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3. INSTRUGOES DE USO

3.1. Informagoes Gerais de Identificagao do Produto

Produto de uso unico, descartavel, fornecido em forma de Kit 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”.

Proibido reutilizar.

Proibido reprocessar.

Validade do produto: 3 anos

3.1.1. Informagdes necessarias para que o usuario possa identificar o produto e seu conteudo

3.1.1.a. Nome Técnico: Instrumental para Sutura e Retirada de Sutura.

3.1.1.b. Nome Comercial: Kit STA — Sistema de Sutura do Tendao de Aquiles.

3.1.1.c. Informagodes graficas que possibilitem visualizar a forma em que o produto sera entregue no
mercado, descrigdo, codigo de referéncia, composicao do material de fabricagao e local da marcagao de
cada componente do Kit STA — Sistema de Sutura do Tendao de Aquiles.

O modelo do Kit STA — Sistema de Sutura do Tenddo de Aquiles com os respectivos codigos, descrigdo,

informacgéo grafica, desenhos, projetos, composicdo do material de fabricagdo, compatibilidade dimensional de

cada componente estdo a seguir.
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Caodigo Descrigédo do Produto

233-01 Kit STA — Sistema de Sutura do Tendao de Aquiles
233-01-01 Corpo Guia STA
233-01-02 Empurrador STA
233-01-03 Agulha STA
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Segue tabela da relagdo das Normas citadas na Composi¢ao do Material de Fabricagdo do Kit STA —

Sistema de Sutura do Tendao de Aquiles:

Corpo guia STA - composto pelas seguintes matérias-primas
Copolimero Poliacetal - ASTM F1855
Aco inox 304 - ASTM F899
Aco inox F138 - ASTM F138
Teflon - (PTFE - Politetrafluoretileno) conforme a norma ABNT NBR ISO 16061:2010 - Instrumentagao para

uso em associagao com implantes cirurgicos ndo-ativos - Requisitos gerais.

Agulha STA - composto pela seguinte matéria-prima
Aco inox 316L - ASTM F899
Empurrador STA - composto pela seguinte matéria-prima
Copolimero poliacetal - ASTM F1855

3.1.1.d. Identificagao
Os componentes do Kit STA — Sistema de Sutura do Tendao de Aquiles sdo marcados a laser com numero de

lote, cédigo, marca GMReis no local indicado nas ilustragdes abaixo:
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3.1.1.e. Descrigao do principio fisico e fundamentos da tecnologia, aplicados para seu funcionamento e

sua agao

O Kit STA é um dispositivo para assistir o cirurgido no tratamento de ruptura aguda do tendao de Aquiles. E um

procedimento minimamente invasivo que permite um controle visual direto do reparo, assim como a introducao

percutanea da sutura. Os tecidos moles circundantes e o tendao sao tratados com cuidado para evitar qualquer

trauma local.

O sistema inclui:

- 1 corpo guia STA,;
- 3 agulhas STA;

- 1 empurrador STA.

3.1.1.f. Materiais de apoio que acompanham o produto para a sua montagem e protecao

Todas as informagdes adicionais referentes a forma de uso estdo descritas na instrugdo de uso do produto

contido dentro da embalagem do produto.

3.1.1.g. Forma de apresentagao

O produto sera comercializado em forma individual, de uso Unico, esterilizado por éxido de etileno.

E um sistema aberto, tendo como forma de apresentagéo comercial o acondicionamento em embalagens tipo

blister em PETG, termosselada em Tyvek, e acondicionadas em caixa, devidamente rotuladas no verso, onde os

componentes sao fornecidos. Acompanham o produto: 5 etiquetas de rastreabilidade e um manual de como o

usuario pode obter as Instrugcbes de Uso do produto, por meio do formato ndo impresso, sem custo

adicional, inclusive de envio. Essas informagdes estdo compatibilizadas na rotulagem do produto.
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FORTUGUES (P1)

ENGLISH [EN) ESPANOL [E5)

A Instrugdo de Uso para este produto
=513 disponivel no website

woww. gmreis.com.brprodutos/1FL,

. . La Instruzcion de Usa para esto
The Instruction for USE (IFU) for this product

i i . producto estd disponible en el sitio
i5 availablz on the website:

i ) . web:
wwrwsgmreis.com. bo'produios/FU

{formato ndo impressa) e sempre
estara de acordo com a ultima versao

vigents, aprovada pela Anviza

woenw.gmireis.com. briprodutosAF U

{printed format) and will always be in )
. . {formato impreso) y siempre s2ra con
accordance with the latest version, approved L L i
] arreglo a la Ultima version en wigor,
by Anwisa .
aprobado por la Anvisa

GMREIs

[T

Mo campo de busca, procure pele n®
do Repistro da Anvisa do Produto ou
nome comercial, descrite no rétubs, na
embalagem do produto.
Para visualizagino do documento &
precizo ter o Adobe Reader. Obienha

gratuitamente no website acima.

En el campo de bdsqueda, busgue por
gl nimero Registro ANVISA del

producio o nombre comercial, descrito

In the search field, logk for ANVISA
registration number ar commercial name,
described on labsl in the product packaging. ]
i en |a etigueta del envase d= producta.
In order to view the document. you rmust
have Adobe Reader, which can bs

downloaded forfies from the website above.

Pars visualizar el documento 25
necesanio tener el Adebe Reader.

Reciba gratis =n =l sitio web arriba.

PT -
Instrugbes de Use GMReis (IFU)

Guia para acesso das

EN - GMReis Instructions for Use
{IFU} access guids

Caso necessite raceber uma wersdo
impressa da I, zam custo adicional,
inclusive de envio, solicite
gratuitamente pelo e-mail:

saci@gmreis.com.br ou tzlefone

disponivel na rotulagem

If you need a printed copy at no exira cost, Caso necesite recibir una version
including shipping, please contact the e-mail:

saciftgmreis.com.br or phone number

available on lsbelling

impresa de IFU, sin costo adicional,
incluyendo el 2nvio, solicite gratis par el
corren electronico: saci@amreis. com.br

o teléfono disponible 2n 2| etiquetad

ES - Guwa para accedsr 3 las

instrucciones de usa (IFU}

IFUGMREIS — Rev.01

Figura: Manual que acompanha o produto.

GMREI
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AT, MS: 1.02477.0
CHPJ. 80040 .5880001-18
LLE.: 244 343 2B3.118

Telefone: +55 19 IT85-9900
E-mail: sscfigmrels.com.br

Fazio Socal: G.M. dog Raig nd. & Com. Lide
Ay, Pierme Simon de Laglace, 600, Lote 3 Quadra F
CEP: 130659-320 - Campinas'5P=Condominio Techno Park

Modelo [ Model:

Caodigo / Code:
Lote [ Batch:

REGISTRO AMVISA W™
Resp.
CREASP -

0682127536

Afixe nos Prontuarios [/ Attach to the Records
MNOME TECHICO ! TECHNICAL NAME:

MNOME COMERCIAL | COMMERCIAL NAME:

Técn. Legalments Habilitado: Geraldo M. dos Rieis Jr

- Figura: Etiqueta de rastreabilidade.

Os modelos fornecidos e o local de marcagao estdo descritos no item na tabela 1.

O produto deve ser esterilizado conforme item “Método de Esterilizagao”.
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Descrigado de cada nivel de embalagem

Embalagem primaria e secundaria — Embalagem de duplo blister em PETG termosselado em Tyvek®:
Embalagens tipo blister, termoformadas em PETG — Polietileno Tereftalato Glicol e termosselado em Tyvek®,
material composto por fibras de Polietileno de Alta Densidade (PEAD), ideal para selagem a quente. No Tyvek®

séo colados o rétulo e o Indicador Sensitivo de Esterilizagao por ETO.

Embalagem terciaria — Caixa de papel externa para embalagem:
Apés o produto ser embalado em duplo blister, € acondicionado conjuntamente com as 5 (cinco) etiquetas de

rastreabilidade e sua instru¢cdo de uso em caixa de papel externa para embalagem (Duplex 300G/Triplex 410G).

Embalagem quaternaria — Filme poliolefinico
Apds a embalagem na caixa de papel, esta é rotulada e é afixado o lacre de seguranga, em seguida o produto é

envolvido por filme multilaminado poliolefinico termoencolhivel.

3.1.2. Cuidados especiais de armazenamento, conservagdo, manipulagdao e/ou transporte e riscos
associados

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 imperfeicdes que afetem a qualidade do mesmo e também 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 organicos), e
com controle de temperatura e umidade.

O manuseio e armazenamento do produto devem ser feitos exclusivamente por profissionais da area médica-
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.

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

especificas acima podera gerar riscos ao procedimento e ao paciente.

3.1.3. Instrugao para o uso e indicagado de capacitagao

3.1.3.1. Instrugao para o uso

Somente cirurgides ortopedistas devidamente habilitados, capacitados e treinados em cirurgia ortopédica do pé
devem utilizar o produto.

. Realizar incis&o vertical e medial ao tendao, 1,5 a 2 cm de comprimento;

. Com lamina de bisturi (numero 15, menor tamanho), delicadamente dissecar o tecido subcutaneo fino;

KIT STA-REV 01 - 01/08/2017
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. Retrair a camada de pele e tecido cutdneo com 2 (dois) pequenos ganchos retratores (tipo Guillis).
Identificar cuidadosamente o paratendao;
. Fazer uma incisao vertical de 1,5 a 2 cm no paratendao;
. Coloque uma sutura temporaria em cada borda do paratendao. O espago sob o paratendéo é

identificado e marcado proximalmente e distalmente para visualizar sua forma de tunel. Esta manobra facilitara a
introdugao do produto;

. Identificar ambos os cotos de tendao, proximal e distal. No lado medial, o tend&o plantaris pode ser
visualizado;

Nota: Na maioria dos casos os cotos de tend&do tornam-se desgastados. Se o ponto é particularmente dificil de
localizar, a incisdo de pele pode ser estendida proximalmente ou distalmente;

. Introduzir o corpo guia STA na posigao fechada (largura minima) sob o paratendao, proximalmente. O
coto de tendéo situa-se entre os dois ramos internos;

. Logo que o corpo guia STA € introduzido, ele é progressivamente aberto, enquanto o coto do tendao é
mantido firmemente com um férceps fino ou bragadeira passada sob o corpo guia STA,;

. Antes de introduzir os fios para suturas, a posigdo apropriada e angulagao do corpo guia STA séo
confirmadas por palpacgéao digital externa. O tend&o deve estar entre os dois ramos centrais do instrumento

. Usando o direcionador de agulha, a primeira agulha STA é introduzido de acordo com as setas e os
ndameros impressos no guia STA,;

. Trés suturas sdo passadas e mantidas para fora, sendo o final de cada sutura presa com uma pequena
pinga para manter as suturas afastadas uma da outra;

. O corpo guia STA é retirado delicadamente para evitar qualquer sutura ou dano nos tecidos moles.
Enquanto esta sendo retirado, o corpo guia STA é progressivamente fechado;

Nota: A partir de uma posigao extra cuténea, o tendao torna-se o Unico local de fixagéo de tecido para a sutura.
. Uma bragadeira é colocada sobre as 3 suturas que sai lateralmente e outro grampo é colocado sobre os
3 fios de suturas saindo medialmente;

. Cada bragadeira deve permanecer em seu respectivo lado. Desta forma suturas nao cruzarao a linha
mediana;

Nota: Se qualquer sutura falhar, ela deve ser substituida, repetindo a técnica anterior.

. A mesma seqliéncia é executada sobre o coto distal. O corpo guia STA é introduzido sob o paratendao e
empurrado até que ele toque o calcaneo. Novamente 3 suturas sdo colocadas;

. Organizar corretamente os pares de sutura. Eles ndo devem cruzar a linha mediana. Os fios para suturas
saindo do lado lateral ttm que permanecer lateral e aqueles sobre o lado medial ttm que permanecer medial;

. As suturas sao ligadas por pares correspondentes;

. A reducao de tend&o é controlada sob visualizagédo direta. Se o tendao esta tdo desgastado que impede

qualquer marco para controle de comprimento, a tensao do tendao deve ser comparada a perna oposta;

. Fechar com cuidado a pele e paratendao;
. O tornozelo é mantido em graus de 30 ° de flexado plantar, com uma tala, durante as primeiras trés
semanas;

KIT STA-REV 01 - 01/08/2017
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. Em seguida, é progressivamente trazido a posicao neutra durante as cinco semanas seguintes,

. Ter sempre a certeza de conformidade paciente.

3.1.3.2. Indicagao da capacitacao

O produto é indicado para os casos de:

* Ruptura aguda do tendado de Aquiles (menos de 10 dias);

* Ruptura localizada entre 2 e 8 cm acima do calcaneo;

* Ruptura aberta (menos de 6 horas) sem descolamento da pele;
* Rupturas fechadas;

Outras utilizagbes sao de responsabilidade do cirurgido responsavel.

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

3.1.4.a. Precaugdes, restrigoes, adverténcias e cuidados especiais

3.1.4.a. Gerais

Os instrumentais do Kit STA — Sistema de Sutura do Tendao de Aquiles deverao ser utilizados conforme técnicas
cirurgicas especificas adotadas por profissional devidamente capacitado e habilitado em procedimentos de
cirurgia ortopédica do pé.

Deve ser tomado extremo cuidado para assegurar que o instrumento cirdrgico permanega em boas condigdes de
trabalho. Quaisquer técnicas cirurgicas aplicaveis para o uso deste sistema devem ser cuidadosamente
seguidas. Durante o procedimento, é extremamente importante a utilizagao correta do instrumento cirurgico. Este
instrumento pode ser reutilizado, mas nao deve ser curvado ou danificado de nenhuma forma. A ma utilizagao do
instrumento cirdrgico pode causar corroséo, desapertos, curvamentos e/ou fratura de qualquer uma ou de todas

as sec¢des do instrumento cirurgico, podendo inibir seu funcionamento adequado.

Nao use este instrumento para qualquer acdo para qual ele n&o foi projetado como alavancar, levantar pesos,
etc. Os instrumentais cirurgicos devem ser tratados como qualquer instrumento de precisdo e devem ser
cuidadosamente acondicionados em badejas cirurgicas, limpos depois de cada uso, € armazenados em
ambiente seco e livre de intempéries.

Apenas instrumentos estéreis devem ser utilizados em cirurgia.

O uso improprio de instrumentais cirtrgicos bem como a utilizagdo de instrumentais cirdrgicos danificados pode
causar lesdo ou dano ao paciente ou ao pessoal da sala cirargica, por exemplo, a utilizagdo incorreta pode
causar quebra e penetragdo de pedagos ou componentes no paciente ou em alguém que esteja por perto. Se for
danificado, nao 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 os
requisitos da Resolugdo RDC n° 16/13. Os instrumentais cirirgicos deverdo ser armazenados em local seco,

arejado, limpo, livre da agao de intempéries, e em temperatura ambiente.
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3.1.4.b. Restricdo de carga ao produto

O produto nao foi projetado para suportar carga, apenas como elemento condutor de biomateriais.

3.1.4.c. Limite de conformidade

Nenhum componente do produto devera ser conformado.

3.1.4.d. Verificagdo do estado superficial do produto que restrinja o uso

Os produtos que por alguma raz&o nao foram utilizados durante o ato cirurgico e tiveram a embalagem aberta,
ou sofreram danos e/ou quedas nao podem ser reutilizados e/ou reprocessados, devendo ser descartados no
préprio hospital conforme procedimento médico-hospitalar e/ou legislagéo local ou ainda conforme instrugées da
Comisséao de Controle de Infecgdo 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 nio-conforme,
devidamente descontaminado, embalado com lote, codigo do produto e com a declaragdo da ndo-conformidade

ocorrida.

3.1.4.e. Procedimento em caso de queda do produto
Caso ocorra queda de qualquer um dos componentes do Kit STA — Sistema de Sutura do Tendao de Aquiles, o

Kit devera ser inutilizado e descartado integralmente conforme procedimento de inutilizagdo e descarte.

3.1.4.f. Instrugdes ao paciente

O paciente devera ser instruido quanto as limitagdes do produto a ser utilizado, devendo ser advertido quanto as
suas limitagbes, conforme orientagbes do médico responsavel. O paciente devera seguir a orientagdo poés-
operatoria e de reabilitacao recomendada pelo médico responsavel.

O paciente deve ser aconselhado a relatar qualquer dor, diminuigdo na amplitude dos movimentos, inchago,
febre e incidéncias incomuns. Ao paciente deve ser recomendado tomar cuidado com atividades fisicas, proteger
o local operado de esforgos. O cirurgido deve alertar o paciente sobre possiveis riscos cirurgicos e reacgdes

adversas do procedimento cirurgico.

3.2. Indicagao, finalidade ou uso a que se destina o produto

3.2.a. Indicacao de uso correto, finalidade ou uso

O produto é indicado para os casos de:

* Ruptura aguda do tendado de Aquiles (menos de 10 dias);

* Ruptura localizada entre 2 e 8 cm acima do calcaneo;

* Ruptura aberta (menos de 6 horas) sem descolamento da pele;
* Rupturas fechadas;

Outras utilizagbes sao de responsabilidade do cirurgido responsavel.

KIT STA-REV 01 - 01/08/2017




INSTRUCAO DE USO
*\ KIT STA
b G(,‘D,d’dRE’S Kit STA — Sistema de Sutura do Tend3o de
’ Aquiles. Folha: 12 de 17

3.2.b. Contra indicagoes

O produto nao deve ser utilizado em pacientes que possuem ou tém histérico de:

- Cirurgia anterior no mesmo local;

- Ruptura crénica ou negligenciada;

- Pacientes que utilizam esterdides;

- Rupturas abertas (mais de 6 horas);

- Rupturas completamente abertas com descolamento da pele;

- ldade pediatrica;

- Ruptura localizada entre 0 e 2cm abaixo da tuberosidade do calcaneo e maior do que 8cm acima da
tuberosidade do calcéneo;

- Pacientes incapazes de andar com muletas;

- Pacientes que nao colaboram.

Cada paciente deve ser examinado por um cirurgidao com a finalidade de determinar a porcentagem de éxito e
fracasso em vista do estado de saude do paciente, da pratica do cirurgido, da sua experiéncia e dos seus
conhecimentos.

Cada paciente submetido a uma intervencgao cirurgica pode estar exposto a complicagées pré e pds-operatérias.
A tolerancia frente a uma intervengao cirurgica, a medicagdo e a implantagdo de um corpo estranho podem
promover reacgdes diferentes em cada paciente.

Os riscos provaveis, as reagdes desfavoraveis e as complicagdes associadas com a cirurgia e o tipo de técnica
cirurgica, devem ser abordadas com o paciente e compreendidas por este antes da intervengao cirurgica.

E de responsabilidade do cirurgido promover ao paciente todas as informagdes cirlirgicas.

As complicagdes podem incluir, mas n&o sao limitadas a:
- Dor, desconforto E sensagdes anormais;

- Risco de lesao adicional a partir de um trauma pds-operatorio.

3.2.b.1. Efeitos secundarios colaterais indesejaveis

Os efeitos secundarios ou colaterais podem incluir, mas ndo sao limitados a:
- Infecgoes;

- Hematomas;

- Alergias;

- Necroses na pele;

- Trombose venosa;

- Ruptura tendinosa iterativa;

Os efeitos adversos podem necessitar de uma re-operagao.
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3.3. Informagdes 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

Nenhum componente do Kit STA — Sistema de Sutura do Tendao de Aquiles, podera ser usado em conjunto com
outro componente nao-implantavel que ndo seja do Kit STA — Sistema de Sutura do Tendao de Aquiles, e
nenhum outro componente nao-implantavel podera ser usado com os componentes do Kit STA — Sistema de
Sutura do Tendao de Aquiles,; caso ocorra o uso indevido, podera ocorrer riscos: ao paciente, ao procedimento
cirargico e com pessoal de sala, sendo a responsabilidade por tal combinagéo indevida do cirurgido 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 a embalagem seja violada ou danificada, todos os componentes do Kit STA — Sistema de Sutura do
Tendao de Aquiles,deverdo ser descartados, mesmo que apresentem em perfeitas condicbes. Ndo se deve
reutilizar nenhum dos componentes do Kit STA — Sistema de Sutura do Tendao de Aquiles, pois a reutilizacédo
ndo garante o desempenho atribuido pelo produto.

Produto fornecido estéril por 6xido de etileno; 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 n&o esta violada ou danificada, pois podera afetar a
esterilidade do produto;
2. Verifique o prazo de validade e cheque se o modelo selecionado é o correspondente a embalagem a ser
aberta;
Ao retirar o filme poliolefinico e o lacre de seguranga abrir a caixa e retirar o produto e,
Cuidados especiais devem ser tomados no momento da abertura para assegurar a integridade asséptica

durante a remocgéao do implante de suas embalagens.

Procedimento de abertura do papel grau cirurgico
1. Usar maos e luvas secas;
2. Segure o produto com firmeza;
3. Segure o papel grau cirargico com a outra mao;
4

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

6. Com a outra mao puxe o produto.

Procedimento de abertura da embalagem Procedimento de abertura da embalagem
secundaria (papel grau cirdrgico) terciaria (papel grau cirdrgico)

Restricoes e instrugdes sobre os danos a embalagem

- Lacre de seguranca da embalagem estiver violado;

- Qualquer uma das embalagens apresentarem dano fisico;
- O rétulo ou cédigo de identificagédo estiverem ilegiveis e,

- Data da validade estiver vencida.

Nestas circunstancias o produto deve ser inutilizado e descartado conforme o procedimento de inutilizagdo e

descarte.

Inutilizagao e descarte

Antes do descarte, todos os componentes do Kit STA — Sistema de Sutura do Tendao de Aquiles, devem ser
inutilizados até estar claramente identificado que esta impréprio para o seu uso, para que nao possam ser
reaproveitados; utilizando moldadores, retorcedores, qualquer outro instrumental ou meio.

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

Restricoes quanto a reesterilizagao e reutilizagao

Produto fornecido estéril de uso Unico (descartavel), ndo se deve reesterilizar e reutilizar, pois 0 desempenho do
produto ndo é garantido para o uso pretendido caso seja reeesterilizado e reutilizado; ficando ao cirurgido
responsavel pelo procedimento cirirgico a inteira responsabilidade de qualquer risco ou efeito indesejavel caso

reesterilize e reutilize o produto.
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3.8./3.9. Informagdes adicionais sobre o procedimento antes da utilizagcao do produto

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

limpeza, esterilizacdo e descontaminagao 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 instru¢ao de uso ou tenha queixas técnicas sobre
o produto, o médico devera entrar imediatamente em contato com o fabricante através do Servigo de
Atendimento ao Cliente (SAC) da GM Reis, além de notificar a autoridade sanitaria competente, ANVISA, através
do e-mail: tecnovigilancia@anvisa.gov.br. Maiores informagdes podem ser encontradas no Sistema Nacional de
Notificagdes 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 insatisfacéo, 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 ndo-conformidade para o seguinte endereco: Av. Pierre Simon de Laplace, 600 — Lote 3 —
Quadra F — Quarteirdao 9677 — CEP 13069-320 — Condominio Technopark - Campinas, SP, Brasil ou notificar
diretamente no Tel.: (0XX19) 3283-9020 / Fax.: (0XX19) 3283-9111 / E-mail: sac@gmreis.com.br.

3.18. Simbologia da Rotulagem

Os simbolos gréficos utilizados na rotulagem estdo de acordo com a Norma NBR ISO 15223 conforme segue:

DESCRICOES DESCRICOES

SiMBOLOS SiMBOLOS

@ Data de fabricagdo ® F’roncli\;gg (riee_ LllJtlsh(; ;,DICO
g Valido até @ Nao reesterilizar
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Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada.

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

u Fabricante

Numero do lote

*--.\*’/
IS RILE Esterilizado por éxido de etileno 1IN
E p ’/_L\

Manter ao abrigo do Sol

ALERTA AO USUARIO

Estas Instrugcdes de Uso séao disponibilizadas em formato nao impresso, através do enderecgo eletrénico

do fabricante: http://www.gmreis.com.br/produtos/IFU, e podem ser verificadas no campo de busca pelo

nome comercial e numero de registro na Anvisa, descritos no rétulo da embalagem do produto. As

Instrugoes de Uso disponibilizadas sempre estarao de acordo com a ultima versao vigente. Caso haja

interesse do usuario, as Instru¢ées 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: 10247700075 — rev.00

Data de emiss&o: 15/04/2013

Responsavel Técnico e Legal Habilitado:

Geraldo Marins dos Reis Junior

CREA - SP n° 0682127536
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