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INSTRUGOES DE USO

Informagoes Gerais de Identificagdao do Produto

Produto nao implantavel, reutilizavel, passivel de reprocessamento, fornecido nao estéril — esterilizar
antes do uso conforme método de esterilizagcao recomendado.
Nao séao objeto deste registro os componentes implantaveis.

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

1.a. Nome Técnico: Instrumental para Implante Ortopédico

1.b. Nome Comercial: Guia de Micaplastia

1.c. Informagoes graficas que possibilitem visualizar o produto na forma que sera entregue ao consumo

e as respectivas descrigoes e especificagdes dimensionais

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

respectivos codigos de identificacdo e descrigao técnica de matéria prima:
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DESCRIGAO DO

INDICACAO DE USO

CODIGO E S DIMENSAO e MATERIA PRIMA IMAGEM GRAFICA
REALIZAR A TRANSLACAO
CONTROLADA DA CABECA |  AGO INOX ASTM
METATARSAL NA F899/ COPOLIMERO
GUIA DE CORRECAO DO HALUX DE POLIACETAL
362-10 MICAPLASTIA | 110-0x162.0x20.0mm VALGUS E GUIAR A ASTM F1855-00/ | =
PERFURACAO DOS Aluminio NBR ISO | ¢
PARAFUSOS QUE FIXARAO 6834
A OSTEOTOMIA
GUIAR A PERFURACAO E
362-11 | BROCACANULADA | o) 5 051 85195.0mm | APLICACAO DO PARAFUSO | AGO INOX ASTM
HELICOIDAL ) F899 =
METALICO s
H
REALIZAR A MEDICAO DA
PROFUNDIDADE OSSEA Y
Plgﬂglglh?\l%TDiEDE NAREGIAO EM QUE SERA | )\ |\ox AsTM
362-12 U e 3.5x12.0x150.0mm | APLICADO UM PARAFUSO hbied =
MIGABLASTIA METALICO UTILIZANDO UM J
FIO GUIA COMO ®
REFERENCIA
CANULA DO GUIA GUIAR A APLICACAODA | ACO INOX ASTM
362-13 | pE MicAPLASTIA | 5:0x15.0x78.0mm BROCA E DO FIO GUIA F899
: 15°
- q L 28
FIO GUIA GUIAR A PERFURACAO E a —
362-14 GRADUADO @15%x240.0mm | APLICAGAO DO PARAFUSO | A0 ";'g;(QASTM | — =
@1.5mm METALICO

240,020
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FIO GUIA GUIAR A PERFURAGAO E ‘L
362-15 GRADUADO @1.0x240.0mm | APLICAGAO DO PARAFUSO | GO ”;‘gg(gASTM —
@1.0mm METALICO [ |
BROCA CANULADA GUIAR A PERFURACAO E ﬁ .
362-16 HELICOIDAL | @4.5¢@1.2x195.0mm | APLICAGAO DO PARAFUSO | ACOTROXASTM ?
@2.2x@1.2mm METALICO i
CHAVE ACO INOX ASTM
SEXTAVADA CUT GUIAR A APLICACAO DO | F899/COPOLIMERO _
362-17 | "SCREW MICA - 028.5x236.0mm PARAFUSO METALICO DE POLIACETAL L — t ’Ej‘ﬁﬂ
@2.0mm ASTM F1855-00 | —
CHAVE AGO INOX ASTM
SEXTAVADA CUT GUIAR A APLICACAO DO | F899/COPOLIMERO
36218 | “SCREW MICA - ©928.5x236.0mm PARAFUSO METALICO DE POLIACETAL | Lr—— e 1
@2.5mm ASTM F1855-00 °
REALIZAR : Lo 1_ 7
362.00 | ESCAREADOR @4.5 x @1.2 x ESCAREAMENTO NA AGO INOX ASTM *
CANULADO @2.8 195.0mm PERFURAGCAO CRIADA F899 e
PELA BROCA % s My
A *w‘l \mw
ooy
FCI @
REALIZAR =
ESCAREADOR ESCAREAMENTO NA ACO INOX ASTM TR
362-21 | CANULADO @4.0 | 94:5X01.8x195.0mm | 5epeRACAO CRIADA F899
PELA BROCA f ﬁ !
5 15°
s £
362.22 F10 GUIA 232, 0x240.0mm GUIAR A MONTAGEM DO |  AGO INOX ASTM -

GUIA MICA

F899

s}

240,005
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362-23

MEDIDOR DE
PROFUNDIDADE
GUIA DE
MICAPLASTIA

3.5x12.0x150.0mm

REALIZAR A MEDICAO DA
PROFUNDIDADE OSSEA
NA REGIAO EM QUE SERA
APLICADO UM PARAFUSO
METALICO UTILIZANDO UM
FIO GUIA COMO
REFERENCIA

ACO INOX ASTM
F899

150,0r0s

900

120
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1.d. Descrigdo detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu funcionamento e sua
agao, seu contetido e/ou composigao
O Guia de Micaplastia foi especialmente projetado para procedimentos de osteotomias distais ou proximais em

casos de deformidades de Halux Valgus sintomaticas.

1.e. Forma de apresentagao

Os produtos do Guia de Micaplastia sao fornecido ndo estéreis, devidamente identificados, isto €, marcados a
laser com seu codigo, numero de lote e logomarca da GMReis. Tem como forma de apresentagdo comercial o
acondicionamento dos instrumentais em caixa especifica, embalada em plastico de polietileno/poliéster e
rotulada. Os instrumentais sdo embalados individualmente e sdo também devidamente rotulados. O conjunto de
Instrumentais é composto de 1 unidade de cada item. Em caso de reposi¢ao, os itens do conjunto poderéo ser
vendidos separadamente. Acompanha o produto um manual de como o usuario pode obter as Instru¢des de Uso
do produto, por meio do formato ndo impresso, sem custo adicional, inclusive de envio. Essas informacdes estao
compatibilizadas na rotulagem do produto.

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

envelope).

1.f. Principio fisico e fundamentos da sua tecnologia e sua acéao

O Guia de Micaplastia foi especialmente projetado para procedimentos de osteotomias distais ou proximais em
casos de deformidades de Halux Valgus sintomaticas.

Trata-se de produtos reutilizaveis e reesterilizaveis.

Estes instrumentais cirirgicos tém fungbes tais como: guiar, perfurar, escarear e medir a profundidade da

perfuragao..

1.9. Composigcao dos materiais de fabricagao dos instrumentais:
Os instrumentais podem ser fabricados com diferentes matérias-primas que sao selecionadas conforme a fungao
do instrumental.

Aco Inox - ASTM F899
Aluminio - ABNT NBR ISO 209:2010
Copolimero Poliacetal - ASTM F1855

1.h. Identificagido
Os produtos sdo marcados a laser com as seguintes informagoes:
e Lote do produto
e Cddigo do produto
e Logotipo da marca GMReis
e Tamanho (quando aplicavel)
A identificacdo do produto é assegurada através da Instrucdo de Uso, trazendo informagdes sobre o produto,

como: nome, modelo, cédigo, lote, registro do produto e identificacdo do fabricante.
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FORTUGUES (PT)

ENGLISH (EN)

ESPANOL (ES)

A Instrugdo de Uso para este produte
esta disponivel no website
ww.gmreis. com.br/produtos/1FU
(formato n&o impresso) & sempre
estara de acordo com a Ultima versao

wigents, aprovada pela Anvisa

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

wwnw_gmireis.com.briprodutosdFU

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

by Anvisa

L3 Instruccion de Uso para esto
products esta disponible en el sitio
web:
wWw.gmreis.com. briprodutos/1FU
{formato impreso) y siempre s2rd con
arregle a la ultima version en vigor,

aprobado por I3 Anvisa

GMREIs

aaditade para iidy

()

MNa campo de busca, procure pelo n®
do Registro da Anvisa do Produte ou
name comercial, descrite no rétule, na
embalagem do produto.
Para visualizagio do documento &
preciso ter o Adobs Reader. Obienha

gratuitamente no website acima.

In the search fisld, look for ANVISA
registration number or commercial name,
described on labsl in the product packaging.
In order to view the document. you must
have Adobe Reader, which can be
downbeaded forfres from the website above.

En el campo dz bisqueda, busque por
gl numero Registro ANWISA del
producio o nombre comercial, descrita
en la etiguets del envass de products.
Pars visualizar el documento a5
necesanio tener el Adobe Reader.

Reciba gratis en =l sitio wek arriba.

PT - Guia para acesso das

Instruges de Uso GMReis {IFU)

EN - GMReis Instructions for Use
{IFU} access guide

Caso necessie receber uma wersio
impressa da IU, sem custa adicianal,
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@aomreis.com.br or phone number

availabls on Iabelling

Caso necesite recibir una wersion
impresa de IFU, sin costo adicional,
incluyendo &l envie, solicite gratis por &
correo electrénico: sac@gmrels com. br

o teléfono disponitle en el efiquetad

ES - Guia para acceder a las

instrucciones de uso (IFL)

IFUGMREIS — Rav.01

disponivel na rotulagem

Figura: Manual que acompanha o produto.

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
alteragéo 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 imperfeicbes 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 organicos), 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 vibragao, choques, assentamento defeituoso, empilhnamentos inadequados e temperatura acima de

45 °C durante o transporte, devem ser evitados.

O armazenamento, manuseio, conservagao e transporte do produto fora das condi¢cbées especificadas,

podem gerar riscos ao procedimento e ao paciente.

1.3. Instrugdes para o uso do produto

O Guia de Micaplastia foi especialmente projetado para procedimentos de osteotomias distais ou proximais em
casos de deformidades de Halux Valgus sintomaticas.

Os instrumentais sao utilizados por cirurgido cuja técnica cirurgica a ser adotada por ele faz parte de sua

formagao profissional.
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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.

1.4. Precaugoées, restricdes, adverténcias e cuidados especiais e esclarecimento sobre o uso do produto,

assim como seu armazenamento e transporte

Produto reutilizavel, nao estéril, efetuar procedimentos preé-utilizacdo e enviar para esterilizar antes do

uso.

Os instrumentais deverdo ser utilizados conforme técnicas cirurgicas especificas adotadas por profissional
devidamente capacitado e habilitado em procedimentos de osteotomias distais ou proximais em casos de

deformidades de Halux Valgus sintomaticas.

Deve ser tomado extremo cuidado para assegurar que o instrumento cirlrgico permanega em boas condigbes de
trabalho. Quaisquer técnicas cirdrgicas 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 utilizagéo do
instrumento cirdrgico pode causar corrosido, desapertos, curvamentos e/ou fratura de qualquer uma ou de todas
as sec¢des 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 cirirgicos 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 préprios antes da reesterilizagao.

O uso improprio de instrumentais cirtrgicos bem como a utilizagdo de instrumentais cirdrgicos danificados pode
causar lesdo ou dano ao paciente ou ao pessoal da sala cirurgica, 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
resolugao vigente. Os instrumentais cirirgicos deverédo ser armazenados em local seco, arejado, limpo, livre da

acao de intempéries, e em temperatura ambiente.
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2. Indicacao, finalidade ou uso a que se destina o produto

O Guia de Micaplastia foi especialmente projetado para procedimentos de osteotomias distais ou proximais em
casos de deformidades de Halux Valgus sintomaticas.

2.a. Efeitos secundarios ou colaterais indesejaveis e contra-indicagoes

Nao se aplica.

2.b. Contra-Indicagées
O uso do produto é contra-indicado para qualquer procedimento que nado seja de osteotomias distais ou
proximais em casos de deformidades de Halux Valgus sintomaticas.

3. Informagoes detalhadas das caracteristicas de todas as partes, acessoérios e

materiais destinados a serem utilizados com o produto

3.1. Combinag6es admissiveis com outros componentes implantaveis

Os instrumentais sé devem ser utilizados para procedimentos de osteotomias distais ou proximais em casos de
deformidades de Halux Valgus sintomaticas. Caso qualquer outro instrumental cirdrgico seja utilizado em
conjunto aos que compde o Guia de Micaplastia, poderao ser gerados riscos ao paciente e/ou procedimento,

sendo a responsabilidade do profissional responsavel pelo procedimento cirurgico.

4. Informacdes que possibilitam comprovar se a implantacao 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 desinfecgéo realizadas apds o uso, todos os instrumentais devem ser submetidos a uma
inspecao técnica para garantir que seu funcionamento esta apropriado. Caso o produto inspecionado esteja ndo
conforme, isto é, ndo se apresente nas condigdes de perfeito funcionamento, deve-se tomar a agao corretiva de
remocao e reposigdo do produto nao-conforme por outro da marca GMReis com as mesmas caracteristicas e
funcgéo.

5. Informagdes 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 instrugbes de limpeza, desinfecgéao,
acondicionamento e inspecgao técnica descritos nos itens a seguir, a fim de se garantir a seguranga na sua

reutilizagao.
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Nao ha restricbes quanto ao niumero possivel de reutilizagdes, desde que o produto esteja em perfeitas

condicoes e tenha sido submetido a inspec¢ao técnica.

5.a. Método de esterilizagao
Os instrumentais cirurgicos devem ser esterilizados conforme método descrito na especificagdo abaixo:

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

Tempo de exposi¢ao: 30 minutos

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

processos de esterilizagdo de produtos para a saude”.

5.b. Acondicionamento — Montagem final
Apéds a inspecao técnica, os instrumentais cirirgicos devem ser acondicionados e montados em bandejas e
caixas cirurgicas especificas, para entdo serem enviados para a esterilizagdo conforme Método de Esterilizagdo

descrito.

5.c. Inutilizagao e descarte

Os instrumentais ndo-conformes, ou que estejam fora de condi¢des de uso, devem ser segregados, descartados
e substituidos por outros da marca GM Reis que tenham as mesmas caracteristicas e funcdo. Todos os
instrumentais cirurgicos descartados devem ser inutilizados com retorcedores ou moldadores para evitar
utilizagdo futura indevida.

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

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

5.d. Restrigoes referentes a ocorréncia de queda do produto

Caso ocorra queda do produto, o produto devera ser retornado para a GMReis.
5.e. Adverténcia referente a danos da embalagem original

Caso a embalagem original do produto apresente-se danificada ou violada, o produto deveréa ser retornado para

a GMReis e nao devera ser utilizado.
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6. Orientacoes especificas ao médico referente ao relato de eventos adversos e queixas

técnicas

Caso o produto apresente eventos adversos nao relatados na instru¢ao 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 informagdes 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”.

7. Reclamacgao do Cliente

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas especificagdes ou esteja
gerando qualquer insatisfagcéo, 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 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.

8. Simbologia da Rotulagem

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

SIMBOLOS DESCRICOES SIMBOLOS DESCRICOES
. Informagdes adicionais
Data de fabricacao )
“Ver instru¢des de uso”
'--.\‘//
g Prazo de Validade "/|§“ Manter ao abrigo da luz
|
T Manter seco
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ALERTA AO USUARIO

Estas Instrugcdes de Uso séao disponibilizadas em formato nao impresso, através do enderecgo 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 correlagao da versao da Instrugao de Uso com a versao informada no rétulo. As Instrugdes de

Uso disponibilizadas sempre estarao de acordo com a ultima versao vigente. Caso haja interesse do

usuario, as Instrugdes de Uso poderao ser disponibilizadas em formato impresso, sem custo adicional.

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

G. M. dos Reis Industria e Comércio Ltda.

Avenida Pierre Simon de Laplace, n° 600 - Lote 3 - Quadra F - Quarteirdo 9677
Bairro TECHNOPARK - CEP: 13069-320 — Campinas — SP - BRASIL
Autorizagédo 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: 10247700157

Responsavel Técnico e Legal Habilitado:

Geraldo Marins dos Reis Junior
CREA - SP n° 0682127536

Histoérico de Revisoes

Rev.00 de 06/03/2023 — Inicial

Rev.01 de 09/10/2023 — Alteracdo de dimensdes e descrigoes

Rev.02 de 29/10/2024 - Inclusao de produto
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