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3. INSTRUGOES DE USO

3.1. Informagoes Gerais de Identificagao do Produto

Produto ndo implantavel, reutilizavel, fornecido ndo estéril — esterilizar antes do uso conforme método de
esterilizagcdo recomendado.

Nao séao objeto deste registro os componentes implantaveis.

3.1.1. Informagdes necessarias para que o usuario possa identificar o produto e seu conteudo

3.1.1.a. Nome Técnico: Instrumental para Implante Ortopédico

3.1.1.b. Nome Comercial: Instrumentais para Cirurgia Minimamente Invasiva do Pé

3.1.1.c. Informacdes graficas que possibilitem visualizar o produto na forma que sera entregue ao
consumo e as respectivas descricoes e especificagdes dimensionais

Tabela 1: Imagens graficas (fotos ou desenhos) do produto, seus acessérios e partes, com seus

respectivos codigos de identificacdo e descricio técnica de matéria prima do Instrumentais para

Instrumentais para Cirurgia Minimamente Invasiva do Pé
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3.1.1.d. Descrigdo detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu funcionamento e sua
acao, seu conteudo e/ou composigcao
Os instrumentais do Instrumentais para Cirurgia Minimamente Invasiva do Pé tratam-se de instrumentais de uso

especifico para procedimentos minimamente invasivos de cirurgia de pé.

3.1.1.e. Forma de apresentagéo

Os componentes do Instrumentais para Cirurgia Minimamente Invasiva do Pé sdo fornecidos ndo estéreis,
devidamente identificados, isto é, os componentes sdao marcados a laser com cdédigo, lote e logomarca da
GMReis.

Tem como forma de apresentagdo comercial o acondicionamento em embalagens plasticas individuais,

devidamente rotuladas no verso, onde os componentes sao fornecidos separadamente. Acompanham o

produto: 5 etiquetas de rastreabilidade e um manual de como o usuario pode obter as Instrucdes de Uso
do produto, por meio do formato ndo impresso, sem custo adicional, inclusive de envio. Essas informagoes

estdo compatibilizadas na rotulagem do produto.
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Especificagéo técnica da embalagem:
- Embalagem plastica em polietileno/poliéster (estrutura tubular ou envelope), largura de 80mm e comprimento
de 250mm.

3.1.1.f. Principio fisico e fundamentos da sua tecnologia e sua agido

Os instrumentais do Instrumentais para Cirurgia Minimamente Invasiva do Pé sado instrumentais cirurgicos
especialmente projetados para assistir o cirurgiao em procedimentos minimamente invasivos de cirurgia de pé€,
com o objetivo de permitir corre¢des através de tenotomias, osteotomias, exostectomias, capsulotomias, para
casos de deformidades como: joanete, dedo em martelo, joanete de Sastre (do quinto dedo), dedos em garra,
metatarsalgia, saliéncias dsseas (espordes), calosidades e deformidades menores do antepé.

Tratam-se de produtos reutilizaveis e reesterilizaveis.

3.1.1.g. Composicao dos materiais de fabricagdo dos instrumentais do Instrumentais para Cirurgia
Minimamente Invasiva do Pé

Os instrumentais do Instrumentais para Cirurgia Minimamente Invasiva do Pé podem ser fabricados com
diferentes matérias-primas que sao selecionadas conforme a fungao do instrumental.

Aco inox 302 - ASTM F 899
Aco Inox 420B - ASTM F 899
Aco Inox F138 - ASTM F 899

3.1.1.h. 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 identificacdo do fabricante.
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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
alteracao 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, at¢é o momento do seu uso, em ambiente
limpo, seco, arejado, protegido da luz solar, livre de substancias contaminantes (vapores acidos e orgéanicos), 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.
Os efeitos de vibragdo, 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¢oes especificadas,

podem gerar riscos ao procedimento e ao paciente.

3.1.3. Instrugdes para o uso do produto
Os instrumentais do Instrumentais para Cirurgia Minimamente Invasiva do Pé deverao ser utilizados conforme
técnicas cirurgicas especificas adotadas por profissional devidamente capacitado e habilitado em procedimentos
minimamente invasivos de cirurgia de pé.
Os instrumentais sdo utilizados por cirurgido cuja a técnica cirdrgica a ser adotada por ele faz parte de sua

formagao profissional.

INSTMISPE — Rev. 01 — 14/05/2018




N INSTRUGAO DE USO NSTMISPE
b GOMREIS Instrumentais para Cirurgia Minimamente
T Invasiva do Pé Folha: 9 de 13

Os instrumentais sado variaveis quanto a forma e dimensbes, 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.

3.1.4. Precaugoes, restricoes, adverténcias e cuidados especiais e esclarecimento sobre o uso do

produto, assim como seu armazenamento e transporte

Produto reutilizavel, nao estéril, efetuar procedimentos pré-utilizagcdo e enviar para esterilizar antes do

uso.

Os instrumentais do Instrumentais para Cirurgia Minimamente Invasiva do Pé deverao ser utilizados conforme
técnicas cirurgicas especificas adotadas por profissional devidamente capacitado e habilitado em procedimentos
minimamente invasivos de cirurgia de pé.

Deve ser tomado extremo cuidado para assegurar que o instrumento cirdrgico permanega em boas condi¢des de
trabalho. Quaisquer técnicas cirurgicas aplicaveis para o uso deste sistema devem ser cuidadosamente
seguidas. Durante o procedimento, é extremamente importante a utilizagdo correta do instrumento cirdrgico. Este
instrumento pode ser reutilizado, mas n&o deve ser curvado ou danificado de nenhuma forma. A ma utilizagdo do
instrumento cirdrgico pode causar corrosédo, desapertos, curvamentos e/ou fratura de qualquer uma ou de todas
as segodes do instrumento cirurgico, podendo inibir seu funcionamento adequado.

Nao use este instrumento para qualquer agdo para qual ele ndo foi projetado como alavancar, levantar pesos,
etc. Os instrumentais cirurgicos devem ser tratados como qualquer instrumento de precisdo e devem ser
cuidadosamente acondicionados em badejas cirurgicas, 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 proprios antes da reesterilizagdo.

O uso improprio de instrumentais cirdrgicos bem como a utilizagdo de instrumentais cirdrgicos danificados pode
causar lesdao ou dano ao paciente ou ao pessoal da sala cirdrgica, por exemplo, a utilizagdo incorreta pode
causar quebra e penetragdo de pedagos 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, conservagao e rastreabilidade
devem seguir as Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo de Produtos Médicos, estdo conforme os
requisitos da Resolugdo RDC n° 16/13. Os instrumentais cirurgicos deverdo ser armazenados em local seco,

arejado, limpo, livre da agéo de intempéries, e em temperatura ambiente.
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3.2. Indicagao, finalidade ou uso a que se destina o produto

Os instrumentais do Instrumentais para Cirurgia Minimamente Invasiva do Pé tratam-se de instrumentais de uso

especifico para procedimentos minimamente invasivos de cirurgia de pé.

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

Nao se aplica.

3.2.b. Contra-Indicacdes
O uso dos instrumentais do Instrumentais para Cirurgia Minimamente Invasiva do Pé é contra-indicado para

qualquer procedimento cirurgico que nao seja para aplicagdo em cirurgia minimamente invasiva do pé.

3.3. Informagoes 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 instrumentais do Instrumentais para Cirurgia Minimamente Invasiva do Pé s6 devem ser utilizados para
procedimentos minimamente invasivos de cirurgia de pé. Caso qualquer outro instrumental cirirgico seja
utilizado em conjunto aos que compde o Instrumental para Cirurgia Minimamente Invasiva do Pé, poderao ser
gerados riscos ao paciente e/ou procedimento, sendo a responsabilidade do profissional responsavel pelo

procedimento cirurgico.

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

produto

Apés a limpeza e desinfecgdo realizadas apds o uso, todos os instrumentais do Instrumentais para Cirurgia
Minimamente Invasiva do Pé devem ser submetidos a uma inspegcdo técnica para garantir que seu
funcionamento esta apropriado. Caso o produto inspecionado esteja ndo conforme, isto €, ndo se apresente nas
condigdes de perfeito funcionamento, deve-se tomar a agéo corretiva de remogao e reposi¢cdo do produto nao-

conforme por outro da marca GM Reis com as mesmas caracteristicas e fungao.
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3.8. / 3.9. Informagoes adicionais sobre os procedimentos apropriados para a

reutilizagao

Os instrumentais cirirgicos sao produtos reutilizaveis e reesterilizaveis. Antes de enviar para a esterilizagdo
conforme descrito no item Método de Esterilizagdo, seguir as instrucbes de limpeza, desinfecgéo,
acondicionamento e inspeg¢ao técnica descritos nos itens a seguir, a fim de se garantir a seguranga na sua

reutilizagao.

Nao ha restricbes quanto ao numero possivel de reutilizagées, desde que o produto esteja em perfeitas

condigcoes e tenha sido submetido a inspegao técnica.

3.8./3.9.a. Método de esterilizagao
Os instrumentais cirirgicos do Instrumentais para Cirurgia Minimamente Invasiva do Pé devem ser esterilizados

conforme método descrito na especificagdo abaixo:

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

Tempo de exposi¢ao: 60 minutos

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

processos de esterilizacdo de produtos para a saude”.

3.8./3.9.b. Acondicionamento — Montagem final
Apds a inspegao técnica, os instrumentais cirurgicos devem ser acondicionados e montados em bandejas e
caixas cirurgicas especificas, para entdo serem enviados para a esterilizagdo conforme Método de Esterilizagdo

descrito.

3.8./3.9.c. Inutilizagao e descarte

Os instrumentais cirurgicos do Instrumentais para Cirurgia Minimamente Invasiva do Pé n&o-conformes, ou que
estejam fora de condigbes de uso, devem ser segregados, descartados e substituidos por outros da marca GM
Reis que tenham as mesmas caracteristicas e fungdo. Todos os instrumentais cirurgicos descartados devem ser
inutilizados com retorcedores ou moldadores para evitar utilizagcao futura indevida.

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

legislagao regional ou conforme Instrugdes da Comissao de Controle de Infecgdo Hospitalar — CCIH.

3.8./3.9.d. Restrigoes referentes a ocorréncia de queda do produto

Caso ocorra queda do produto, o produto devera ser retornado para a GM Reis.
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3.8./3.9.e. 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 GM Reis e nao devera ser utilizado.

3.14. Orientagoes especificas ao médico referente ao relato de eventos adversos e

queixas técnicas

Caso o produto apresente eventos adversos nao relatados na instrugao 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
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 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 insatisfacéo, 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 enderego: Av. Pierre Simon de Laplace, 600 — Lote 3 —
Quadra F — Quarteirao 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 gréficos utilizados na rotulagem estdo de acordo com a Norma NBR I1SO 15223 conforme segue:

SIMBOLOS DESCRIGOES SIMBOLOS DESCRIGOES
) Informagdes adicionais
Data de fabricagéo
“Ver instru¢des de uso”
g Prazo de Validade
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ALERTA AO USUARIO

Estas Instrugcdes de Uso séao 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

Instrugdes de Uso disponibilizadas sempre estardo 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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	3. INSTRUÇÕES DE USO
	Produto não implantável, reutilizável, fornecido não estéril – esterilizar antes do uso conforme método de esterilização recomendado.
	3.1.1. Informações necessárias para que o usuário possa identificar o produto e seu conteúdo
	3.1.1.a. Nome Técnico: Instrumental para Implante Ortopédico
	3.14. Orientações específicas ao médico referente ao relato de eventos adversos e queixas técnicas
	3.17. Reclamação do Cliente
	Caso o produto médico apresente um risco imprevisível específico, esteja fora de suas especificações ou esteja gerando qualquer insatisfação, notificar diretamente o Serviço de Atendimento ao Cliente (SAC) da GM Reis. O produto deverá ser encaminhado ...
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