanicos, o tamanho e a forma da estrutura O0ssea a ser tratada, que
corresponde ao tamanho e modelo do implante a ser selecionado.

O sucesso da fixacdo esta relacionado com a selecdo correta do implante.




GMREIS INSTRUCOES DE USO " ramediaros oM

IMPLANTES P.H.I - Parafuso para Hastes Intramedulares - GM
Folha: 13 de 17

3.1.4.1. Limite de conformacao

Os produtos ndo devem ser conformados em hipotese alguma.

3.1.4.9. Necessidade de suporte 6sseo

Caso a falha 6ssea necessite suporte 6sseo é de responsabilidade do cirurgido definir o tipo

e a quantidade de enxerto 6sseo a ser utilizado.

3.2. Indicacéo e finalidade e uso a que se destina 0 produto

3.2.a.

3.2.b.

O produto é um componente anciliar das hastes intramedulares sendo indicada para o

bloqueio e tamponamento das hastes intramedulares.

Efeitos secundarios ou colaterais indesejave  is

Retardo de consolidacdo ou pseudoartrose, podendo levar a soltura ou ruptura do
implante apés o periodo normal de consolidacdo 6ssea de 90 dias;

Ruptura ou soltura dos implantes por ndo seguir as orientacdes pés-operatoria de
reabilitacao;

Sensibilidade ao metal ou reacao alérgica a corpo estranho;

Encurtamento do membro devido a compresséo da fratura ou reabsorcdo 0ssea,;

Dor, desconforto e sensacdes anormais devido a presenca do implante;

Lesdes neuroldgicas devido ao trauma cirrgico;

Necroses 0sseas e

Alteracdes vasculares.

Contra-indicagdes

Os pacientes que apresentarem algum quadro clinico descrito abaixo, ndo devem ser

submetidos ao procedimento com o uso do produto:

- Historico de infeccao recente;

- Doencgas mentais;

- Abuso de drogas e alcoolismo;

- Febre;

- Gravidez;
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- Alergia e/ou sensibilidade ao metal e

- Pacientes sem condi¢des de seguir as recomendagdes pos-operatorias.

3.3. Combinac¢bes admissiveis
N&o se devem utilizar ligas de composi¢fes quimicas distinta da mencionadas com o produto
e nem produtos de outro fabricante, pois poderdo gerar incompatibilidade funcional quimica,

fisica, biolégica e consequente riscos ao paciente.

3.4. Avaliacdo do produto implantado

Avaliacédo radiologica e clinica apds a implantacdo para verificagdo do posicionamento do
produto é recomendada. O cirurgido devera efetuar avaliagcbes radiologicas clinicas de
acompanhamento com a frequéncia por ele definida. Se constatado desgaste precoce por
mau posicionamento ou posicionamento improprio do implante ou por qualquer outro motivo,

o cirurgido € o responsavel em decidir qual acédo corretiva a ser tomada.

3.5. Informacdes Uteis para evitar riscos decorrent  es da implantacao
Para reduzir os riscos da implantacdo do produto devem-se seguir as recomendac¢des
referentes as indicacdes de uso, contra-indicacfes e as informacdes descritas na “Instrucao

de Uso".

3.7. Restri¢Oes e instrucdes sobre os danos da emba  lagem do produto
Caso qualquer produto tiver sua embalagem original violada ou danificada, devera ser

retornada para GM Reis e ndo devera ser utilizado.

3.8. / 3.9. Informacdes Adicionais Sobre o Procedim ento Antes da Utilizacdo do
Produto

Todos os componentes implantaveis devem ser submetidos a limpeza, descontaminacao e
entdo acondicionados e montados em bandejas e caixas cirargicas especificas antes de
serem encaminhados para a esterilizagao.

Para a limpeza e desinfeccdo devem-se utilizar luvas de procedimento, touca, mascara e

Oculos durante todo o processo.
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Colocar no banho de imersdao com uma solucao de desinfeccéo todos os produtos por dez
(10) minutos.

A solucdo de desinfeccdo deve ser recolhida, identificada e descartada corretamente
conforme procedimento hospitalar.

Colocar os produtos no banho de imersdo com uma solucdo 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 e em seguida enxaguar em agua
corrente retirando o sabéo.

Secar 0s produtos através de processos que nao introduzam particulas, felpas e umidade.
ApGs a limpeza e desinfec¢do dos produtos estes devem ser acondicionados e montados em
suas bandejas e caixas cirdrgicas especificas nos alojamentos correspondentes ao seu

tamanho, enviados para esterilizagdo e entdo para 0 uso.

Método de esterilizacao, restricbes quanto a reeste  relizacdo e reutilizacdo
Os componentes implantaveis sdo fornecidos ndo estéreis e devem ser esterilizados antes

do uso, conforme as instrugdes a seguir:

Método: Calor Umido
Ciclo: Gravitacional
Temperatura: 121 °C
Tempo de Exposicao: 30 Minutos

Informagdes adicionais referentes a esterilizacdo estdo descritas na norma NBR 1SO 11134
“Esterilizacdo de produtos hospitalares — requisitos para validacdo e controle de rotina —
Esterilizacdo por calor umido” (ISO 11134 “Sterilization of health care products -

Requeriments for validation and routine control industrial moist heat steriliization”).

N&o ha limite de numero de reesterilizacbes para 0s componentes implantaveis.

Componentes implantaveis sdo produtos de uso Unico, nao podendo ser reutilizados

mesmo que se apresentem em perfeito estado.
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3.14. Procedimento de inutilizagdo e descarte

Os componentes implantaveis devem ser descartados no proprio hospital conforme
procedimento médico-hospitalar. Recomenda-se que sejam inutilizado, deformando-os com
moldadores ou retorcedores até estar claramente identificado que o produto esta improprio
para 0 seu uso, assegurando que o produto ndo possa ser utilizado ou indevidamente

reaproveitado.

3.15. Remocgé&o e manuseio de implantes removidos de  pacientes para analise
Quando o implante for explantado do paciente e tiver que ser submetido a andlise deve-se
proceder de acordo com a NBR ISO 12891-1 “Remocao e Andlise de Implante Cirdrgico —

Parte 1 — Remocéo e Manuseio”.

3.16. Reclamac®es do cliente

Caso o produto meédico apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas
especificagbes ou esteja gerando qualquer insatisfacdo, notificar diretamente o Servico de
Atendimento ao Cliente (SAC) da GM Reis. O produto deverd ser encaminhado limpo e
embalado em saco plastico, devidamente identificado e com a descricdo da nao-
conformidade para o seguinte endereco: Avenida Pierre Simon de Laplace, 600 - Lote:3-
Quadra: F Quarteirdo: 9677- TechnoPark - CEP:13069- 320 Campinas - Sédo Paulo -
Brasil ou notificar diretamente no Tel (0xx19)3765-9900 - E-mail: sac@gmreis.com.br .

ALERTA AO USUARIO
Estas Instru¢des de Uso séo disponibilizadas em for mato ndo impresso, através do endereco eletronico d

fabricante: http://www.gmreis.com.br/produtos/IFU |, e podem ser verificadas no campo de busca pelo no

comercial e nimero de registro na Anvisa, descritos no rétulo da embalagem do produto.
As Instrugdes de Uso disponibilizadas sempre estard o de acordo com a Ultima verséo vigente.
Caso haja interesse do usuario, as Instru¢des de Us o poderdo ser disponibilizadas em formato impresso,

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