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Informagoes Gerais de Identificagdao do Produto

Produto de uso tnico, fornecido estéril por 6xido de etileno.

Proibido reutilizar.

Proibido reprocessar.

Validade do produto: 3 anos.

Nome Comercial: STITCH CERCLAGE

Nome Técnico: Fios de Cerclagem

Tabela 1 — Modelos Comerciais de Fitas STITCH CERCLAGE

STITCH CERCLAGE

CODIGO DESCRIGCAO

STITCH CERCLAGE - Fita de cerclagem de UHMWPE azul e branca de 2,5mm com agulha

333-SCAB-25-1226Cl | 3 14 26mm ponta cilindrica

STITCH CERCLAGE - Fita de cerclagem de UHMWPE branca de 2,5mm com agulha curva %2

333-SCBR-25-1226C! 26mm ponta cilindrica

STERNAL STITCH CERCLAGE

CODIGO DESCRIGAO

STERNAL STITCH CERCLAGE - Fita de cerclagem de UHMWPE azul e branca de 2,5mm

333-ECAB-25-1226C0 | . agulha curva % 26mm ponta convencional

STERNAL STITCH CERCLAGE - Fita de cerclagem de UHMWPE branca de 2,5mm com

333-ECBR-25-1226CO agulha curva % 26mm ponta convencional
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STERNAL STITCH CERCLAGE - Fita de cerclagem de UHMWPE azul e branca de 2,5mm

333-ECAB-25-1248C0 | (1, agulha curva % 48mm ponta convencional

STERNAL STITCH CERCLAGE - Fita de cerclagem de UHMWPE branca de 2,5mm com

333-ECBR-25-1248C0 agulha curva % 48mm ponta convencional

STERNAL STITCH CERCLAGE - Fita de cerclagem de UHMWPE branca de 2,5mm com

333-ECBR-25-1226RB agulha curva %2 26mm ponta romba

STERNAL STITCH CERCLAGE - Fita de cerclagem de UHMWPE azul e branca de 2,5mm

333-ECAB-25-1226RB | agulha curva % 26mm ponta romba

STERNAL STITCH CERCLAGE - Fita de cerclagem de UHMWPE branca de 2,5mm com

333-ECBR-25-1248RB agulha curva %2 48mm ponta romba

STERNAL STITCH CERCLAGE - Fita de cerclagem de UHMWPE azul e branca de 2,5mm

333-ECAB-25-1248RB | ) agulha curva % 48mm ponta romba

Descrigao do principio fisico e fundamentos da tecnologia do produto aplicados para o seu
funcionamento, sua ag¢ao e fungao

As fitas STITCH CERCLAGE sao biomateriais poliméricos sintéticos, trangados, estéreis e ndo-absorviveis,
indicadas para fixagdo interna de fraturas diafisarias de fémur e Uumero; e fechamento de esterno por
técnicas de cerclagem. As fitas STITCH CERCLAGE sao apresentados em dois modelos: STITCH
CERCLAGE e STERNAL STITCH CERCLAGE, ambas fabricadas em polietileno de ultra alto peso
molecular (UHMWPE) crimpadas a uma agulha curva de ago inoxidavel. As fitas STITCH CERCLAGE sao
tensionadas, por meio de instrumental especifico, em volta do fragmento ésseo promovendo a compressao

e consequentemente a estabilizagao e fixagdo 6ssea.

Composicao

Composicao do material implantavel

As fitas de cerclagem STITCH CERCLAGE e STERNAL STITCH CERCLAGE tém como componente
principal o polietileno de ultra alto peso molecular (UHMWPE) fabricadas em conformidade com a Norma
ABNT NBR 13904.

Composicao da agulha crimpada a fita de cerclagem

A agulha para cerclagem é fabricada em aco inoxidavel conforme a norma ASTM F899.

Componentes ancilares necessarios a implantagao do produto

Nao ha componentes ancilares.

Marcacgao

Os produtos ndo possuem marcagao a laser.

Procedimento de Rastreabilidade do produto
A identificagdo e rastreabilidade do produto sdo asseguradas através de um conjunto de 05 etiquetas
adesivas fornecidas na embalagem (Figura 1) que acompanham o implante junto com a Instrugdo de Uso,

trazendo informagdes sobre o produto, como: nome, modelo, cédigo, lote, registro do produto e identificacdo

STITCH — Rev. 00 — 02/12/2024




A STITCH CERCLAGE
@ GMREIS INSTRUGOES DE USO

Qualidade para Vida STITCH CERCLAG E
Folha: 3de 12

do fabricante. Desta forma é possivel fazer o caminho reverso e atingir a produgédo, matéria-prima,
fornecedores e demais itens de controle de qualidade estabelecidos no Sistema de Qualidade da GMREeis.
As etiquetas de rastreabilidade devem ser afixadas nos seguintes locais:

- A etiqueta niumero 1, obrigatoriamente, no prontuario clinico do paciente:

- A etiqueta numero 2, no laudo entregue para o paciente:

- A etiqueta numero 3, na documentagao fiscal que gera a cobrancga a fonte pagadora;

- A etiqueta numero 4, disponibilizada para o controle do fornecedor (registro histérico de distribui¢do);

- A etiqueta numero 5, disponibilizada para o controle do cirurgido.

AUT. MS. 1.02.447.0
CNPJ: 60040599/0001-19
|.E.: 244.342.283.119

’ \ Razao Social: G.M. DOS REIS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Avenida Pierre Simon de Laplace, 600 - Quadra F - Lote 3 - QL9677 -
Technopark - Campinas - SP - Brasil - CEP 13069- 320
Telefax: + 55 19 3765-9900
E-mail: gmreis@gmreis.com.br

Afixe nos Prontuarios / Attach to the Records
NOME TECNICO / TECHNICAL NAME: XXXXX

NOME COMERCIAL / COMMERCIAL NAME: XXXXX

Modelo / Model: XXXXX

Cadigo / Code: XXXXX
Lote / Lot: XXXXX

“REGISTRO ANVISAN.2:  XXXXX
Resp. Técn. Legalmente Habilitado: Geraldo M. dos Reis Jr.
CREA/ SP: 0682127536

Figura 1: Etiqueta de rastreabilidade.

E de responsabilidade da equipe médica e do hospital (os depositarios das informacgdes e prontuérios do
paciente) a fixacdo da etiqueta na folha de descri¢cdo da cirurgia ou seg¢édo do prontuario médico. A GMReis
recomenda que o paciente seja depositario desta informacéo, recebendo um atestado com a fixacdo de uma

das etiquetas adesivas de rastreabilidade.

Forma de Apresentacgao

O STITCH CERCLAGE é comercializado na forma individual, de uso unico, estéril e apresentado em 4
niveis de embalagem, como descritos a seguir:

O produto, inicialmente é embalado em papel grau cirirgico (embalagem primaria) e acondicionada
novamente em uma segunda camada de papel grau cirurgico (embalagem secundaria — Figura 2)
devidamente rotulada e acompanhado de um Integrador para Oxido de Etileno (ETO). Em seguida, o
produto € acondicionado dentro de uma caixa de papel, plastificada e impressa (embalagem terciaria),
previamente rotulada com selo indicador de esterilizacdo por gas ETO, acompanhada de 5 etiquetas de
rastreabilidade e um manual para acesso a instru¢do de uso (Figura 3). No manual s&o dadas as instrugdes
de como o usuario pode obter as Instrugées de Uso do produto, por meio do formato ndo impresso, sem
custo adicional, inclusive de envio. Essas informacdes estdo compatibilizadas na rotulagem do produto. A
caixa de papel é lacrada com adesivos de seguranca. Finalmente, a caixa de papel é protegida com filme

poliolefinico termoencolhivel (embalagem quaternaria).
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Os produtos sao fornecidos estéreis, sendo esterilizados por 6xido de etileno, conforme a norma ISO 11135

e deve ser mantido em sua embalagem original até o0 momento do seu uso.

Figura 2: Produto embalado em duplo grau cirdrgico.

FORTUGUES (FT)

ENGLISH [EN]

ESPANDL [E3)

Alnstrugio de Uso para este produto
2sia disponivel no website
i gmreis. com. rprodutosIFU,
{formato ndo impressa) & sempre
estard de acordo com a dltima versao
wigents, aprovada pela Anvisa

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

W grreis.com. briprodutos/IFU
iprinted format) and will always be in
accordance with the latest version, approved
by Anvisa

L3 Instruzcion de Usa pars esto
producto esta disponible en el sitic
web:
wenw . gmireis. com. br/produtosAFU
{formata impreso) y siempre s=ra con
arreglo a la dltima versidn en vigor,
aprobado por 13 Anvisa

@© MRz

No campo de busca, procure pelo n®
dao Repistre da Anvisa do Produto ou
nome comercial, deserite no rétule, na

embalagem do produto.
Para visualizagio do documento &
preciso ter o Adobe Reader. Obtenha
gratuitamnente no website acima.

In the search field, look for ANVISA
registration number ar commercizl name,
described on label in the product packaging.
In order to view the document, you must
have Adobe Reader, which can be
downicaded forfizs from the website above.

En el campo de bdsqueda. busque por
el nimero Registra ANVISA dal
productio o nombre comercial, descrito
en |a etigueta del envase de producto.
Para vizualizar el documento 25
necesanio tener el Adobe Reader

Reciba gratis 2n =l sitio web arriba.

PT - Guia para acesso das
Instrugdes de Uso GMReis {IFU)

EN - GMReis Instructions for Use
{IFU) sccess guide

Caso necessite receber uma verso
impressa da IU, sem custe adicional,
inchusive de envio, solicite
gratuitamente pelo e-mail:
saci@gmreis.com.br ou tzlefone
disponivel na rotulagem

If you need a printed copy at no extra cost,
inchuding shipping, please contsct the e-mail:
sac@amreiz.con.br or phons numbar
available on labelling

Caso necesite recibir una versicn
impresa de IFU, sin costo adicional,
incluyendo &l envia, selicite gratis par &l
corren electronico: sacgfgmreis.com.br
o teléfona disponible =n el etiquetad

ES - Guia para accedsr & las
instrucciones de wsao (IFU}
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Figura 3: Manual que acompanha o produto

Manipulagao, conservagao, armazenamento, transporte e riscos associados

O hospital é responsavel pelas etapas de manuseio, conservacdo e armazenamento dos produtos a partir

do recebimento, devendo garantir que as recomendacgdes do fabricante sejam respeitadas e que o produto

mantenha as caracteristicas originais estabelecidas.

O produto deve ser conservado, manipulado e transportado de forma a impedir qualquer dano ou alteragcéo

as suas caracteristicas e embalagem.
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O produto deve ser conservado e armazenado em sua embalagem original até o 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, em
temperatura ambiente.

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 vibragdo, choques, assentamento defeituoso e empilhamentos inadequados durante o
transporte devem ser evitados. O armazenamento fora dessas condigbes pode gerar riscos ao
procedimento, e ao paciente.

Instrugao para o uso correto do produto e indicagcdo de capacitagao
Instrucao para o uso correto
1. Analisar o tipo de cerclagem a ser utilizado (fixagao interna de fraturas diafisarias de fémur e umero
ou fechamento de esterno);
2. Aplicar o produto na regido desejada, a fim de realizar a técnica planejada de cerclagem com a
utilizagédo de passadores adequados a anatomia 6ssea;
Utilizar o tensionador para ter a tensao adequada;
Cortar a agulha, os excedentes da fita e descartar;
A implantacdo de mudltiplas fita podera ser realizada dependendo do planejamento cirurgico

realizado.

Indicagao de capacitagao

Somente cirurgides habilitados e capacitados em fixagdo éssea poderdo utilizar o produto, podendo ser
ortopedistas e cirurgides cardiovasculares.

Observacgao: O cirurgido devera estar ciente de todas as recomendagbes descritas na “Instrugédo de Uso”
do produto e demais informagdes descritas no rétulo.

Precaucoées, restricoes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimento sobre o uso do

produto, armazenamento, manuseio e transporte

Instrugdes para o paciente

O paciente deve ser advertido pelo cirurgido responsavel sobre os riscos das cirurgias e das consequéncias
dos fatores mencionados nas contraindicacbes e efeitos secundarios ou colaterais indesejaveis bem como
das possiveis complica¢gdes que possam surgir.

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.

O paciente devera ser informado de que o implante ndo apresentara as mesmas caracteristicas que o tecido

natural, podendo haver falhas no posicionamento do componente implantavel, resultante de atividades
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fisicas excessivas, traumas ou outras doengas degenerativas, pudendo ocasionando um procedimento de
revisao.

E responsabilidade do cirurgido responsavel fazer as recomendagdes pds-operatérias, acompanhamentos e
evolugao clinica do paciente.

E importante o paciente estar ciente que a inobservancia das recomendagées pds-operatdrias podera levar

ao insucesso do procedimento.

Componentes nao-implantes: Instrumentais (NAO OBJETO DESTE REGISTRO), necessarios

para a implantagcao do produto.

CcODIGO DESCRIGAO DO PRODUTO

333-SC-100 TENSIONADOR DE CERCLAGEM
333-SC-200 CHAVE DE TENSIONADOR DE CERCLAGEM
282-102 PASSADOR DE CABO GRANDE

282-101 PASSADOR DE CABO MEDIO

282-103 PASSADOR DE CABO PEQUENO

Método de Esterilizagao

O STITCH CERCLAGE ¢ fornecido estéril. O produto é esterilizado por éxido de etileno (ETO) conforme a
norma ISO 11135, e deverdo ser mantidos em sua embalagem original até o momento do seu uso, seguindo
os procedimentos de assepsia médica hospitalar. O produto é de uso Unico, e ndo devera ser reesterilizado,
pois isto acarreta risco de perda de suas caracteristicas fisico-quimicas e mecénicas originais, de forma que
0 produto ndo apresentara o desempenho atribuido para o seu uso pretendido, podendo gerar riscos ao

paciente.

Validade

A validade do produto é de 3 anos.

Restricoes de carga do produto

As fitas STITCH CERCLAGE sao indicadas para fixagao interna de fraturas diafisarias de fémur e Umero e
fechamento de esterno por técnicas de cerclagem.

A aplicagéo de forgas exercidas na manipulagédo do produto, ou seu manuseio indevido podem comprometer
a integridade do produto e suas caracteristicas mecanicas, levando o mesmo ao rompimento da fita ou

soltura da agulha durante o procedimento cirurgico.
Procedimento em caso de queda do produto

Caso o produto sofra queda, ndo devera ser usado e devera ser inutilizado e descartado conforme

procedimento de inutilizagdo e descarte.
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Procedimento de inutilizagao e descarte

Os implantes que por alguma raz&o nao foram utilizados durante o ato cirdrgico e tiveram a embalagem
aberta, ou sofreram danos e/ou quedas ndo podem ser reutilizados e/ou reesterilizados, devendo ser
descartados no préprio hospital conforme o procedimento médico-hospitalar e/ou legislagédo local ou ainda
conforme instrucdes da Comissao de Controle de Infecgao Hospitalar - CCIH.

Os métodos e procedimentos de descarte do produto médico devem assegurar a completa
descaracterizagdo dele, impedindo qualquer possibilidade de sua reutilizagdo. A descaracterizagdo do
produto médico é de inteira responsabilidade da instituicdo hospitalar, assim como, os métodos e

procedimentos de descarte utilizados.

Caracterizagao dos limites de peso

Os modelos do STITCH CERCLAGE e STERNAL STITCH CERCLAGE sé&o concebidos como auxiliares ao
processo natural de integragdo/consolidacado tecidual e ndo devem sofrer excesso de esforcos mecanicos
enquanto ndo houver integragido/consolidacdo tecidual completa. O médico cirurgido deve orientar o

paciente sobre os cuidados pds-operatoérios a serem tomados e o uso de suporte fisico, se aplicavel.

Caracteristicas associadas a integridade da embalagem, forma de manipular o

produto e de abrir as embalagens a fim de assegurar a esterilidade

Procedimento de abertura da embalagem
Antes de retirar o produto, verifigue se a embalagem ndo estd violada ou danificada, pois podera afetar a
esterilidade do produto. Verifique o prazo de validade e cheque se o modelo selecionado é o correspondente
a embalagem a ser aberta. E recomendavel que o produto seja desembalado imediatamente antes do
procedimento cirdrgico, de forma a preservar intacta a sua configuracéo original e a esterilidade. Convém
que eles sejam manuseados o minimo possivel apds a abertura da embalagem.
Seguir as etapas:

1. Retirar o filme poliolefinico e o lacre de seguranga, abrir a caixa e retirar o produto;

2. Abrir a embalagem de papel grau cirurgico;

3. Abrir a segunda embalagem de papel grau cirdrgico cuidadosamente, retirando o produto constituido

por fita e puxa-fita.
4. Em todas as etapas de abertura, cuidados especiais devem ser tomados para assegurar a integridade

asseéptica durante a remogao das fitas e agulhas de suas embalagens.

Restricoes e instrucao sobre danos a embalagem
* Lacre de seguranca violado;
* Qualquer uma das embalagens danificada;
* Rétulo ou cédigo de identificacdo ilegivel; e

« Data da validade vencida.
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Fatores que podem levar o implante a uma possivel ruptura, soltura ou migragao

que devem ser informados ao paciente

A seguir, sao listados os principais fatores que, sozinhos ou associados, podem levar o implante a uma falha
precoce ou alterar a velocidade de recuperagao ou consolidagéo 6ssea:
+ Inobservancia das recomendacgdes pds-operatérias;

e Disfungbes metabdlicas;

e Diabetes;

e Tabagismo;

e Pacientes que fizeram ou fazem uso de esteroides anabolizantes;

o Falha na técnica cirurgica;

e Escolha inadequada da prétese de fixacao;

¢ Acidente do paciente (e.g., quedas, acidentes automobilisticos etc.);
e Excesso de carga ou atividade fisioterapica inadequada;

e Pratica de atividade fisica antes da liberagao do cirurgido; e

¢ Inobservancia as Instrugdes de Uso.

Indicagao, finalidade ou uso a que se destina o produto médico

Indicacao de uso

As fitas STITCH CERCLAGE sao apresentados em dois modelos: STITCH CERCLAGE e STERNAL
STITCH CERCLAGE. As fitas STITCH CERCLAGE s&o indicadas em cirurgias ortopédicas para fixagdo
interna de estruturas 6sseas descontinuadas, mais especificamente para fraturas diafisarias de fémur e
umero por técnicas de cerclagem, tensionando em volta da estrutura especifica do fragmento 6sseo
promovendo a compressao e consequente estabilizagcdo e fixagdo 6ssea; e, as fitas STERNAL STITCH
CERCLAGE séo indicadas para o fechamento do osso esterno em procedimentos de esternotomia e
miniesternotomia para acesso cirdrgico em intervencbes cardiovasculares, promovendo a estabilidade

lateromedial do fragmento ésseo.

Critérios para a selecao do produto e indicagoes especificas

A selecado correta do modelo do produto é extremamente importante, devendo-se levar em conta os
aspectos biomecanicos e a anatomia da estrutura 6ssea a ser tratada. O cirurgido tem a sua escolha as fitas
de cerclagem para uso, conforme a Tabela 1 — “Modelos Comerciais de Fitas Stitch Cerclage”, de acordo
com as caracteristicas e diagnostico clinico de cada paciente.

e O STITCH CERCLAGE destina-se a fixagdo de fraturas diafisarias de fémur e Umero por técnicas de

cerclagem.
e O STERNAL STITCH CERCLAGE destina-se ao fechamento do osso esterno em procedimentos de

esternotomia e miniesternotomia para acesso cirdrgico em intervengdes cardiovasculares.

STITCH — Rev. 00 — 02/12/2024




N\ INSTRUCOES DE USO STITCH CERCLAGE

Folha: 9de 12

Efeitos Secundarios ou Colaterais Indesejaveis
¢ Riscos de lesdes vasculares, viscerais e neurais;

¢ Risco de infeccao;

e Risco de ruptura da fita de cerclagem;

¢ Risco de falha na interface entre fita de cerclagem e agulha.

Nota: Pacientes tabagistas (fumantes), idosos, e que sofrem de doenga degenerativa ou disfuncao
metabdlica (diabetes, por exemplo), tém maiores dificuldades em conseguir a regeneragdo tecidual,
consequentemente, existem maiores chances de n&o ocorrer a consolidagdo 6ssea, podendo ocorrer

rompimento do fio e/ou fita, separagédo dos fragmentos ésseos ndo consolidados ou infecgdes.

Contraindicagoes

Os pacientes que apresentarem algum quadro clinico descrito abaixo, ndo devem ser submetidos ao
procedimento com o uso do produto. As contraindicagbes incluem as relacionadas abaixo, mas nao sao
limitadas a:

o Reacgdes alérgicas ou hipersensibilidade ao material de cerclagem UHMWPE;

e Pacientes com infecgdo 6ssea aguda ou crdnica;

o Pacientes com enfermidades ou qualquer quadro clinico que podem comprometer o processo de

consolidagao 6ssea.

Precauc¢oes a adotar referentes a exposi¢cao a campos magnéticos
O STITCH CERCLAGE e STERNAL STITCH CERCLAGE séao fabricados com material ndo-absorvivel, de
composi¢do principal de UHMWPE - Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular, sem nenhum tipo de

recobrimento ou tratamento superficial, compativeis com ambiente de ressonancia magnética.

Informacgoes uteis para evitar riscos decorrentes da implantagao

Risco de Implantagao

Para reduzir os riscos da implantacdo do produto devem-se seguir as recomendagdes referentes as
indicagbes de uso, contraindicagdes e as informagdes descritas na “Instru¢cao de Uso”.

Instrucdes detalhadas sobre o uso e as limitagdes do produto devem ser dadas ao paciente.

Procedimentos pré-operatérios e os relacionados a sala de operacéo, incluindo conhecimento de técnicas
cirurgicas, selecao apropriada do modelo do implante, e implantacdo adequada do implante, s&o
consideracgdes importantes para a obtengao de éxito na utilizagao deste dispositivo.

N&o utilize o produto, se a data marcada na etiqueta estiver expirada ou se a embalagem estiver danificada.
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Avaliagao do produto implantado

Cabe ao cirurgiao responsavel realizar as avaliagées pds-operatérias e acompanhamento do processo de
consolidacao 6ssea do paciente. Caso o produto encontre-se fora do posicionamento correto, ou apresente
qualquer ndo-conformidade, é de responsabilidade do cirurgido tomar a agao corretiva mais apropriada.

Restricdes quanto ao reprocessamento

Nao é permitido o reprocessamento do produto, mesmo que este aparente estar em perfeito estado, pois o

produto podera perder as suas propriedades fisicas e mecanicas, ndo apresentando o desempenho previsto

para o uso pretendido, podendo colocar em risco a saude dos pacientes e dos profissionais dos

estabelecimentos de saude.

Remocao e Manuseio de Implantes Removidos de Pacientes

Quando o implante for explantado do paciente e/ou precisar ser submetido a analise, deve-se proceder de

acordo com a norma ABNT NBR ISO 12891-1 “Implantes para Cirurgia - Remogéo e Analise de Implante

Cirurgicos — Parte 1 — Remocao e Manuseio” e conforme item Procedimento de Inutilizacdo e Descarte

desta IU. As instrugbes abaixo deverao ser seguidas para o correto manuseio desses produtos:

Recomenda-se que os implantes, e em casos aplicaveis, amostras de tecido adjacentes, sejam
removidos de uma maneira que cause danos minimo em ambos, tecido e implante. E especialmente
importante que superficies funcionais, tais como superficies de articulagbes de proteses e superficies de
implantes fraturados sejam protegidas.

E também de extrema importancia relacionar as partes fraturadas do implante e demais componentes
removidos, deixando claro o seu posicionamento no local de implantagéo.

A mais importante parte da remog¢ao do implante cirargico é a prevencao de danos que possam conduzir
a um exame cientifico inatil. Para um exame cientifico apropriado, o implante tem que ser preservado no
estado mais préoximo possivel daquele no qual existia no momento da remog¢do do paciente.
Consequentemente, é importante que seja tomado cuidado durante o manuseio, estocagem e transporte
dos implantes removidos de forma a assegurar que ndo ocorram danos ou alteragdes nas superficies que
serdo analisadas.

Os mesmos cuidados devem ser tomados para os instrumentais que eventualmente falhem durante sua
utilizagao.

Os implantes removidos devem passar por processo de limpeza e desinfecgao. Posteriormente, devem
ser embalados separadamente em sacos plasticos ou recipientes de plastico/vidro e rotulados. A
embalagem deve minimizar a possibilidade de quebra, dano de superficie e possivel contaminagdo do
implante pelo ambiente. A rotulagem dos produtos que serdo encaminhados para analise deve assegurar
sua identificagcao precisa, sendo que a norma ABNT NBR ISO 12891-1 recomenda que sejam utilizados
rétulos ndo-removiveis (qQue rasgam no caso de tentativa de remocéo).

E extremamente importante, para uma avaliacdo precisa da causa da falha do produto, que os Raios-X
pré, pos-operatorio e da verificagdo da falha do implante sejam enviados juntamente com o material

enviado para a analise.
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Orientagoes especificas ao médico referente ao relato de eventos adversos e

queixas técnicas

Caso o produto apresente eventos adversos ndo relatados na instru¢do 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 GMReis, além de notificar a autoridade sanitaria competente, ANVISA,
através do e-mail: tecnovigilancia@anvisa.gov.br. Maiores informagées podem ser encontradas no Sistema
Nacional de Notificacbes para a Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA

(https://www8.anvisa.qov.br/notivisa/frmlogin.asp).

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 Instrucdo de Uso, conforme descrito no

item “Procedimento de Rastreabilidade do Produto”.

Reclamacgao do Cliente

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas especificagbes ou
esteja gerando qualquer insatisfagdo, 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 descrigdo da nao-conformidade para o seguinte enderecgo: 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) 3765-9900 / E-mail: sac@gmreis.com.br.

Simbologia da Rotulagem

Os simbolos graficos utilizados na rotulagem estdo de acordo com a Norma ABNT NBR ISO 15223-1,

conforme segue:
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Cuidado

-
®)
sl
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stenieko

Fabricante L 0 T
S
Esterilizado com o6xido de ,_.--':,.“'--..._
etileno ’..L\
| |

Proteger de luz solar

) |

Consultar as instrugdes de
uso ou consultar instrugdes
eletrénicas de uso

Estas Instrugcées de Uso sao disponibilizadas em formato nao impresso, através do enderego
eletronico do fabricante: http://www.gmreis.com.br/produtos/IFU, e podem ser verificadas no campo
de busca pelo nome comercial e nimero de registro na Anvisa, descritos no rotulo da embalagem do
produto. Verifique sempre a correlagao da versao da Instrucdo de Uso com a versado informada no

rétulo. As Instru¢ées de Uso disponibilizadas sempre estardao de acordo com a ultima versao

ALERTA AO USUARIO

vigente. Caso haja interesse do usuario, as Instru¢gées de Uso poderdo ser disponibilizadas em

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

GM dos Reis Industria e Comércio Ltda.
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