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INSTRUCCIONES DE USO

Informaciones generales de identificacion del producto

Producto de un solo uso, desechable, suministrado en forma de Kit estéril por 6xido de etileno (ETO)
conforme a la 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”.

Prohibido reutilizar.

Prohibido reprocesar.

Validez del producto: 3 afos

3.1.1. Informaciones necesarias para que el usuario pueda identificar el producto y su contenido

3.1.1.a. Nombre Técnico: Instrumental para Sutura y Retirada de Sutura.

3.1.1.b. Nombre Comercial: Kit STA — Sistema de Sutura del Tendén de Aquiles.

3.1.1.c. Informaciones graficas que permitan visualizar la forma en que el producto sera entregado en el
mercado, descripcion, cédigo de referencia, composicion del material de fabricaciéon y lugar de marcado
de cada componente del Kit STA - Sistema de Sutura del Tendon de Aquiles.

El modelo del Kit STA - Sistema de Sutura del Tendén de Aquiles con los respectivos cédigos, descripcion,

informacion grafica, dibujos, proyectos, composicion del material de fabricacién, compatibilidad dimensional de

cada componente se presentan a continuacion.
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COMPONENTES DESCRIPCION CANTIDAD MATERIAL
ACERO INOXIDADLE ASTM F899 / ACERO
233-01-01 CUERPO GUIA DE STA 1 INOXIDADLE ASTM F138 / POLIACETAL
ASTM F1855

233-01-02 EMPUJADOR STA 1 POLIACETAL ASTM F1855
233-01-03 AGUJA STA 3 ACERO INOXIDADLE ASTM F899

3.1.1.d. Identificacion

Los componentes del Kit STA - Sistema de sutura del tendén de Aquiles estan marcados con laser con el nimero

de lote, el cédigo y la marca GMReis en el lugar indicado en las siguientes ilustraciones:

3.1.1.e. Descripcién del principio fisico y fundamentos de la tecnologia, aplicados para su funcionamiento

y acciéon

El Kit STA es un dispositivo para ayudar al cirujano en el tratamiento de la rotura aguda del tendén de Aquiles. Es

un procedimiento minimamente invasivo que permite el control visual directo de la reparacion, asi como la

introduccion percutanea de la sutura. Los tejidos blandos circundantes y el tenddn se tratan con cuidado para evitar

cualquier traumatismo local.

El sistema incluye:

- 1 Cuerpo Guia de STA;
- 3 agujas STA;

- 1 empujador STA.
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3.1.1.f. Materiales de apoyo que acompaian al producto para su montaje y protecciéon

Todas las informaciones adicionales sobre el uso del producto se describen en las instrucciones de uso del

producto contenidas en el envase del mismo.

3.1.1.g. Forma de presentacién

El producto se comercializara en forma individual, de un solo uso, esterilizado por éxido de etileno.

Se trata de un sistema abierto, teniendo como forma de presentacion comercial el acondicionamiento en embalajes

tipo blister en PETG, termosellados en Tyvek, y embalados en la caja, debidamente etiquetada en el reverso,

donde se suministran los componentes. El producto viene con: 5 etiquetas de trazabilidad y un manual de como el

usuario puede obtener las Instrucciones de Uso del producto, mediante el formato no impreso, sin costo

adicional, incluso de envio. Esta informacién es compatible con el etiquetado del producto.

FORTUGUES (PT) ENGLISH [EN)

ESPANOL (£5)

A Instrug3o de Uso para este produte | The Instruction for USE (IFU) for this product
is availablz on the website:
wunw amireis.com.briprodutosdIFLl

{printed format) and will always be in

=std disponivel no website
www.gmreis. com. briprodutos!| FU
(formato ndo impresso) e sempre
estara de acorde com a Ultima versao accordance with the latest version, approved

vigents, aprovada pela Anvisa by Anvisa

La Instruccion de Uso para esto
producto esta disponible en el sitio
web:
www. gmireis. com. briprodutosIFU
{formato impresao) y siempre s2ra con
arregla a la ultima version en vigor,

aprobadao por 3 Anvisa

GMREIs

Cuspiiciace par Vids

Mo campo de busca, procure pelo n®
In the search fizld, look far ANVISA

dao Repistro da Anvisa do Produto ou ) K .
regisiration number or commercial name,

nome comercial, descrite no rétule, na i i .
described on labsl in the product packaging.
embalagem do produto. i
In order to view the document, you must
have Adobe Reader, which can be

downloaded farfies from the website sbove.

Para visualizagio do documento &
preciso ter o Adobe Reader. Obtenha

gratuitarnente no website acima.

En &l campo d= bdsqueda, busque por
el nurners Repistra ANVISA del
producio o nombre comercial, descrite
en la etiqueta del envase de products.
Para visualizar el documento es
necasano ener el Adobe Reader.

Reciba gratis en 2| sitio web arriba.

FT - Guia para acesso das
Instrugbeas de Use GMRaeis {IFL)

EN - GMReis Instructions for Use
{IFU} aczess guids

Caso necessite receber uma wersdo )
X . If you need a printed copy at no exira cost,
impressa da IU, sem custo adicional, ) i o i
including =hipping, please contact the e-mail:

saci@gmreis.com.br ar phons number

available on labelling

inclusive de envio, solicite
gratuitamente pelo e-mail:

saci@gmreis com br ou telefone

disponivel na rotulagem

Caso necesite recibir una versiin
impresa de IFU, sin coste adicional,
incluy=ndo 2l 2nvio, solicte gratis por el
corren electronico: sac@gmreis.com br

o tzléfono disponible 2n 2| atiquatad

ES - Gua para sccedsr a las

instrucciones de uso (IFU)

IFUGMREIS - Rev.01

Figura: Manual que viene

con el producto.
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3.1.2. Cuidados especiales de almacenamiento, conservacién, manipulacién y/o transporte y riesgos
asociados

El producto debe ser manipulado, conservado, almacenado y transportado de tal forma que se evite cualquier dafio
o alteracién de sus caracteristicas y embalaje.

El producto médico debe ser manipulado con todo cuidado, de manera a evitar choques bruscos, caidas y otros
riesgos y/o imperfecciones que afecten la calidad del mismo y también la seguridad del usuario.

Debe ser conservado y almacenado en su embalaje original, hasta el momento de su uso, en ambiente limpio,
seco, ventilado, protegido de la luz solar, libre de sustancias contaminantes (vapores &cidos y organicos), y con
control de temperatura y humedad.

La manipulacién y almacenamiento del producto debe ser realizado exclusivamente por profesionales del area
médico-hospitalario, debidamente capacitados, habilitados y familiarizados con la técnica y los procedimientos
involucrados.

Durante en transporte deben evitarse los efectos de vibraciones, choques, apilados inadecuados, apilamiento
inadecuado y temperatura superior a 45 °C.

Si el producto es almacenado, conservado, manipulado y/o transportado fuera de las condiciones
especificas mencionadas arriba puede generar riesgos al procedimiento y al paciente.

3.1.3. Instruccién para el uso e indicacion de capacitacion
3.1.3.1. Instruccioén para el uso
Solamente los cirujanos ortopédicos debidamente habilitados, capacitados y entrenados en cirugia ortopédica del

pie deben utilizar el producto.

. Realizar una incision vertical y medial al tendén, 1,5 a 2 cm de longitud;

. Con una hoja de bisturi (numero 15, tamafo mas pequeno), diseccione delicadamente el tejido subcutaneo
fino;

. Retraer la capa de piel y tejido cutaneo con 2 (dos) ganchos retractores pequefios (tipo Guillis). Identificar

cuidadosamente el paratendén;

. Hacer una incision vertical de 1,5 a 2 cm en el paratendon;

. Coloque una sutura temporal en cada borde del paratendén. El espacio debajo del paratendén se identifica
y se marca proximalmente y distalmente para visualizar su forma de tinel. Esta maniobra facilitara la introduccion
del producto;

. Identificar ambos mufiones de tendon, proximal y distal. En el lado medio, se puede visualizar el tendén
plantar;

Nota: En la mayoria de los casos, los mufiones del tendon se desgastan. Si el punto es particularmente dificil de
localizar, la incisidn de la piel se puede extender proximal o distalmente;

. Introducir el cuerpo guia STA en la posicion cerrada (anchura minima) debajo del paratenddn
proximalmente. El muidn de tenddn se encuentra entre las dos ramas internas;

. Una vez que el cuerpo guia STA es introducido, se abre progresivamente, mientras que el mufién del

tendén se mantiene firmemente con un férceps delgado o abrazadera pasada debajo del cuerpo guia STA;
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. Antes de introducir los hilos para suturas, la posicion apropiada y la angulacion del cuerpo guia STA se
confirman mediante palpacion digital externa. El tenddn debe estar entre las dos ramas centrales del instrumento
. Usando el direccionador de aguja, la primera aguja STA se introduce de acuerdo con las flechas y los
nameros impresos en la guia STA;

. Se pasan tres suturas y se mantienen fuera, siendo el final de cada sutura pegada con una pequeia pinza
para mantener las suturas alejadas una de la otra;

. El cuerpo guia de STA se retira suavemente para evitar cualquier sutura o dafio en los tejidos blandos.
Mientras se esté retirando, el cuerpo guia de STA se cierra progresivamente;

Nota: A partir de una posicion extra cutanea, el tenddén se convierte en el Unico lugar de fijaciéon de tejido para la
sutura.

. Una abrazadera se coloca sobre las 3 suturas que sale lateralmente y otra grapa se coloca sobre los 3
hilos de suturas que salen medialmente;

. Cada abrazadera debe permanecer en su lado respectivo. De esta forma las suturas no cruzaran la linea
media;

Nota: Si alguna sutura falla, debe reemplazarse repitiendo la técnica anterior.

. La misma secuencia se ejecuta sobre el mufidn distal. El cuerpo guia STA se introduce debajo del
paratenddn y se empuja hasta que toca el calcaneo. Nuevamente se colocan 3 suturas;

. Organizar correctamente los pares de sutura. Ellos no deben cruzar la linea media. Los hilos de suturas
que salen por el lado lateral deben permanecer laterales y los del lado medial deben permanecer mediales;

. Las suturas estan conectadas por pares correspondientes;

. La reduccioén del tendén se controla bajo visualizacion directa. Si el tendén esta tan desgastado que impide

cualquier punto de referencia para el control de la longitud, la tensién del tendon debe compararse con la pierna

opuesta;

. Cerrar con cuidado la piel y el paratendén;

. El tobillo se mantiene en 30° grados de flexién plantar, con una férula, durante las primeras tres semanas;
. Luego se llevara progresivamente a la posicion neutral durante las cinco semanas siguientes,

. Estar siempre seguro que el paciente esta conforme.

3.1.3.2. Indicacion, finalidad o uso al que se destina el producto
El producto es indicado para los casos de:

* Ruptura aguda del tendon de Aquiles (menos de 10 dias);

* Ruptura localizada entre 2 y 8 cm por encima del calcaneo;

* Ruptura abierta (menos de 6 horas) sin desprendimiento de la piel;
* Rupturas cerradas;

Otros usos son de responsabilidad del cirujano responsable.

3.1.4. Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones sobre el uso,

almacenamiento, manipulacién y transporte del producto
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3.1.4.a. Generales

Los instrumentos del Kit STA - Sistema de Sutura del Tendén de Aquiles deberan ser utilizados conforme las
técnicas quirurgicas especificas adoptadas por profesional debidamente capacitado y habilitado en procedimientos
de cirugia ortopédica del pie.

Se debe tener mucho cuidado para asegurar que el instrumento quirdrgico permanezca en buenas condiciones de
trabajo. Para el uso de este sistema deben seguirse cuidadosamente todas las técnicas quirurgicas aplicables.
Durante la intervencion, es muy importante utilizar correctamente el instrumento quirurgico. Este instrumento no
puede reutilizarse, pero no debe doblarse ni dafiarse de ninguna manera. El uso incorrecto del instrumento
quirdrgico puede causar corrosion, aflojamientos, curvaturas y/o fractura de cualquiera o de todas las secciones

del instrumento quirdrgico, pudiendo inhibir su funcionamiento adecuado.

3.1.4.b. Advertencias

No utilice este instrumento para cualquier accion para la que no haya sido disefiado, como hacer palanca, levantar
pesos, etc. Los instrumentos quirdrgicos deben tratarse como cualquier otro instrumento de precision y se
embalaran cuidadosamente en bandejas quirurgicas, se limpiaran después de cada uso y se almacenaran en un
entorno seco y libre de inclemencias.

Solo se deben usar instrumentos estériles en cirugia.

El uso inadecuado de instrumentales quirdrgicos, asi como el uso de instrumentales quirirgicos averiados puede
causar lesiones o dafios al paciente o al personal de la sala quirurgica, por ejemplo, el uso incorrecto puede causar
rotura y penetracion de pedazos o componentes en el paciente o en alguien que se encuentre cerca. Si esta
averiado, no reutilice, sustituyalo.

Los cuidados en la distribucion, almacenaje, transporte, limpieza, almacenamiento, conservacién y trazabilidad
deben seguir las Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion de Productos Médicos. Los instrumentos
quirdrgicos deben almacenarse en un lugar seco, ventilado, limpio, libre de la accién de la intemperie, y a

temperatura ambiente.

3.1.4.b. Restriccion de carga al producto

El producto no fue proyectado para soportar carga, solo como elemento conductor de biomateriales.

3.1.4.c. Limite de conformidad

Ningun componente del producto debe ser conformado.

3.1.4.d. Verificacion del estado superficial del producto que restrinja el uso

Los productos que por alguna razén no fueron utilizados durante el acto quirdrgico y tuvieron el embalaje abierto,
o sufrieron dafios y/o caidas no pueden ser reutilizados y/o reprocesados, debiendo ser descartados en el propio
hospital conforme procedimiento médico-hospitalario y/o legislacién local o también segun instrucciones de la

Comisién de Control de Infeccion Hospitalaria - CCIH.
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Si el producto presenta alguna anomalia en su funcionamiento, se abrird una nueva unidad y se pondra en uso. El
responsable por la intervencion debera enviar a GMReis el producto no conforme, debidamente descontaminado,

embalado con lote, cédigo del producto y con la declaraciéon de no conformidad ocurrida.

3.1.4.e. Procedimiento en caso de caida del producto
En caso que ocurra una caida de cualquiera de los componentes del Kit STA - Sistema de Sutura del Tendén de
Aquiles, el Kit debera ser inutilizado y descartado integralmente conforme procedimiento de inutilizacion y

eliminacion.

3.1.4.f. Instrucciones al paciente

El paciente debera ser instruido en cuanto a las limitaciones del producto a ser utilizado, debiendo ser advertido
en lo referente a sus limitaciones, conforme las orientaciones del médico responsable. El paciente debera seguir
la orientacidon posoperatoria y de rehabilitacién recomendada por el médico responsable.

Se debe aconsejar al paciente que informe cualquier dolor, disminucién en la amplitud de los movimientos,
hinchazén, fiebre e incidencias inusuales. Debe recomendarse al paciente tener cuidado con las actividades
fisicas, proteger el sitio operado de esfuerzos. El cirujano debe advertir al paciente sobre los posibles riesgos

quirdrgicos y las reacciones adversas del procedimiento quirdrgico.

3.2. Indicacién, finalidad o uso al que se destina el producto

3.2.a. Indicacién de uso correcto, finalidad o uso

El producto es indicado para los casos de:

* Ruptura aguda del tendén de Aquiles (menos de 10 dias);

* Ruptura localizada entre 2 y 8 cm por encima del calcaneo;

* Ruptura abierta (menos de 6 horas) sin desprendimiento de la piel;
* Rupturas cerradas;

Otros usos son de responsabilidad del cirujano responsable.

3.2.b. Contraindicaciones

El producto no debe ser utilizado en pacientes que poseen o tienen historial de:
- Cirugia anterior en el mismo lugar;

- Ruptura crénica o descuidada;

- Pacientes que utilizan esteroides;

- Rupturas abiertas (mas de 6 horas);

- Rupturas completamente abiertas con desprendimiento de la piel;

- Edad pediatrica;
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- Ruptura localizada entre 0 y 2cm por debajo de la tuberosidad del calcaneo y mayor de 8cm por encima de la
tuberosidad del calcaneo;

- Pacientes incapaces de andar con muletas;

- Pacientes que no colaboran.

Cada paciente debe ser examinado por un cirujano con la finalidad de determinar el porcentaje de éxito y fracaso
en vista del estado de salud del paciente, de la practica del cirujano, de su experiencia y de sus conocimientos.
Cada paciente sometido a una intervenciéon quirirgica puede estar expuesto a complicaciones pre y
posoperatorias. La tolerancia frente a una intervencién quirdrgica, la medicacion y la implantaciéon de un cuerpo
extrafio pueden promover reacciones diferentes en cada paciente.

Los riesgos probables, las reacciones desfavorables y las complicaciones asociadas a la cirugia y el tipo de técnica
quirargica deben ser discutidos con el paciente y comprendidos por él antes de la intervencion quirdrgica.

Es responsabilidad del cirujano promover al paciente todas las informaciones quirargicas.

Las complicaciones pueden incluir, pero no se limitan a:
- Dolor, malestar y sensaciones anormales;

- Riesgo de lesion adicional a partir de un trauma posoperatorio.

3.2.b.1. Efectos secundarios no deseados

Los efectos secundarios o colaterales pueden incluir, pero no se limitan a:
- Infecciones;

- Hematomas;

- Alergias;

- Necrosis en la piel;

- Trombosis venosa;

- Ruptura tendinosa iterativa;

Los efectos adversos pueden necesitar una re-operacion.

3.3. Informaciones detalladas sobre las caracteristicas de todas las piezas, accesorios y

materiales destinados a ser utilizados con el producto

Ningun componente del KIT STA - Sistema de Sutura del Tenddn de Aquiles, podra ser usado juntamente con otro
componente no implantable que no sea del KIT STA - Sistema de Sutura del Tendén de Aquiles, y ningun otro
componente no implantable podra ser usado con los componentes del KIT STA - Sistema de Sutura del Tendén
de Aquiles; en caso de uso indebido, podra ocurrir riesgos: al paciente, al procedimiento quirurgico y con personal
de sala, siendo la responsabilidad de tal combinacion indebida del cirujano responsable del procedimiento

quirurgico.
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3.6. Caracteristicas asociadas a la integridad del embalaje, forma de manipular el

producto y de abrir los embalajes con la finalidad de garantizar la esterilidad

En el caso que el embalaje es violado o danado, todos los componentes del KIT STA - Sistema de Sutura del
Tenddn de Aquiles, deberan ser descartados, aunque estén en perfecto estado. No se debe reutilizar ninguno de
los componentes del KIT STA - Sistema de Sutura del Tenddn de Aquiles, ya que la reutilizacion no garantiza el
rendimiento atribuido por el producto.

Producto suministrado estéril por 6xido de etileno; debe conservarse en su envase original hasta el momento de

Su uso, segun los procedimientos de asepsia médica hospitalaria.

Se utilizan embalaje blisters (PETG — Polietilen Tereftalo Glicol) termosellados con Tyvek® Adhesivo PTH 026, la
integridad del cierre puede influir en la vida util de los productos envasados en ellos, ya que las fallas en el
termosellado constituyen puntos de entrada de microorganismos, aire y humedad o incluso por pérdida de mezclas
gaseosas y vapores organicos. Por tanto, los problemas de integridad del cierre pueden dar lugar a que los

productos envasados asépticamente se contaminen por la entrada de microorganismos.

Un cierre se considera intacto cuando asegura al producto, al menos, la misma protecciéon que le confiere el

material de empaque.

La integridad del embalaje debe ser preservada durante el transporte, manipulacién, almacenamiento y distribucion

del producto.

Ademas, el procedimiento de termosellado establece parametro de funcionamiento y control que asegura la

estanqueidad bioldgica.

El Sistema de Calidad de GMReis incluye métodos para evaluar la integridad del empaque a través de la inspeccién
visual del 100% de las muestras. En esta inspeccion, la presencia de burbujas, arrugas, pliegues y material
obstruido en la region de termosellado, marcaje no uniforme del perfil de mordaza utilizado, delaminacién del

material de sellado, ademas de otros defectos que evidencien el uso de temperatura y la presion inadecuada.

Restricciones e instrucciones sobre los dafios al embalaje
- Precinto de seguridad del embalaje esta roto;

- Cualquiera de los embalajes presentan dafios fisicos;

- La etiqueta o cddigo de identificacion son ilegibles vy,

- Fecha de validez vencida.
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Inutilizacién y descarte

Antes de su descarte, todos los componentes del KIT STA - Sistema de Sutura del Tenddn de Aquiles (STA) deben
ser inutilizados hasta que se identifique claramente que no son aptos para su uso, de modo que no puedan ser
reutilizados; utilizando moldeadores, retorcedores o cualquier otro instrumento o medio.

Después de la inutilizacién debera descartarse de acuerdo con el procedimiento del area hospitalaria.

3.8./3.9. Informaciones adicionales sobre el procedimiento antes del uso del producto

Como el producto se suministra estéril, no es necesario ningun procedimiento previo al uso, como la limpieza, la

esterilizacion y la descontaminacion del producto.

3.14. Instrucciones especificas para el médico en relacién con la notificacion de

acontecimientos adversos y reclamaciones técnicas

Si el producto presenta eventos adversos no informados en la instruccidon de uso o tiene quejas técnicas sobre el
producto, el médico debe ponerse en contacto inmediatamente con el fabricante a través del Servicio de Atencién
al Cliente (SAC) de GM Reis, ademas de notificar a la autoridad sanitaria competente, ANVISA, a través del correo
electrénico: tecnovigilancia@anvisa.gov.br. Mas informacién se puede encontrar en el Sistema Nacional de
Notificaciones para la Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA (http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes/produtos).
Para garantizar la trazabilidad del producto, el médico debe proceder segun el "procedimiento de trazabilidad del
producto”. La trazabilidad del producto esta garantizada a través de las 05 etiquetas de trazabilidad, suministradas
en el interior del embalaje, junto con la Instruccion de Uso, como se describe en el item "Procedimiento de
Trazabilidad del Producto".

3.17. Reclamacion del cliente

En caso de que el producto médico presente un riesgo imprevisible especifico, esté fuera de sus especificaciones
o esté generando cualquier insatisfaccion, notificar directamente al Servicio de Atencién al Cliente (SAC) de GM
Reis. El producto debera enviarse limpio y embalado en una bolsa de plastico, debidamente identificado y con la
descripcién de la no conformidad a la siguiente direccion: Av. Pierre Simon de Laplace, 600 — Lote 3 — Quadra
F — Quarteirao 9677 — CEP 13069-320 — Condominio Technopark - Campinas, SP, Brasil o notificar
directamente en el Tel.: (0XX19) 3283-9020 / Fax.: (0XX19) 3283-9111 / Correo electrénico:

sac@gmreis.com.br.
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3.18. Simbologia de la Etiqueta

Los simbolos graficos utilizados en el etiquetado estan de acuerdo con la Norma NBR ISO 15223 como se muestra

a continuacion:

SiMBOLOS

DESCRIPCIONES

siMBOLOS

DESCRIPCIONES

Fecha de fabricacion

Producto de un sélo uso
“No redutilizar’

Valido hasta

No reesterilizar

No utilizar si el embalaje esta

Cuidado, consultar documentos adjuntos

]
-

®
ul

dafado. “Atencién Vea las Instrucciones de Uso”
Fabricante Numero del lote
o
5 i:” Esterilizado por éxido de etileno "/.'|§“ Mantener protegido del Sol

ALERTA AL USUARIO

Estas Instrucciones de Uso estan disponibles en formato no impreso, a través de la direccion electronica

del fabricante: http://www.gmreis.com.br/produtos/IFU, y pueden ser verificadas en el campo de

busqueda por el nombre comercial y nimero de registro en Anvisa, descritos en la etiqueta del embalaje

del producto. Las Instrucciones de Uso siempre estaran disponibles de acuerdo con la ultima version

vigente. En caso de interés del usuario, las Instrucciones de Uso podran estar disponibles en formato

impreso, sin costo adicional. Solicite gratuitamente por el correo electrénico: sac@gmreis.com.br.
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