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3. INSTRUGOES DE USO

3.1. Informagoes Gerais de Identificagao do Produto

Produto de uso unico, descartavel, fornecido em forma estéril por 6xido de etileno (ETO) conforme a
norma ISO 11135 - “Preview Sterilization of health-care products -- Ethylene oxide -- Requirements
for the development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices”.
Validade do produto: 3 anos

3.1.1. Informacdes 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: Guia Percutaneo para Artrorrise

3.1.1.c. Informagodes graficas que possibilitem visualizar a forma em que o produto sera entregue no
mercado, descrigao, codigo de referéncia, composicdo do material de fabricagcdo e local da
marcacgio de cada componente do Guia Percutaneo para Artrorrise

O produto é descartavel, de uso unico, fornecido estéril, sendo esterilizado por 6xido de etileno (ETO),
conforme norma I1SO 11135 - “Preview Sterilization of health-care products -- Ethylene oxide --

Requirements for the development, validation and routine control of a sterilization process for medical

devices”, identificado como estéril em seu rétulo e no selo indicador quimico de esterilizagdo por gas ETO.
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3.1.1.d. Identificagao

O Guia Percutaneo para Artrorrise € marcado a laser com niumero de lote, cédigo, marca GM Reis.

3.1.1.e. Descricao do principio fisico e fundamentos da tecnologia, aplicados para seu
funcionamento e sua agao

O Guia Percutaneo para Artrorrise foi especialmente projetados para assistir ao cirurgido em procedimentos
cirurgicos de artrorrise de articulagao.

Este instrumental cirdrgico tem fungéo tal como, guiar os instrumentais e implantes durante o procedimento
cirargico de artrorrise de articulagao.

O Guia Percutaneo para Artrorrise devera ser utilizado conforme técnicas cirurgicas especificas adotadas
por profissional devidamente capacitado e habilitado em procedimento cirdrgico de artrorrise de articulagéo.
Os instrumentais sdo utilizados por cirurgido cuja a técnica cirurgica a ser adotada por ele faz parte de sua
formacgdo profissional. Os instrumentais sdo variaveis quanto a forma e dimensdes, 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 dimensodes.

3.1.1.f. Procedimento de rastreabilidade do produto
O cirurgido deve anotar no prontuario médico e do paciente os seguintes itens de rastreabilidade dos
componentes implantados.

e Quantidade;

e Cddigo do produto;

e Lotee

e Nome do fabricante.
O paciente devera receber o seu prontuario com os registros dos itens de rastreabilidade e demais
informagdes pertinentes ao ato cirurgico descrito pelo cirurgido responsavel.
Paralelamente a GM Reis mantém em seus arquivos a identificagdo destes itens de rastreabilidade

associados ao Termo de Consignacao e Nota Fiscal para cada evento cirurgico.

3.1.1.g. Forma de apresentacao

O modelo é fornecido estéril por 6xido de etileno, devidamente identificado, isto é, marcado a laser com seu
cbdigo, numero de lote e logomarca da GMREeis.

Tem como forma de apresentacdo comercial o acondicionamento em envelope plastico individual
(embalagem primaria), contendo um selo integrador de 6xido de etileno, embalado sucessivamente em
papel grau cirdrgico (embalagem secundaria) e caixa de papel externa para embalagem (embalagem
terciaria), devidamente rotuladas no verso.

A GM REIS RECOMENDA USO UNICO.

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

Essas informagodes estdo compatibilizadas na rotulagem do produto.
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Acompanha o produto um manual de como o usuario pode obter as Instrugbes de Uso do produto, por meio
do formato ndo impresso, sem custo adicional, inclusive de envio. Essas informacgbes estéao
compatibilizadas na rotulagem do produto.

Especificagbes técnicas da embalagem:

1) Embalagem primaria:

Embalagem envelope plastico, em polietileno, largura de 30mm e comprimento de 365mm.

2) Embalagem secundaria:

Papel Grau Cirurgico 60 g + filme laminado 57 g poliéster / polipropileno (estrutura tubular), largura minima
de 80mm.

3) Embalagem terciaria:

Caixa de papel externa para embalagem de produto acabado, papel: Duplex ou Triplex, formato: conforme o

pedido, corte / vinco, plastificagdo FV, colagem, cor: 4 x 0, com fotolito.

3.1.1.g.1. Posicionamento dentro da embalagem dos rétulos, Instrugdo de uso, lacre de seguranga,
indicador sensitivo de esterilizagdo por ETO, e etiquetas de rastreabilidade.

A identificacdo e rastreabilidade do produto sdo asseguradas através de um conjunto de 05 etiquetas
adesivas fornecidas na embalagem (ver ilustragdes a seguir), junto com a Instrugcdo de Uso e o implante,
trazendo informagdes sobre o produto, como: nome, modelo, cddigo, lote, registro do produto e identificacao
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 GMReis. As etiquetas de
rastreabilidade devem ser afixadas nos seguintes locais:

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

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

- A etiqueta niumero 3, na documentacéo fiscal que gera a cobranga a fonte pagadora;

- A etiqueta niumero 4, disponibilizada para o controle do fornecedor (registro histérico de distribuicao);

- A etiqueta niumero 5, disponibilizada para o controle do cirurgido.
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gratuitamente no website acima.

producto o nombre comercial, descrita
en la etigueta del envase de producta.
Para visualizar el documento es
necesano tener el Adobe Reader.
Reciba gratis =n =l sitio web amiba.

Instrugdes de Uso GMReis (IFU)

EN - GMReis Instructions for Use
{IFU} aceess guide
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. o If you need a printed copy at no extra cost,
impressa da IU, s=m custo adicianal, . i o i
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sac@gmreis.com.br ou telefone

dizponivel na rotulagem

Caso necesite recibir una wersicn
impresa de IFU, sin costo adicional,
inchuyendo gl nvia, solicite gratis por el
correo electronico: saci@gmrels.com.br

o teléfono disponible en 2l efiquetad

ES - Guia para acceder a las
insfrucciones de usa (IFU)

IFUGMREIS — Rav.01

Figura: Manual que acompanha o produto.

E de responsabilidade da equipe médica e do hospital (os depositarios das informacdes e prontuarios do

paciente) a fixagado da etiqueta na folha de descri¢do da cirurgia ou se¢do do prontuario médico. A GMReis

recomenda que o paciente seja depositario desta informagéo, recebendo um atestado com a fixacao de

uma das etiquetas adesivas de rastreabilidade.
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3.1.2. Cuidados especiais de armazenamento, conservagao, manipulagao e/ou transporte e riscos
associados

O produto deve ser armazenado, conservado, manipulado e transportado em sua embalagem original até o
momento do uso em ambiente limpo, seco, livre da agdo de intempéries e em temperatura ambiente.
Durante o transporte deve-se evitar queda, batida ou dano mecanico.

Antes de remover o Guia Percutaneo para Artrorrise deve-se verificar se a embalagem original se mantém
intacta e o prazo de validade esta dentro do periodo permitido para o uso, garantindo a sua esterilidade.
Caso a embalagem esteja violada, danificada, deteriorada ou prazo de validade ja estiver expirado, o
produto deve ser inutilizado e descartado conforme procedimento de inutilizacdo e descarte.

O Guia Percutaneo para Artrorrise sé deve ser retirado da sua embalagem original momentos antes da sua
utilizagdo, segundo procedimentos médico-hospitalar que garantam a assepsia durante o manuseio.

Caso a embalagem Guia Percutaneo para Artrorrise seja aberta e por qualquer motivo o produto nao for
utilizado, deve-se inutilizar e descartar todos o componente do Guia Percutdneo para Artrorrise segundo

procedimento de inutilizagdo e descarte.

Caso o produto seja armazenado, conservado, manipulado e/ou transportado fora das condigcdes

especificas acima podera gerar riscos ao procedimento e ao paciente.

3.1.3. Instrugao para o uso e indicagao de capacitagao
O Guia Percutaneo para Artrorrise foi especialmente projetados para assistir ao cirurgido em procedimentos

cirurgicos de artrorrise de articulagao.

3.1.4. Precaucgdes, restricdes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimento sobre o uso do
produto, armazenamento, manuseio e transporte

Os produtos que por alguma razao nao foram utilizados durante o ato cirdrgico e tiveram a embalagem
aberta, ou sofreram danos e/ou quedas nao podem ser reutilizados e/ou reprocessados, devendo ser
descartados no proprio hospital conforme procedimento médico-hospitalar e/ou legislagédo local ou ainda
conforme instrugdes da Comissao de Controle de Infeccdo Hospitalar - CCIH. Caso o produto apresente
qualquer anormalidade no seu funcionamento, uma nova unidade devera ser aberta e colocada em uso. O
responsavel pelo procedimento devera enviar a GMReis o produto nao-conforme, devidamente
descontaminado, embalado com lote, cédigo do produto e com a declaragdo da ndo-conformidade ocorrida.
A GM REIS RECOMENDA USO UNICO.

O GUIA PERCUTANEO PARA ARTRORRISE n&o é um material implantavel.
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3.2. Indicagao, finalidade ou uso a que se destina o produto

3.2.a. Indicagédo de uso correto, finalidade ou uso
O Guia Percutaneo para Artrorrise foi especialmente projetados para assistir ao cirurgido em procedimentos

cirurgicos de artrorrise de articulagao.

3.2.b. Contra indicagées
O uso do produto é contra-indicado para qualquer procedimento que nao seja para procedimentos cirdrgicos

de artrorrise de articulagao.

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

O Guia Percutaneo para Artrorrise podera ser usado em conjunto com outro componente nao-implantavel
que nao seja do Guia Percutaneo para Artrorrise, € nenhum outro componente nao-implantavel podera ser
usado com o Guia Percutaneo para Artrorrise, caso ocorra o uso indevido, poderao ocorrer riscos ao
paciente, ao procedimento cirdrgico e ao pessoal de sala, sendo a responsabilidade por tal combinagéo

indevida do cirurgiao responsavel pelo procedimento cirurgico.

3.6. Caracteristicas associadas a integridade da embalagem, forma de manipular o

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

Caso qualquer uma das embalagens do Guia Percuténeo para Artrorrise seja violada ou danificada, todos
os componentes do Kit de Guias Colineares deverao ser descartados, mesmo que se apresentem em
perfeitas condicdes.

Em embalagens tipo blister (PETG — Polietileno Tereftalato Glicol) termosseladas em Tyvek® Adesivado
PTH 026, a integridade do fechamento pode influenciar na vida util dos produtos nelas acondicionados, uma
vez que falhas na termosselagem constituem-se em pontos de entrada de microrganismos, ar e/ou umidade
ou ainda para perda de misturas gasosas e vapores organicos. Sendo assim, problemas de integridade do
fechamento podem levar os produtos acondicionados assepticamente na embalagem, a serem
contaminados pela entrada de microrganismos.

Um fechamento é considerado integro quando assegura ao produto, no minimo, a mesma protegao que é
conferida pelo material da embalagem.

A integridade da embalagem deve ser preservada durante o transporte, manuseio, armazenamento e
distribuicao do produto.

Além disto, o procedimento da termosselagem estabelece parametro de operagédo e controle que

asseguram a estanqueidade bioldgica.
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No Sistema da Qualidade da GM Reis estdo incluidos métodos de avaliagdo da integridade da embalagem

por Inspecéo visual em 100% das amostras. Nesta inspecao verifica-se a presenga de bolhas, rugas,

pregas e/ou material obstruido na regido da termosselagem, marcagéo n&o uniforme do perfil de mandibula

utilizado, delaminagao do material do selo, além de outros defeitos que evidenciem o uso de temperatura e

pressao inadequadas.

Este produto sera fornecido estéril por 6xido de etileno, portanto, deve ser mantido em sua embalagem

original até o momento do seu uso, segundo os procedimentos de assepsia médica hospitalar.

Procedimento de abertura da embalagem

Procedimento de abertura da caixa

1- Antes de retirar o produto, verifique se a embalagem nao esta violada ou danificada,
pois podera afetar a esterilidade do produto;

2- Verifique o prazo de validade e cheque se o0 modelo selecionado é o correspondente a
embalagem a ser aberta;

3- Ao retirar o filme poliolefinico e o lacre de seguranga abrir a caixa e retirar o produto e,

4- Cuidados especiais devem ser tomados no momento da abertura para assegurar a

integridade asséptica durante a remogao dos produtos de suas embalagens;

Procedimento de abertura do papel grau cirargico

1.

2B S

Usar maos e luvas secas;

Segure o produto com firmeza;

Segure o papel grau cirdrgico com a outra mao;

Para abrir a embalagem puxe o papel grau cirirgico com forga continua;
Segure a embalagem interna com firmeza e,

Com a outra méo puxe o produto.

Procedimento para a abertura do blister

Utilizar a figura 11 para referéncia.

Usar maos e luvas secas;
Segure o blister com firmeza;
Segure a linglieta com a outra mao e, para abrir a embalagem, puxe a linglieta com forga

continua.

4. Segure o canto do blister com firmeza e com a outra mao puxe a lingieta do blister.
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Figura 11: Procedimento de abertura do blister.

Restrigoes e instrugdes sobre os danos a embalagem

O produto deve ser inutilizado e descartado conforme o procedimento de inutilizagdo e descarte nas
seguintes circunstancias:

- Lacre de seguranga da embalagem violado;

- Dano fisico em qualquer uma das embalagens;

- O rétulo ou cédigo de identificagéo ilegivel;

- Data da validade estiver vencida.

Inutilizagao e descarte

Antes do descarte, o Guia Percutaneo para Artrorrise, deve ser inutilizado com o auxilio de moldadores,
retorcedores, qualquer outro instrumental ou meio, até estar claramente identificado que o produto esta
improprio para o seu uso, nao havendo possibilidade do mesmo ser reaproveitados.

Apos a inutilizagao o produto devera ser descartado de acordo com procedimento da area hospitalar.

3.8./ 3.9. Informagoes adicionais sobre o procedimento antes da utilizagao do
produto

Como o produto é fornecido estéril ndo ha necessidade de qualquer procedimento preliminar ao uso como,

limpeza, esterilizacdo e descontaminag¢ao do produto.

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

queixas técnicas

Caso o produto apresente eventos adversos nao relatados na instrugdo de uso ou tenha queixas técnicas

sobre o produto, o médico devera entrar imediatamente em contato com o fabricante através do Servigco de
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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 Notificacbes 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 insatisfagéo, 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 descricao da ndo-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) 3765-9020 / Fax.: (0XX19) 3765-9111 / E-mail:

sac@gmreis.com.br.

3.18. Simbologia da Rotulagem

Os simbolos graficos utilizados na rotulagem estdo de acordo com a Norma NBR ISO 15223 conforme

segue:

DESCRIGOES DESCRIGOES

SiMBOLOS SiMBOLOS

Produto de Uso Unico
“Né&o re-utilizar’

Valido até @ Nao reesterilizar

Data de fabricagéo

Cuidado, consultar documentos
acompanhantes
“Atengao Veja as Instrugdes de Uso”

Fabricante Numero do lote
N4

IS : Esterilizado por éxido de etileno 1IN Manter ao abrigo do Sol

: X g

N&o utilizar se a embalagem estiver
danificada.

!
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ALERTA AO USUARIO

Estas Instrucdes de Uso sao disponibilizadas em formato ndao impresso, através do endereco

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 rétulo da embalagem do

produto. As Instrugées de Uso disponibilizadas sempre estardo de acordo com a ultima versao

vigente. Caso haja interesse do usuério, as Instru¢des 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: 10247709003 — rev.00

Data de emissao: 31/10/2019

Responsavel Técnico e Legal Habilitado:

Geraldo Marins dos Reis Junior

CREA — SP n° 0682127536

Historico de Revisoes

Rev. 00 de 31/10/2019 — Cadastro do produto.
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	3.1.1.f. Procedimento de rastreabilidade do produto
	3.1.1.g. Forma de apresentação
	3.1.2. Cuidados especiais de armazenamento, conservação, manipulação e/ou transporte e riscos associados
	O produto deve ser armazenado, conservado, manipulado e transportado em sua embalagem original até o momento do uso em ambiente limpo, seco, livre da ação de intempéries e em temperatura ambiente. Durante o transporte deve-se evitar queda, batida ou d...
	Caso o produto seja armazenado, conservado, manipulado e/ou transportado fora das condições específicas acima poderá gerar riscos ao procedimento e ao paciente.
	3.1.3. Instrução para o uso e indicação de capacitação
	3.1.4. Precauções, restrições, advertências, cuidados especiais e esclarecimento sobre o uso do produto, armazenamento, manuseio e transporte
	O GUIA PERCUTANEO PARA ARTRORRISE não é um material implantável.
	3.2. Indicação, finalidade ou uso a que se destina o produto
	3.2.a. Indicação de uso correto, finalidade ou uso
	3.2.b. Contra indicações
	O uso do produto é contra-indicado para qualquer procedimento que não seja para procedimentos cirúrgicos de artrorrise de articulação.
	Este produto será fornecido estéril por óxido de etileno, portanto, deve ser mantido em sua embalagem original até o momento do seu uso, segundo os procedimentos de assepsia médica hospitalar.
	Procedimento de abertura da embalagem
	Procedimento de abertura da caixa
	1- Antes de retirar o produto, verifique se a embalagem não está violada ou danificada, pois poderá afetar a esterilidade do produto;
	2- Verifique o prazo de validade e cheque se o modelo selecionado é o correspondente à embalagem a ser aberta;
	3- Ao retirar o filme poliolefínico e o lacre de segurança abrir a caixa e retirar o produto e,
	4- Cuidados especiais devem ser tomados no momento da abertura para assegurar a integridade asséptica durante a remoção dos produtos de suas embalagens;
	Procedimento de abertura do papel grau cirúrgico
	1. Usar mãos e luvas secas;
	2. Segure o produto com firmeza;
	3. Segure o papel grau cirúrgico com a outra mão;
	4. Para abrir a embalagem puxe o papel grau cirúrgico com força contínua;
	5. Segure a embalagem interna com firmeza e,
	6. Com a outra mão puxe o produto.
	Procedimento para a abertura do blister
	Utilizar a figura 11 para referência.
	1. Usar mãos e luvas secas;
	2. Segure o blister com firmeza;
	3. Segure a lingüeta com a outra mão e, para abrir a embalagem, puxe a lingüeta com força contínua.
	4. Segure o canto do blister com firmeza e com a outra mão puxe a lingüeta do blister.
	Figura 11: Procedimento de abertura do blister.
	Restrições e instruções sobre os danos a embalagem
	O produto deve ser inutilizado e descartado conforme o procedimento de inutilização e descarte nas seguintes circunstâncias:
	- Lacre de segurança da embalagem violado;
	- Dano físico em qualquer uma das embalagens;
	- O rótulo ou código de identificação ilegível;
	- Data da validade estiver vencida.
	Inutilização e descarte
	Após a inutilização o produto deverá ser descartado de acordo com procedimento da área hospitalar.
	3.8. / 3.9. Informações adicionais sobre o procedimento antes da utilização do produto

	Como o produto é fornecido estéril não há necessidade de qualquer procedimento preliminar ao uso como, limpeza, esterilização e descontaminação do produto.
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	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 ...
	SÍMBOLOS
	SÍMBOLOS

