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1 Informagdes gerais de identificagao do produto

Produto nao implantavel, reutilizavel, passivel de reprocessamento, fornecido nao estéril — esterilizar

antes do uso conforme método de esterilizagcdo recomendado.

Nome técnico: INSTRUMENTAL PARA IMPLANTE ORTOPEDICO
Nome comercial: INSTRUMENTAIS PARA MEDICINA ESPORTIVA - GMReis

1.1 Relagao dos componentes

Tabela 01: Relagdo dos componentes

, INDICAGAO ,
copigo| PESCRIGAO PO DE USO DIMENSOES | VATERIA IMAGENS GRAFICAS
ESPECIFICA
GUIAR DE
FORMA
MARCADOR FEMORAL | CONTROLADA Ago Inox -
370-01 R N 6,3x134,0x1130mm | ASTM
PERFURAGAO F899
OSSEA
GUIAR DE
FORMA Ago Inox -
370-02 | MARCADOR MULTIUSO | SONTROMAPA T 6 35104,0x130,0mm | ASTM
PERFURAGAO F899
OSSEA
6,3x134,0x90,0mm
GUIAR DE
FORMA
CONTROLADA AGo Inox -
370.03 | MARCADOR FEMORAL A i
LCA CURVO PERFURAGAO oo
OSSEA
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GUIAR DE
FORMA Aco Inox -
370-04 | MARCADOR TIBIAL LCA CONTFE\OLADA 6.3x134,0x84,5mm ASTM
PERFURAGAO F899
OSSEA
GUIAR DE
FORMA Aco Inox -
370-05 | MARCADOR TIBIAL LCP CONTRAOLADA 6.3x91,5x130,0mm ASTM
PERFURAGAO F899
OSSEA
GUIAR DE
FORMA Aco Inox -
370-06 MARCAD(ESPFEMORAL CONT'i\OLADA 6,3x95,5x130,5mm ASTM
PERFURAGAO F899
OSSEA
GUIAR DE
FORMA
570.07 | MARCADOR TIBIALLCP | CONTROLADA | ¢ o oo oo o | ASQIROX-
ANATOMICO - DIREITO A X7, ’ 00
PERFURACAO
OSSEA
GUIAR DE
MARCADOR TIBIAL LCP CO,E?S(';"&D A Aco Inox -
370-08 ANATOMICO - N 6,3x77,0x132,5mm ASTM
ESQUERDO PERFURACAO F899
OSSEA
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GUIAR DE
MARCADOR FEMORAL COI\T'(I?FTSA&DA Aco Inox -
370-09 LCA TIPO CONCHA - A 6,3x89,0x131,0mm ASTM
DIREITO PERFURAQAO F899
OSSEA
GUIAR DE
MARCADOR FEMORAL COIS'?IS(,;AI::DA Aco Inox -
370-10 LCA TIPO CONCHA - A 6,3x89,0x131,0mm ASTM
ESQUERDO PERFURAQAO F899
OSSEA
PROTECAO E Aco Inox -
370-11 PON;’; ;’EgCAR INSERCAO @3,6x134,8mm ASTM
’ DOS GUIAS F899
N
GUIAR O FIO g
GUIAE -
. BROCA, Aco Inox -
370-12 CANULA @3,5mm PROTEGENDO 26,0x120,5mm Af:%gg'\;/l
PARTES
MOLES
GUIAR O FIO
GUIAE 55
. BROCA, Aco Inox -
370-13 CANULA @2,4mm PROTEGENDO 36,0x133,5mm AFSgyg\)/l
PARTES
MOLES

INST MEDESP — Rev. 00 — 22/05/2025




@ GMREIs

Qualidade para Vida

INSTRUGAO DE USO
INSTRUMENTAIS PARA MEDICINA

INST MEDESP

ESPORTIVA Folha: 4 de 16
PARA GUIAR
OFIO GUIAE
A BROCA Aco Inox -
370-14 CANULA @3,0mm PROTEGENDO @6,0x127,0mm Algls;gll
PARTES
MOLES
GUIAR O FIO
GUIAE Aco Inox
CANULA @3,5mm COM BROCA, i
370-15 STOP PROTEGENDO @6,0x120,7mm ,?:Sé'ls;ls\all
PARTES
MOLES
GUIAR DE Aco Inox -
FORMA ASTM
370-16 | ARCO DO MARCADOR | CONTROLADA | 5 6433 0x105,0mm | , 899
A ~ Aluminio -
PERFURACAO NBR ISO
OSSEA 209
Aco Inox -
370-17-12 FRESA @12,0mm 312,0x203,0mm ASTM
F899
Aco Inox -
370-17-11 FRESA @11,0mm 311,0x203,0mm ASTM
~ F899
PERFURACAO
OSSEA
Aco Inox -
370-17-10 FRESA @10,0mm 210,0x203,0mm ASTM
F899
Aco Inox -
370-17-09 FRESA @9,0mm @9,0x203,0mm ASTM
F899
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370-17-08

FRESA @8,0mm

370-17-07

FRESA @7,0mm

370-17-06

FRESA @6,0mm

370-17-05

FRESA @5,0mm

@8,0x203,0mm

Aco Inox -
ASTM
F899

@7,0x203,0mm

Aco Inox -
ASTM
F899

26,0x203,0mm

Aco Inox -
ASTM
F899

@5,0x203,0mm

Aco Inox -
ASTM
F899

370-24

MESA DE PREPARAGAO
DE ENXERTO

PREPARAGCAO
DE ENXERTO
PARA
LIGAMENTO

18,5x156,0x430,0mm

Aco Inox -
ASTM
F899
Aluminio -
NBR ISO
209
Polietileno
—NBR ISO
16061

370-25

GRAMPO DE FIXACAO

AUXILIO NA
PREPARACAO
DO ENXERTO

19,0x91,0x64,8mm

Aco Inox -
ASTM
F899

370-26

SEGURADOR DO
EXPERT

AUXILIO NA
PREPARACAO
DO ENXERTO

25,4x87,8x74,8mm

Aco Inox -
ASTM
F899
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AUXILIO NA Aco Inox -
370-27 POSTE DE AJUSTE | PREPARACAO @7,9x83,0mm ASTM
DO ENXERTO F899

AUXILIO NA Aco Inox - g

370-28 SEGURADOR PREPARACAO @7,9x73,0mm ASTM
DO ENXERTO F899

AUXILIO NA Aco Inox -
370-29 Sﬁgﬁgg&%gg“" PREPARACAO |  29,0x93,0x88,0mm ASTM
DO ENXERTO F899

~ Aluminio -

MEDIDOR DE ENXERTO | MEDICAO DE

370-30 OSSEO ENXERTO 25,0x30,0x185,0mm NBZRO gso

. AUXILIO NA Aco Inox -
370-31 | GRAMPO EEE&(‘CAO PREPARACAO |  25,0x45,0x48,0mm ASTM
DO ENXERTO F899
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Aco Inox -
ASTM
PREPARACAO A|uFr§?n?o
MESA DE PREPARACAO | DE ENXERTO -
370-32 |52 ENXERTO DUPLA DARA 18,5x206,0x430,0mm NBZFE) gso
LIGAMENTO 20
Polietileno
—NBR ISO
16061
Aco Inox -
. APALPAR ASTM
352-100 PROBE 90 CAVIDADES @1,5x130,0mm F899
Aco Inox -
RASPADOR RASPAGEM
352-101 DIAMANTADO 45° DE TECIDO 22,6x138,0mm :?:Ss'gg/l
Aco Inox -
RASPADOR RASPAGEM
352-102 DIAMANTADO 90° DE TECIDO ©2,6x135,0mm A%ssgg/l
GUIAR DE
FORMA Aco Inox -
MARCADOR TIBIAL | CONTROLADA
352-103 CURVO - DIREITO A 5,1x126,0x82,5mm AFSS'Ig;IS\)/I
PERFURAGAO
OSSEA
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GUIAR DE
FORMA Aco Inox -
MARCADOR TIBIAL | CONTROLADA
352104 | Jond ESQUERDO N 5.1x126,0x82,5mm Agggﬂ
PERFURAGAO
OSSEA
X Aco Inox -
352.105 FIO PERFURANTE | PERFURAGAO 22 5x280,0mm g
@2,5mm OSSEA
F899
GUIAR DE
~ FORMA Aco Inox -
352106 | GUIA DE PERFURAGAO | CONTROLADA 225,057 Omm g
5,0 -7,0mm A ~ F899
PERFURAGAO
OSSEA
BROCA CANULADA - Aco Inox - ~
352-107 | @4.5x2.7x260.0mm COM PERgggQSAO @4,5x260,0mm ASTM
ENGATE TRIFACETADO F899
X Aco Inox -
352-108 BROCA 22,0mm x PERFURAGAO @2,0x250,0mm ASTM
250,0mm OSSEA 00
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GUIAR O FIO
GUIAE Aco Inox
CANULA @2,8mm x BROCA, )
352-109 210.0mm PROTEGENDO @2,8x210,0mm A%ssggﬂ
PARTES
MOLES
GUIAR O FIO
GUIAE Aco Inox
CANULA @3,0mm BROCA, )
352-110 X125.0mm PROTEGENDO @16,25x122,0mm Aﬁséggﬂ
PARTES
MOLES
Aco Inox -
CURETA ABERTA 5,0mm | RASPAGEM
352-111 X 120.0mm DE TECIDO 5,0x120,0mm ASTM
F899
EMPURRAR Aco Inox -
377-001 F;"(‘:%AREXDP(LDJEE%DEONROA NO E CORTAR | 7.0x114,0x253,0mm | ASTM
SUTURAS F899
SEGURAR E Aco Inox -
377-002 PINCA PARA TECIDO MANIPULAR 7,0x114,0x253,0mm ASTM
TECIDOS F899
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RECUPERAR Aco Inox -
377-003 P'NQADREEgﬁEFF;QDORA E MANIPULAR | 7.0x114,0x253.0mm | ASTM
SUTURAS F899
PASSAR E Aco Inox -
377-004 | PINGA F;/?JSTSU/;E;\ORA DE | RECUPERAR | 7,0x114,0x2830mm | ASTM
SUTURAS F899
INSERSOR PARA INSERIR A Aco Inox -
374-08 | CANULA DE SILICONE | CANULA DE 228,5x217,5mm ASTM
8.0mm PROTECAO F899
INSERSOR PARA INSERIR A Aco Inox -
374-12 | CANULA DE SILICONE | CANULA DE 228,5x217,5mm ASTM
12,0mm PROTECAO F899

2 Descrigao do principio fisico e fundamentos da tecnologia do produto para seu

fundamento, sua agao e fungao

2.1 Descrigao do produto

Os INSTRUMENTAIS PARA MEDICINA ESPORTIVA - GMReis foram projetados para auxiliar os cirurgides

em procedimentos cirurgicos de medicina esportiva ortopédica.
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2.2 Indicacio de uso

Os INSTRUMENTAIS PARA MEDICINA ESPORTIVA - GMReis sao indicados para procedimentos cirurgicos
de medicina esportiva ortopédica, desempenhando a funcédo especifica indicada, caso utilizado fora da
indicacdo de uso especifica, podera gerar riscos ao paciente e/ou procedimento, sendo a responsabilidade

do profissional responsavel pelo procedimento cirurgico.
2.3 Composicao

Os INSTRUMENTAIS PARA MEDICINA ESPORTIVA - GMReis sao fabricados em ago inoxidavel conforme
ASTM F899, aluminio conforme NBR ISO 209 e Polietileno conforme NBR ISO 16061.

3 Instrugao para o uso correto do produto e indicagao de capacitagao

Os INSTRUMENTAIS PARA MEDICINA ESPORTIVA - GMReis devem ser utilizados conforme técnicas
cirurgicas especificas adotadas por profissional devidamente capacitado e habilitado em procedimentos
cirurgicos ortopédicos.

O instrumental é utilizado por cirurgido cuja técnica cirurgica a ser adotada por ele faz parte de sua formagéo
profissional.

Os instrumentais sdo variaveis quanto ao tipo, forma e dimensdes, sendo a decisdo de escolha do
instrumental mais apropriado a etapa do procedimento cirurgico do cirurgido médico responsavel pelo

procedimento

4 Precaugoes, restrigoes, adverténcias, cuidados especiais, esclarecimento sobre

o uso do produto

4.1 Informacgoes adicionais sobre o procedimento antes da utilizagdo do produto

Os INSTRUMENTAIS PARA MEDICINA ESPORTIVA - GMReis devem ser utilizados conforme técnicas
cirirgicas especificas adotadas por profissional devidamente capacitado e habilitado em procedimentos
cirdrgicos artroscopicos.

Deve ser tomado extremo cuidado para assegurar que o instrumento cirirgico permanecga em boas condi¢des
de trabalho. Quaisquer técnicas cirurgicas aplicaveis para o uso destes instrumentais devem ser
cuidadosamente seguidas. Durante o procedimento, é extremamente importante a utilizagdo correta do
instrumento cirdrgico. A ma utilizagdo do instrumento cirdrgico pode causar fratura de qualquer uma ou de
todas as segbes do instrumento cirdrgico, desacoplamento e/ou travamento, podendo inibir seu
funcionamento adequado.

N&o use este instrumento para qualquer agéo para qual ele n&o foi projetado. O instrumental cirdrgico deve
ser tratado como qualquer instrumento de precisédo e deve ser cuidadosamente acondicionado.

O uso impréprio de instrumentais cirdrgicos 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
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pode causar esmagamento, quebra e penetragdo de pedagos ou componentes no paciente ou em alguém
que esteja por perto. Se for danificado, ndo 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
resolucéo vigente. Os instrumentais cirurgicos deverdo ser armazenados em local seco, arejado, limpo, livre

da acgao de intempéries, e em temperatura ambiente.

4.2 Informag6es adicionais sobre os procedimentos apropriados para a reutilizagao

Os INSTRUMENTAIS PARA MEDICINA ESPORTIVA - GMREeis sao reutilizaveis e re-esterilizaveis. Antes de
enviar para a esterilizacdo conforme descrito no item 5.4 Método de esterilizagédo, seguir as instrugdes de
limpeza, desinfecgdo descritos no item 5.3 Processo de limpeza e desinfecgdo, a fim de se garantir a
segurancga na sua reutilizagao.

N&o ha restricdes quanto ao numero possivel de reutilizagbes, desde que o produto esteja em perfeitas

condig¢des e tenha sido submetido a inspecéo técnica.

4.3 Contraindicagoes
Os INSTRUMENTAIS PARA MEDICINA ESPORTIVA - GMReis ndo possuem contraindicagdes, desde que

utilizados para a indicagao prevista.

5 Rastreabilidade, forma de apresentagao, limpeza, esterilizagao, armazenamento,

manuseio e transporte

5.1 Marcagéo

Os componentes sao identificados através de marcagao a laser com as seguintes informagoes:

. Logotipo da marca GMREeis.
. Cadigo do produto;
. Lote do produto.

5.2 Forma de apresentacao do produto médico

Os INSTRUMENTAIS PARA MEDICINA ESPORTIVA - GMReis sao fornecidos na forma individual, nao-
estéril e acondicionado em embalagem plastica individual, devidamente rotulada no verso, conforme imagem
1.
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Imagem 1: Imagem ilustrativa da apresentagéo do produto.

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

envelope).

Acompanha o produto um manual, imagem 2, de como o usuario pode obter as Instrugdes de Uso, por meio
do formato ndo impresso, sem custo adicional, inclusive de envio. Essas informagdes estdo compatibilizadas

na rotulagem do produto.

PORTUGUES (PT) ENGLISH (EN) ESPANOL (ES)
AInstrucdo de Uso para este produto | The instruction for USE (IFU) for this product |La instrucién de Uso para esto producto
esta disponivel no website is available on the website: esta disponible em el sitio web:
www gmreis.com br/produtos/IFU www gmreis.com.br/produtos/IFU www gmreis com. br/produtos/iFU ,\ GMRE’S
(formato n@o impresso) e sempre (printed format) and will always be in (formato impreso) y siempre sera com Cualicade para vida
estara de acordo com a (ltima versdo |accordance with the latest version, approved| arreglo a la dltima version em vigor.
vigente, aprovada pela Anvisa by Anvisa aprobado por la Anvisa

En el campo de busqueda, busgue por
el nimero Registro ANVISA del

producto 0 nombre comercial, descrito |FT - Guia para acesso das

en la etiqueta del envase de producto. |Instrucdes de Uso GMReis (IFU)

Mo campo busca, procure pelo n do
Registro Anvisa do Produto ou nome
comercial, descrito no rotulo, na
embalagem do produto. Para

In the search field, look for ANVISA
registration number or commercial name,
described on label in the product packaging.

visualizac&o do documento &€ preciso In order to view the document, you must Para visualizar el documento es
< P have Adobe Reader, which can be

ter o Adobe Reader. Obtenha downloaded for free from the webaite above.| NECESSario tener el Adobe Reader. EN - GMReis instructions for Use
gratiutamente no website acima. ‘| Reciba gratis em el sitio web arriba.  |(IFU) access guide

ES - Guia para aceder a las
instruciones de uso (IFU)

Caso necessite receber uma versio

. . Caso necesite recibir una version
impressa da IU, sem custo adicional, | If you need a printed copy at no extra cost,

impresa de IFU, sin costo adicioanal,

inclusive de envio, solicite including shipping, please contact the e-mail:| . ] . ;
B - B incluyendo el envio, solicite gratis por el
gratuitamente pelo e-mail: sac(@gmreis.com.br or phone number . ; IFUGMREIS - Rev.01
correo electrénico: sac@gmreis com.br
sac@gmrels.com.br ou pelo telefone available on labeling

) . o teléfono disponible em el etiguetad
disponivel na rotulagem

Imagem 2: Manual que acompanha o produto.

5.3 Processo de limpeza e desinfecgao
Antes da esterilizagéo e utilizagao, o dispositivo médico deve ser limpo para garantir que ndo exista risco ao

paciente quanto a transmissao de agentes infecciosos e outros residuos que possam se tornar toxicos.

O processo de limpeza e desinfecgao devera ser feito conforme orientagdes abaixo:
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e Limpeza

a) Preparar uma solugdo de detergente enzimatico (tipo Prolystica® Steris) de acordo com as
instrugdes do rotulo utilizando agua potavel aquecida entre 35°C e 65°C na concentragéo de 1 mL de
detergente por litro de agua (1 mL/1L).

b) Em uma pia, enxaguar os dispositivos em agua corrente para remover o excesso de ATS.

c) Imergir os dispositivos na solugédo de detergente enzimatico preparada, por, no minimo, 10 minutos.

d) Em seguida, com uma escova embebida numa solugdo de detergente neutro, esfregar os
dispositivos (concentracao de 5% de detergente neutro - 50 mL de detergente para cada litro d’agua)
utilizando agua potavel aquecida entre 35°C e 65°C.

e) Enxaguar e repetir a operagao se necessario;

f) Por fim, lavar com agua corrente e secar os dispositivos médicos com papel absorvente em local
seco e protegido.

e Desinfecgdo

a) Imergir os dispositivos em solugado desinfetante (tipo Vest Syde SQ) em recipientes, por 10 minutos
(preparar 29,6 mL de desinfetante para 3,78 L de agua potavel).

b) Enxaguar os dispositivos com agua potavel corrente.

c¢) Com o auxilio de um papel absorvente, secar dispositivos.

d) Notas: Nao utilize agentes de limpeza agressivos, tais como acidos minerais fortes (sulfurico, nitrico,

etc) e nao utilize escovas de metal, polidores ou produtos abrasivos.

5.4 Método de esterilizagao

O dispositivo médico é fornecido nao estéril, sendo o hospital responsavel pela esterilizagdo antes da
cirurgia, através do método que ele achar mais conveniente e seguro, respeitando as normas técnicas e
normas vigentes da ANVISA e Ministério da Saude. Os procedimentos de esterilizagdo bem como a
qualidade e o treinamento do pessoal envolvido neste processo € de inteira responsabilidade do servigo de
saude.

A GMReis recomenda que o dispositivo médico seja esterilizado pelo seguinte método:

Tipo: calor umido

Ciclo: gravitacional

Temperatura: 121°C (250°F)

Tempo de Exposi¢do: 30 minutos

Informagdes adicionais referentes a esterilizacdo estao descritas na norma ABNT NBR ISO 17665-1.

5.5 Validade

A validade desse dispositivo médico é indeterminada devido a natureza dos materiais da sua fabricacao.
Estes materiais possuem alta resisténcia mecanica e a corrosdao, com baixa probabilidade de qualquer
deterioragdo durante longos periodos, desde que manipulado e armazenado sob as condi¢des

recomendadas.
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5.6 Manipulagdo, conservagao, armazenamento e transporte

O produto deve ser manipulado, conservado, armazenado e transportado de forma a impedir qualquer dano
ou alteragao 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 a seguranga do usuario.

Deve ser conservado e armazenado em sua embalagem original, até o0 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
médico-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, conservagiao e transporte do produto fora das condigoes

especificadas, podem gerar riscos ao procedimento e ao paciente.

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

conforme tabela 2:

Tabela 2: Simbologia da rotulagem

SIMBOLOS DESCRIGOES SIMBOLOS DESCRIGOES
M Data de Fabricagéo A Cuidado
M Fabricante LOT Cadigo de remessa ou lote
\L/
—_——
Usar até a data //l\\ Proteger de luz solar
&

L Consultar as instrugbes de uso ou
4 4
Manter seco EE consultar instrugdes eletronicas de
uso

Nao Estéril

> )
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6 Orientagoes especificas ao relato de eventos adversos e queixas técnicas

Caso algum instrumental dos INSTRUMENTAIS PARA MEDICINA ESPORTIVA - GMReis apresente um
risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas especificagdes ou esteja gerando qualquer insatisfacao,
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 nao-
conformidade para o seguinte endereco: 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.

ALERTA AO USUARIO

Estas Instrugdoes de Uso sido disponibilizadas em formato nao impresso, através do enderego

eletrénico 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 rétulo da embalagem do
produto. Verifique sempre a correlagdo da versao da Instru¢cido de Uso com a versao informada no
rétulo. As Instrugdes de Uso disponibilizadas sempre estardao de acordo com a ultima versao vigente.
Caso haja interesse do usuario, as Instrugcoes 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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