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1 Informacdes gerais de identificagao do produto

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

antes do uso conforme método de esterilizagdo recomendado.

Nome técnico: INSTRUMENTAL PARA IMPLANTE ORTOPEDICO
Nome comercial: INSTRUMENTAIS PARA CERCLAGEM

1.1 Relagao dos componentes

INDICAGAO DE

CODIGO DESCRIGAO DO PRODUTO | [ &2C8SR0 DE IMAGENS GRAFICAS
REALIZAR O
333-SC-100 TE';EE([/\'I:AA%OEFEADE TENSIONAMENTO
DA CERCLAGEM
REALIZAR O
333-SC-200 CABO “T” CATRACA APERTO DO
TENSIONADOR
433.5C.310 | PASSADOR DE CERCLAGEM S / _
—40mm 4
PASSAR A FITA |
333-SC-320 PASSADOR DE CERCLAGEM M | DE CERCLAGEM , _
— 55mm PELO LOCAL DE 4
APLICACAO
433.50.330 | PASSADOR DE CERCLAGEM L — )
70mm /
i REDUZIR A
333-SC-400 PINCA&%ESEB:&QX COM REGIAO A SER
CERCLADA
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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 CERCLAGEM, foram desenvolvidos para a aplicacdo, tensionamento e fixagédo
de fitas de cerclagem em procedimentos cirurgicos ortopédicos, traumatoldgicos e toracicos.

2.2 Indicagao de uso

Os INSTRUMENTAIS PARA CERCLAGEM sao indicados para a aplicacdo, tensionamento e fixagdo de fitas
de cerclagem em procedimentos cirGrgicos ortopédicos, traumatolégicos e toracicos. E destinado a
estabilizagdo de fragmentos dsseos em casos de fraturas, osteotomias, reconstrugbes esqueléticas e na
cerclagem do esterno, incluindo o fechamento esternal apds esternotomias medianas. Os instrumentais sao
compativeis com técnicas cirurgicas abertas ou minimamente invasivas e podem ser utilizados em ossos
como fémur, tibia, umero, clavicula, pelve e esterno.

2.3 Composigao
Os componentes do INSTRUMENTAIS PARA CERCLAGEM sao fabricados em ago inoxidavel conforme
ASTM F899, e as empunhaduras em aluminio conforme NBR ISO 209 e silicone conforme NBR ISO 16061.

3 Instrugao para o uso correto do produto e indicagcao de capacitacao

Os INSTRUMENTAIS PARA CERCLAGEM, devem ser utilizados exclusivamente por médicos cirurgides
devidamente habilitados, com formagéo e experiéncia em procedimentos ortopédicos, traumatolégicos ou
toracicos, conforme a indicagao clinica.

O profissional deve estar capacitado na técnica cirdrgica especifica, possuir conhecimento anatémico da
regido a ser tratada e dominio do método de fixagdo com fita de cerclagem.

O uso adequado do produto exige:

* Inspecéao prévia do instrumental quanto a integridade e funcionalidade;

+ Conhecimento das etapas de passagem, tensionamento e fixagao da fita de cerclagem;

» Aplicagédo conforme protocolo cirurgico indicado;

» Observancia das recomendacbes de limpeza, esterilizacdo e manutengao, quando aplicavel.

A utilizagdo por profissionais nao qualificados ou sem treinamento especifico pode resultar em falhas na
fixagdo, lesdo tecidual, instabilidade do sistema e outros riscos ao paciente.

3.1 Passo a passo — Uso do tensionador de cerclagem (333-SC-100)

= Preparagao
Certifique-se de que o tensionador esteja limpo, esterilizado e funcional, conforme instru¢gées do fabricante.
Com o auxilio da pinga de redugéo e dos passadores de cerclagem passe a fita de cerclagem ao redor do
local a ser tratado e realize o pré-tensionamento manual empurrando o lago até o osso, puxando a
extremidade da fita.

= Inserc¢ao da fita no tensionador

Insira ambas as extremidades livres da fita de cerclagem no orificio da roldana do tensionador.
Certifique-se de que a fita esteja alinhada, sem tor¢gdes, e paralela dentro dos canais de tragéo.
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= Tensionamento
Utilizando o cabo “T”, gire o parafuso principal do corpo do tensionador, estilo catraca, no sentido horario.
Isso fara com que o mecanismo do tensionador deslize para tras, aplicando tensao progressiva na fita.
O tensionador de cerclagem possui um sistema com limitador de forga (aproximadamente 30kgf), para evitar
tensionamento excessivo.

Atencao: A GMReis indica como limite de tensao 30kgf, mas o cirurgido deve determinar o limite de tenséo
considerando a qualidade 6ssea de cada paciente.

= Remocao do tensionador e corte da fita
Libere o tensionador manualmente, pressionando o botao da catraca.
Retire cuidadosamente o instrumento.
Corte 0 excesso da fita com um instrumento compativel.

Precaucgdes especificas

Nunca ultrapasse o torque maximo previsto para a fita.

Certifique-se de usar componentes compativeis GMReis, incluindo fita e demais instrumentais.

Nao utilize o tensionador com fitas danificadas ou com outros sistemas nao recomendados pelo fabricante.

4 Precaucgoes, restricoes, adverténcias, cuidados especiais, esclarecimento sobre

o uso do produto

4.1 Informacgoes adicionais sobre o procedimento antes da utilizagao do produto

Antes da utilizagao dos INSTRUMENTAIS PARA CERCLAGEM, o profissional responsavel deve realizar as
seguintes verificagdes e preparagdes:

= Inspecionar visualmente todos os instrumentais (tensionador, chave catraca e passadores de
cerclagem), assegurando-se de que nao apresentem sinais de desgaste, deformagdes, corroséo,
danos mecénicos ou comprometimento funcional.

= Verificar a funcionalidade dos mecanismos moveis, como o sistema de catraca e o acionamento do
tensionador, garantindo seu funcionamento suave e continuo, sem travamentos ou folgas
excessivas.

= Confirmar a compatibilidade do instrumental com os demais componentes do sistema de cerclagem,
conforme especificagdes do fabricante.

= Assegurar que os instrumentais estejam limpos e esterilizados de acordo com os protocolos de
reprocessamento definidos, respeitando os ciclos, métodos e limites estabelecidos nas instrugdes de
reutilizagao.

= Planejar previamente o trajeto da fita de cerclagem e o posicionamento anatémico dos passadores,
considerando a abordagem cirurgica, o tipo de fratura e a técnica escolhida, com apoio de imagem,

se necessario.

= Verificar a integridade da fita de cerclagem e dispor de unidades adicionais para uso intraoperatorio,
caso ocorra falha durante o tensionamento ou fixagéo.
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= Realizar o treinamento adequado da equipe cirdrgica no uso do sistema, especialmente em relagéo
a sequéncia correta de uso, forga de tensionamento recomendada e travamento seguro da fita.

4.2 Informacgodes adicionais sobre os procedimentos apropriados para a reutilizagao

Os INSTRUMENTAIS PARA CERCLAGEM séao reutilizaveis e devem ser submetidos a um processo
rigoroso de reprocessamento entre cada uso, com o objetivo de garantir sua funcionalidade, integridade e
segurancga para o paciente.

Antes de enviar para a esterilizagdo, conforme descrito no item 5.4 — Método de esterilizagao, seguir
rigorosamente as instrugbes de limpeza e desinfeccdo descritas no item 5.3 — Processo de limpeza e
desinfeccao, a fim de se garantir a seguranga na sua reutilizagao.

Além disso, recomenda-se observar os seguintes pontos adicionais:

Garantir que os instrumentais estejam completamente limpos, secos e em perfeitas condi¢des de uso antes
da esterilizagao.

Inspecionar visualmente todos os componentes apds a limpeza, verificando auséncia de residuos, trincas,
corrosao, deformacgdes ou falhas mecanicas.

Confirmar que todos os mecanismos moveis (catraca, parafusos, mordentes) estejam funcionando
corretamente, sem travamentos ou folgas anormais.

Desprezar qualquer instrumento danificado, desgastado ou que apresente desempenho comprometido.

Nao ha restrigbes quanto ao numero possivel de reutilizagdes, desde que o produto esteja em perfeitas
condic¢des e tenha sido submetido a inspecao técnica.

A rastreabilidade e controle de uso devem ser mantidos sempre que possivel.

4.3 Contraindicagoes
Os INSTRUMENTAIS PARA CERCLAGEM apresenta as seguintes contraindicagcbes de uso:

= Utilizacdo em procedimentos diferentes da técnica de cerclagem 6ssea com fita téxtil de UHMWPE,
para os quais os instrumentais nao foram projetados.

= Emprego com componentes ndo compativeis ou fora das especificagbes recomendadas pelo
fabricante, como fitas, travas ou botdes de outros sistemas.

= Uso em pacientes ou procedimentos que requeiram instrumentais de dimensdes ou geometrias
especificas, diferentes das disponiveis no conjunto.

= Utilizagdo em ambientes que n&o permitam o reprocessamento adequado dos instrumentais
reutilizaveis (limpeza, desinfeccéo e esterilizagdo), comprometendo a seguranga do paciente.

= Emprego dos instrumentais quando danificados, com sinais de desgaste, corrosao, deformacdes, ou
com falha no funcionamento mecénico, especialmente nos mecanismos méveis (ex: sistema de
catraca ou eixo do tensionador).

= Utilizacdo fora do ambiente hospitalar ou de centro cirirgico, sem equipe capacitada para operar
corretamente o sistema.

Nota: A utilizagdo dos instrumentais fora dos parametros recomendados pode comprometer a eficacia da
técnica cirurgica, danificar os materiais implantaveis ou colocar o paciente em risco.
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5 Rastreabilidade, forma de apresentacao, limpeza, esterilizagcao, armazenamento,
manuseio e transporte

5.1 Marcagao

Os componentes sao identificados através de marcacao a laser com as seguintes informacgdes:
= Logotipo da marca GMRe:is;
= Cddigo do produto;
= Lote do produto.

5.2 Forma de apresentagao do produto médico

Os INSTRUMENTAIS PARA CERCLAGEM séao fornecidos de forma individual, acondicionados em
envelopes plasticos transparentes, rotulados, ndo estéreis, destinados a protegdo fisica durante o
armazenamento, transporte e manuseio inicial.

Observagio: O produto deve ser submetido a limpeza, desinfecg¢éo e esterilizagdo antes de seu uso clinico,
conforme descrito nos itens 5.3 e 5.4.

“Produto nao estéril — esterilizar antes do uso”
Acompanha o produto um manual (imagem 1) orientando o usuario sobre como acessar as Instrugdes de

Uso em formato ndo impresso. As informagdes para essa consulta estdo devidamente indicadas na
rotulagem do produto.

PORTUGUES (PT) ENGLISH (EN) ESPANOL (ES)
A Instrucéo de Uso para este produto | The instruction for USE (IFU) for this product [La instrucion 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/FU www gmreis.com br/produtos/IFU * GMRE’S
(formato ndo impresso) e sempre (printed format) and will always be in (formato impreso) y siempre sera com uatiod s
ualidade para

estara de acordo com a dltima vers&o |accordance with the latest version, approved| arreglo a la Gltima version em vigor.
vigente, aprovada pela Anvisa by Anvisa aprobado por la Anvisa

En el campo de blsqueda, busque por
el nimero Registro ANVISA del

producto o nombre comercial, descrito |PT - Guia para acesso das

en |a 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 rétulo, na
embalagem do produto. Para

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

= . In order to view the document, you must
visualizacao do documento € preciso - Para visualizar el documento es
have Adobe Reader, which can be

ter o Adobe Reader. Obtenha downloaded for fres from the website 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

Caso necessite receber uma verséo ! . .. ES - Guia para aceder a las
Caso necesite recibir una version

impressa da IU, sem custo adicional, | If you need a printed copy at no extra cost, instruciones de uso (IFU)
S A o e - - * | Impresa de IFU, sin costo adicioanal,
inclusive de envio, solicite including shipping, please contact the e-mail: incluvendo el envio. solicite aratis por el
gratuitamente pelo e-mail: sac@gmreis.com.br or phone number v ’ g P IFUGMREIS - Rev.01

correo electronico: sac@gmreis com br

sac@gmreis.com.br ou pelo telefone available on labelin . i : -
@9 P g o teléfono disponible em el etiquetad

disponivel na rotulagem

Imagem 1: Manual que acompanha o produto.

5.3 Processo de limpeza e desinfecgiao
Antes da esterilizagao e utilizagdo, o dispositivo médico deve ser limpo para garantir que n&o 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:
e Limpeza
a) Preparar uma solugdo de detergente enzimatico (tipo Prolystica® Steris) de acordo com as
instrugdes do rotulo utilizando dgua potavel aquecida entre 35°C e 65°C na concentracdo 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 solugao de detergente enzimatico preparada, por, no minimo, 10 minutos.
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d) Em seguida, com uma escova embebida numa solucdo de detergente neutro, esfregar os
dispositivos (concentragao 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 operacao se necessario;

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

e Desinfecgao

a) Imergir os dispositivos em solugéo 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 ndo 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 esterilizacdo 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 Exposigéo: 30 minutos

Informagdes adicionais referentes a esterilizagao estdo descritas na norma ABNT NBR ISO 17665-1.

5.5 Validade

Os instrumentais reutilizaveis ndo apresentam data de validade pré-definida. A vida atil do produto esta
condicionada ao seu estado fisico e funcional, devendo ser determinada com base em inspecgdes rotineiras
realizadas antes de cada reutilizagéo.

A reutilizagdo deve ser interrompida imediatamente caso sejam observados sinais de desgaste, corrosao,
deformacdes, falhas mecanicas ou qualquer outro comprometimento que possa afetar a seguranca e o
desempenho do produto.

5.6 Manipulagao, conservagao, armazenamento e transporte

Os instrumentais devem ser manipulados exclusivamente por profissionais capacitados, seguindo
protocolos de boas praticas de manuseio, com o objetivo de preservar sua integridade fisica, funcionalidade
e seguranga microbioldgica.

Apds o uso, os produtos devem ser imediatamente submetidos ao processo de limpeza e desinfecgao
conforme descrito no item 5.3. O armazenamento deve ser realizado em ambiente limpo, seco, protegido de
umidade, poeira, luz solar direta e fontes de calor, em temperatura ambiente (15°C a 30 °C) e umidade
controlada. Os instrumentais devem ser organizados de forma a evitar quedas, impactos ou contato com
substancias corrosivas.

Durante o transporte, os produtos devem ser acondicionados em embalagens que previnam danos fisicos e
contaminagéao, respeitando as condi¢gdes de seguranga e integridade do material. O transporte deve ser
realizado em conformidade com os procedimentos internos da instituigdo ou com as normas aplicaveis,
quando se tratar de envio entre unidades hospitalares, distribuidores ou para fins de reprocessamento.
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E de responsabilidade do usudario garantir que os instrumentais estejam em perfeitas condicdes antes do
uso e que os ciclos de reprocessamento sigam rigorosamente as instrugdes fornecidas pelo fabricante.

O armazenamento, manuseio, conservacido e transporte do produto fora das condigdes
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 DESCRIGCOES

M Data de Fabricagdo A Cuidado
M Fabricante LOT Cédigo de remessa ou lote

%
~

AN
/

Proteger de luz solar

Usar até a data /\
L

AR Consultar as instrugdes de uso ou
T Manter seco consultar instru¢des eletrénicas de
uso

6 Orientacoes especificas ao relato de eventos adversos e queixas técnicas

Caso algum dos INSTRUMENTAIS PARA CERCLAGEM apresente um risco imprevisivel especifico, esteja
fora de suas especificagdes ou esteja gerando qualquer insatisfagdo, notificar diretamente o Servigo 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 nao-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) 3765-9900 / E-mail:
sac@gmreis.com.br.

ALERTA AO USUARIO

As Instrugées de Uso estdao disponiveis em formato digital por meio do endere¢o eletronico do
fabricante: http://www.gmreis.com.br/produtos/IFU, e podem ser verificadas no campo de busca pelo
nome comercial e niumero de registro na Anvisa, descritos no rétulo da embalagem do produto.
Verifique sempre a correlagdao da versao da Instrugcdo de Uso com a versao informada no rétulo. As
Instrugdes de Uso disponibilizadas sempre estardo de acordo com a ultima versao vigente. Caso haja
interesse do usuario, as Instru¢cées de Uso poderao ser disponibilizadas em formato impresso, sem
custo adicional. Solicite gratuitamente pelo e-mail: sac@gmreis.com.br.
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