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1 Informacdes gerais de identificagao do produto

Produto de uso Unico, estéril — esterilizado por 6xido de etileno
Proibido reutilizar

Validade do produto: 3 anos

Nome técnico: INSTRUMENTAL PARA IMPLANTE ORTOPEDICO
Nome comercial: Tubo PETIT NAIL

1.1 Relagao do componente

Tabela 01: Relagdo do componente

- DESCRICAO DO INDICACAO DE = MATERIA «
CODIGO PRODUTO USO ESPECIFICA DIMENSOES PRIMA IMAGEM GRAFICA
Realizar a
protegao e o Polietileno
309-100 | TUBO PETIT NAIL alinhamento da 36,2x400,0 (PE)
fratura durante a
troca do fio guia

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

fundamento, sua agao e fungao

2.1 Descrigao do produto
O Tubo PETIT NAIL foi projetado para auxiliar na substituicdo e troca do fio guia no canal medular em

procedimentos de osteossintese intramedular.

2.2 Indicagao de uso

O Tubo PETIT NAIL é indicado para ser utilizado em procedimentos de osteossintese intramedular para a
troca ou substituicdo do fio guia no canal medular, desempenhando a funcgéo indicada, caso utilizado fora da
indicagao de uso especifica, podera gerar riscos ao paciente e/ou procedimento, sendo a responsabilidade do

profissional responsavel pelo procedimento cirurgico.

2.3 Composicao
O Tubo PETIT NAIL é fabricado em polietileno (PE) conforme ABNT NBR 16061.
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3 Instrugao para o uso correto do produto e indicagao de capacitagcao

O Tubo PETIT NAIL deve ser utilizado conforme técnicas cirurgicas especificas adotadas por profissional
devidamente capacitado e habiltado em procedimentos cirurgicos ortopédicos de osteossintese
intramedular.

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

O instrumental foi projetado para servir de guia para a troca do fio guia e ndo deve ser utilizado para outro

fim, para a realizagao do procedimento, realizar as etapas abaixo:

a. Apos fresagem do canal medular, insira o tubo trocador no fio guia existente;
b. Retire o fio guia olivado utilizado para fresagem e insira o fio guia liso para haste intramedular;

c. Retire o tubo trocador e insira a haste intramedular utilizando o fio guia como orientagéo.

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

o uso do produto

4.1 Informacgoes adicionais sobre o procedimento antes da utilizagao do produto

O Tubo PETIT NAIL deve ser utilizado conforme técnicas cirirgicas especificas adotadas por profissional
devidamente capacitado e habilitado em procedimentos cirurgicos ortopédicos de osteossintese intramedular.
Deve ser tomado extremo cuidado para assegurar que o instrumento cirdrgico permanega em boas condi¢des
de trabalho. Quaisquer técnicas cirdrgicas aplicaveis para o uso deste sistema devem ser cuidadosamente
seguidas. Durante o procedimento, & extremamente importante a utilizagdo correta do instrumento cirargico.
A ma utilizagdo do instrumento cirdrgico pode causar amassamento e entupimento de qualquer uma ou de
todas as segdes do instrumento cirdrgico, podendo inibir seu funcionamento adequado.

Nao use este instrumento para qualquer agéo para qual ele néo foi projetado. O instrumental cirirgico deve
ser tratado como qualquer instrumento de precisao e deve ser cuidadosamente acondicionado.

O uso improprio de instrumentais cirdrgicos bem como a utilizacdo 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 penetracdo de pedagos ou componentes no paciente ou em alguém que esteja por
perto. Se for danificado, n&o 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
resolucdo vigente. Os instrumentais cirurgicos deverdo ser armazenados em local seco, arejado, limpo, livre

da agao de intempéries, e em temperatura ambiente.
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4.2 Adverténcia associada ao caso de queda de algum componente

Caso ocorra queda do produto, o produto devera ser inutilizado e descartado conforme procedimento da area
médico-hospitalar ou legislacdo regional ou conforme Instru¢des da Comissdo de Controle de Infecgcao
Hospitalar — CCIH.

4.3 Procedimento relacionado ao descarte que assegure a inutilizagao do produto

O produto que por alguma razado nao foi utilizado durante o ato cirirgico e teve a embalagem aberta, ou
sofreu danos e/ou queda ndo pode ser reutilizado e/ou reesterilizado, devendo ser descartado no préprio
hospital conforme o procedimento médico-hospitalar e/ou legislagcao local ou ainda conforme instrugées da
Comissao de Controle de Infecgcao Hospitalar - CCIH.

Os métodos e procedimentos de descarte do produto médico devem assegurar a completa descaracterizagcao
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.

4.4 Contraindicacoes
O Tubo PETIT NAIL é contraindicado para qualquer procedimento cirirgico ortopédico que nao seja em

procedimentos de osteossintese intramedular para a troca ou substituicdo do fio guia no canal medular.

5 Rastreabilidade, forma de apresentacao, limpeza, esterilizagdo, armazenamento,

manuseio e transporte

5.1 Marcagéo

As informagdes de codigo e lote sao identificadas pelas etiquetas de rastreabilidade que compdem o produto.

5.2 Forma de apresentagao do produto médico
O Tubo PETIT NAIL é comercializado na forma individual, de uso Unico, estéril e apresentado em 4 niveis de

embalagem, descritos a seguir:

O Tubo PETIT NAIL é embalado em duplo envelope grau cirdrgico, imagem 1, constituindo as embalagens
primaria e secundaria, devidamente rotuladas no verso contendo um indicador sensitivo de esterilizagdo por
ETO, onde séo fornecidos separadamente. O produto é entdo acondicionado em uma caixa de papel,
plastificada, impressa, que recebe um selo com um indicador sensitivo de esterilizagdo por ETO, rétulo e
lacre adesivo de segurancga, constituindo a embalagem terciaria posteriormente envolvida por um filme
poliolefinico, termoencolhivel constituindo a embalagem quaternaria do produto. Acompanham o produto: 5
etiquetas de rastreabilidade e um manual, imagem 2, de como o usuario pode obter as Instru¢ées de Uso do
produto, por meio do formato ndo impresso, sem custo adicional, inclusive de envio. Essas informagdes estao
compatibilizadas na rotulagem do produto.
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Imagem 1: Imagem ilustrativa do acondicionamento estéril

PORTUGUES (PT)

ENGLISH (EN)

ESPANOL (ES)

A Instrugdo de Uso para este produto
esta disponivel no website
www. gmreis com br/produtos/IFU
(formato ndo impresso) e sempre
estara de acordo com a dltima versdo
vigente, aprovada pela Anvisa

The instruction for USE (IFU) for this product

is available on the website:
www gmreis.com br/produtos/FU
(printed format) and will always be in

accordance with the latest version, approved

by Anvisa

La instrucién de Uso para esto producto
esta disponible em el sitio web:
www gmreis.com br/produtos/IFU
(formato impreso) y siempre sera com
arreglo a la (itima version em vigor.
aprobado por la Anvisa

GMREIs

Qualidade para Vida

@

Mo campo busca, procure pelo n® do
Registro Anvisa do Produto ou nome
comercial, descrito no rétulo, na
embalagem do produto. Para
visualizagdo do documento € preciso
ter o Adobe Reader. Obtenha

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
have Adobe Reader, which can be

En el campo de blsqueda, busque por
el nimero Registro ANVISA del
producto o nombre comercial, descrito
en la etiqueta del envase de producto.
Para visualizar el documento es
necessario tener el Adobe Reader.

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

EN - GMReis instructions for Use

downloaded for free from the website above.

gratiutamente no website acima. Reciba gratis em el sitio web arriba.  |(IFU) access guide

Caso necessite receber uma versdo
impressa da IU, sem custo adicional,
inclusive de envio, solicite
gratuitamente pelo e-mail:
sac@gmreis.com.br ou pelo telefone
disponivel na rotulagem

ES - Guia para aceder a las

Caso necesite recibir una version . .
instruciones de uso (IFU)

impresa de IFU, sin costo adicioanal,
incluyendo el envio, solicite gratis por el
correo electronico: sac@gmreis.com. br
o teléfono disponible em el etiquetad

If you need a printed copy at no extra cost,
including shipping, please contact the e-mail:
sac@gmreis.com.br or phone number
available on labeling

IFUGMREIS - Rev.01

Imagem 2: Manual que acompanha o produto.

5.3 Procedimento de rastreabilidade do produto

A identificagéo e rastreabilidade do produto é assegurada através de um conjunto de 05 etiquetas adesivas,
conforme imagem 3, fornecidas na embalagem junto com a guia de acesso a Instrugao de Uso e o produto,
trazendo informagbes sobre o produto, como: nome, modelo, codigo, lote, registro do produto e identificagdo
do fabricante. Desta forma é possivel fazer o caminho reverso e atingir a produgdo, matéria-prima,
fornecedores e demais itens de controle de qualidade estabelecidos no Sistema de Gestdo da Qualidade da
GMReis.

Recomenda-se que as etiquetas de rastreabilidade sejam 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 numero 3, na documentacgao fiscal que gera a cobranga a fonte pagadora;

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

- A etiqueta numero 5, disponibilizada para o controle do cirurgido.
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AUT. MS. 1.02.447.0
CNPJ: 60040599/0001-19
1E.: 244.342.283.119

} Razio Social. GM.DOS REIS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
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

“REGISTROANVISAN.:  XXXXX
Resp. Técn. Legaimente Habilitado: Geraldo M. dos Reis Jr.
CREA/ SP: 0682127536

Imagem 3: Etiqueta de rastreabilidade
5.4 Método de esterilizagao

O Tubo PETIT NAIL é fornecido estéril, sendo esterilizado por 6xido de etileno (ETO) conforme a ISO 11135,
e deve ser mantido em sua embalagem original até o momento do seu uso, seguindo os procedimentos de
assepsia médica hospitalar. O produto € de uso Unico, e nao devera ser reesterilizado, pois isto acarreta
risco de perda de suas caracteristicas fisico-quimicas e mecanicas originais, de forma que o produto nao

apresentara o desempenho atribuido para o seu uso pretendido, podendo gerar riscos ao paciente.

5.5 Validade

A validade do produto € de 3 anos apds a data de esterilizagao.

5.6 Manipulagao, conservagao, armazenamento e transporte

O produto deve ser manipulado, conservado, armazenado e transportado de forma a impedir qualquer dano
ou alteragdo 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 imperfeigdes que afetem a qualidade do mesmo e a seguranga do usuario.

Deve ser conservado e armazenado em sua embalagem original, até o momento do seu uso, em ambiente
limpo, seco, arejado, protegido da luz solar, livre de substancias contaminantes (vapores acidos e orgéanicos),
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, conservagao e transporte do produto fora das condi¢6es especificadas,

podem gerar riscos ao procedimento e ao paciente.
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5.7 Simbologia da Rotulagem
Os simbolos graficos utilizados na rotulagem estdo de acordo com a Norma ABNT NBR ISO 15223-1,

conforme segue:

Tabela 03: Simbologia da rotulagem

SIMBOLOS DESCRIGOES SiMBOLOS DESCRIGOES

Data de Fabricagéo A Cuidado
LOT

Fabricante Cédigo de remessa ou lote

Usar até a data 4 | \ Proteger de luz solar

Produto de Uso unico
N3o reusar STER“-E Esterilizado com oxido de etileno

. ., Consultar as instrugdes de uso ou
4
Manter seco EE consultar instru¢des eletrénicas de
uso

Nao usar se a embalagem estiver
danificada e consultar as ER Nao reesterilizar
instrugdes de uso

6 Restricoes quanto a reutilizagao e reprocessamento

Mesmo que este aparente estar em perfeito estado, apds reprocessado 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.

“Q fabricante recomenda o uso Unico”

7 Orientagoes especificas ao relato de eventos adversos e queixas técnicas

Caso o Tubo PETIT NAIL apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas especificacées ou
esteja gerando qualquer insatisfagcao, 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 — Quarteirdo 9677 — CEP 13069-320 — Condominio Technopark - Campinas, SP,

Brasil ou notificar diretamente no Tel.: (0XX19) 3765-9900 / E-mail: sac@gmreis.com.br.
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ALERTA AO USUARIO

Estas Instrugdoes de Uso sido disponibilizadas em formato ndo 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 correlagiao da versao da Instrugcido 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 Instrugées de Uso poderdao ser disponibilizadas em formato

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

GM dos Reis Industria e Comércio Ltda.

Avenida Pierre Simon de Laplace, n° 600 - Lote 3 - Quadra F - Quarteirao 9677

Bairro TECHNOPARK - CEP: 13069-320 — Campinas — SP - BRASIL
Autorizagao 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: qualidade@gmreis.com.br

Tel.: (0XX19) 3765-9900 / Fax: (0XX19) 3003-9111

Registro Anvisa: 10247709022

Data de emissé&o: 22/05/2025

Responsavel Técnico e Legal Habilitado:

Geraldo Marins dos Reis Junior
CREA — SP n° 0682127536
GM dos Reis Industria e Comércio Ltda.

Histoérico de Revisoes

Rev. 00 de 22/05/2025 — Inicial
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