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Oualidade para Vida Instrumentais para Osteossintese Folha: 1 de 30

3. INSTRUGOES DE USO

3.1. Informagodes Gerais de Identificagao do Produto

Produto nao implantavel, reutilizavel, fornecido ndo estéril — esterilizar antes do uso conforme método de
esterilizagdo recomendado.

N&o sao objeto deste registro os componentes implantaveis.

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: Instrumentais para osteossintese GMReis

3.1.1.c. Informagdes graficas que possibilitem visualizar o produto na forma que sera entregue ao

consumo e as respectivas descricoes e especificagdes dimensionais

Tabela 1: Imagens graficas (fotos ou desenhos) do produto, seus acessérios e partes, com seus
respectivos codigos de identificagdo e descricdo técnica de matéria prima do Instrumentais para

osteossintese.

cODIGO DESCRIGCAO IMAGENS GRAFICAS MATERIA PRIMA
100-230 AGULHA DE LIMPEZA il 0 \ ACO INOX ASTM F 138
2,5mm N
CHAVE HEXAGONAL Ago Inox ASTM F899
100-240 4.0mm CANULADA /COPOLIMERO POLIACETAL ASTM
@2.7mm F1855
100-270 GUIA DE BROCA DUPLO 4 Aco Inox ASTM F899 / Aco Inox
3.2 € 4.8mm AW ASTM F899
- T s g;%% ﬂi.{:nr-j:@,‘ Yy
\_MARCAGAD
MEDIDOR DE —
100-290 PROFUNDIDADE £ (e 0% 1] | Aco Inox ASTM F899
300mm
N
[ - Ago Inox ASTM F899
100-300 MACHO @7,3mm e R
L
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CANULA DE
100-310 PROTECAQ Aco Inox ASTM F899 / ACO INOX
ASTM F138
?11x@8,0mm
WARCAGHD
PINCA PARA ( | & To—
100-350 B e Aco Inox ASTM F899
PARAFUSOS | Lo ¢
S — Ago Inox ASTM F899 / ALUMINIO
100-360 GUIA DO FIO NBR 1SO 209 / ACO INOX ASTM F 138
MARCACAD
MEDIDOR DE = :
PROFUNDIDADE 30mm 4 ACO INOX ASTM F138/ Ago
102-02 PARA PARAEUSO = 4 Inox ASTM F899 / Ago Inox ASTM
50 20 1 X ‘e T
@1.5mm ‘ | NEREREN J.\)/mﬁ%’% [J—D_' F899
— i Ago Inox ASTM F899
106-80 CHAVE T MEDIA [ Semy G === —<— 8 |/Copolimero de Poliacetal / Aco
e Inox ASTM F899
106-84 GUIA DE BROCA Aco Inox ASTM F899 / Ago Inox
4,5mm COM CABO ASTM F899
106.85 GUIA DE BROCA Aco Inox ASTM F899
DUPLO 2,7mm
fl
106.86 4M§CHO ESPONJOSO : : — A Aco Inox ASTM F899
,0mm
|
hidddadibdidd N LALALALLALALLLS 1
MED'DOR DE Py SIalILITILT PR Y PTETPTFAT S
106-87 PROFUNDIDADE [ Aco Inox ASTM F899
PEQUENO = e =
106.88 AGULHA DE LIMPEZA R ACO INOX ASTM F138
?1.0x250.0mm
(]
12502 CORTADOR e 3 Aco Inox ASTM F899
CANULADO T I
L)
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133-29 GUIA PROXIMAL DE Tecapeek XP98 /Aco Inox ASTM
FEMUR ‘ F899/Aco Inox ASTM F899
Aluminio NBR ISO 209 / Ago Inox
GUIA PROXIMAL ASTM F899/ Tit. 6Al 4V ELI ASTM
139-19
RETROFIX F136
139.22 GUIA ANTERIOR eite Aluminio NBR SO 209 / Tit. 6Al 4V
RETROFIX S ASTM F136
PLUG DE EARCHA )
139.25 ORIENTACAD | & Ti 6Al 4V ASTM F136/ Ago Inox ASTM
e H F899 / Aco Inox ASTM F899
RETROFIX
TR I
150-23 CABO T EXACTO = — Aco Inox ASTM F899 / Ago Inox
ASTM F899
IMPACTOR DUPLO s _ . Ago Inox ASTM FE95/
151-23 : o e COPOLIMERO POLIACETAL
B.P.S I
e ASTM F1855
MARCAGAD
151-24 CAPA DO FIO GUIA % e —— ACO INOX ASTM F138
e ACO INOX ASTM F899 / Ti 6Al 4V ELI
- ' ASTM F136
154-05 CANULA §6.7mm ﬁr"m“ o o s as0m
CHAVE DO PARAFUSO R - — ACO INOX ASTM
169-121 DE BLOQUEIO VOLAR ( T et F899/COPOLIMERO POLIACETAL
e Tl ASTM F1855
[ Aco Inox ASTM F899 / Ti 6AI 4V ELI
| g
MANDRIL ENGATE | - ASTM F136
169-149 , i = [
RAPIDO CABO "T —
|1
CHAVE HEXAGONAL MR
169-152 \ ACO INOX ASTM F899
GRANDE 3.5mm [\ e 1§ [ —
CHAVE HEXAGONAL unmoAgH
169-159 5 Emm M. TE— Aco Inox ASTM F899
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GUIA DE BROCA

ACO INOX ASTM F138 /ACO INOX

DIREITO

169-160 DUPLO 3.5mm ASTM F899 /ACO INOX ASTM F899
CABO RETO DE :/ Pomalux Azul NBR ISO 16061
169-161 y (Poliacetal) /ACO INOX ASTM F899
ENGATE RAPIDO
169-167 DINAMOMETRO i " ‘ ﬁggr\/llNFZg? STV P38 Ao O
- — @spetian SO0 e LOTENOIINN
PEQUENO —I I‘
EXTRATOR DO
169-17-01-A PARAFUSO EXTRA N i Aco Inox ASTM F899
PEQUENO )
CHAVE HEXAGONAL RN 5
169-180 2.0mm COM i [r e == ACO INOX ASTM F899 / ACO INOX
TORQUIMETRO ASTM F899
PEQUENO
WARCAGHD =
169-404 GUIA DE BROCA ! ML Aco Inox ASTM F899
- | I S —— i y 1Y
@2.0mm ‘)7H PRl MUH]
— . ACO INOX ASTM F899 /
169-407 g';AVE HEXAGONAL ( — S COPOLIMERO POLIACETAL
=>mm B ASTM F 1855
169-48 EXTRATOR DO "Wh; Aco Inox ASTM F899
PARAFUSO 5.0mm — iy conox
‘/"7 ) 0 5 &2 u'iﬂuu 3% 2 BAN KR {_7\‘7 H\-\l
MEDIDOR DE sy | COPOLIMERO POLIACETAL ASTM
170-5000-C-02 e 5 55&4 54 @ asﬁh DED B U gt
PARAFUSOS = F1855
MARCALAD I
. =t MARCAGAQ
171-01 CANULA PARAFUSO . ] w;[ ] Aco Inox ASTM F899 / Ao Inox 455
@5.0mm 1) [ ome =] | |asTV F899
GUIA DO FIO Aco Inox ASTM F899
171-02 A \
@2.2mm ﬂpjﬂl | EEE——— TS e il £b
. 5 MARCAGED *\
171-03 CANULA DE FIXACAO %ﬂ%m N — TR |Aso Inox ASTM F899
GUIA DE BROCA RN
171-04 Aco Inox ASTM F899
@4.3mm
CANULA DE
171-05 ~ Ago Inox ASTM F899
ESTABILIZACAO
GUIA MIS FEMUR .
171-101 ALUMINIO NBR ISO 209:2010
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SEES T A Y il
GUIA MIS FEMUR et .
171-102 P ALUMINIO NBR ISO 209:2011
ESQUERDO e
171103 ARCO DE INSERCAO MIS Aco Inox ASTM F899
FEMUR
ARCO DE INSERCAO MIS Aco Inox ASTM F899
171-104 .
FEMUR
MANIPULO Aco Inox ASTM F899
171-105
PEQUENO
CANULA INICIAL
171-107 ?8.0mm N Aco Inox ASTM F899
171-108 CANULA @8.0mm s — WARCAGAO
CANULA ML Aco Inox ASTM F899
171-109 — .
ROSQUEADA = ! ' D
CANULA @7.0mm
171-110 COMPRIMENTO
165.0mm
CANULA ¢#8.0mm
171-111 COMPR 165mm
CANULA ¢25mm —MARCAGAD
171-113 COMPRIMENTO - 3 Aco Inox ASTM F899
25 1 S IO ==~ - S st E T T e ‘[::::[:E
165mm @
CANULA @2.0mm
171-114 COMPRIMENTO
165mm
CANULA @EXTERNO
171-116 8mm @INTERNO
5mm
171-112 CANULA @3.2mm
171115 CANULA @2.2mm e
) COMPR 189.0mm # J] é@m@mmmmmmm B i) Aco Inox ASTM F899
CANULA GEXTERNO '
171-117 9mm BINTERNO 7mm
171-12 TROCAR 162 S Aco Inox ASTM F899
- mm - GO InoX
ﬂﬂ:ﬂ:ﬂ]ﬂ @amems CODE: XN XX LOTE: F>
GUIA REDUTOR —
171-124 GRANDE 25 +—— |Ago Inox ASTM F899
o 7
GUIA DE BROCA o Aco Inox ASTM F899
171-125 #4.3mm
' ([ (0 Bomoms e mrsurmsns @43mm 15‘!1;1‘;( bl
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—MARCAGAO
GUIA CONVERGENTE MIS >
171-126 DE FEMUR 3 , Ago Inox ASTM F899
GUIA CONVERGENTE
171-127 MIS DE EEMUR Ago Inox ASTM F899
Aco Inox ASTM F899 / ACO INOX
171.128 MEDIDOR DE A ASTM F138 / ACO INOX ASTM F899
- CEPTTLTTTTTY | o e o
PROFUNDIDADE
CHAVE POSICIONADORA WARCAGRD —— Aco Inox ASTM F899
171-130 DE PARAFUSOS by ¢
(U @ o COXELE2LOT KRN [ —
MARCAGRD ——, i
Aco Inox ASTM F899
171-133 CHAVE FIXA 11mm 60 Inox
171.136 TAMPAO INDICADOR DO e ?Z COPOLIMERO POLIACETAL ASTM
GUIA MISS — F1855
AN rlm:nr,—f
PONTATROCAR MARCAGAD Aco Inox ASTM F899
171-138 2.0mm COMPR I i ¢
200mm U
___________ S PN SN’ SRS SN R, S N P S ] S——
MEDIDOR DE o § e
171-16 PROFUNDIDADE o ACO INOX ASTM F138
[] @mm:'-/:ux LOTE:
HASTE DE APERTO — MARCAGAO
171-17 @4.5mm "\ |Aco Inox ASTM F899
compr.120mm [ & CliRms CODEXIX X LOTEXROXKK e
171-18 CHAVE HELICOIDAL / o Aco Inox ASTM F899
) HEXAGONAL 3.5mm CIT] |t | AGO Inox
Extrator do Parafuso @ o ATACK
171-19 / Aco Inox ASTM F899
5.0mm O [ o cuhieuman T
=
@ oo f“"i‘ﬁ [e]e]e]
171.2 GUIA MIS FEMUR ; ?}_ﬁ.?mﬂ B riee @ ”
DIREITO (2 - —
ALUIVIINIU NBK 15U ZU9:ZU1U
17123 GUIA MIS FEMUR
ESQUERDO
17194 GUIA REDUTOR Aco Inox ASTM F899
MEDIO
Aco Inox ASTM F899 / ALUMINIO
17195 GUIA CONVERGENTE NBR 1SO 209
MIS DE FEMUR
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17126 TAMPAO INDICADOR ) o COPOLIMERO POLIACETAL ASTM

PARA GUIA MIS mm;um F1855

MARCAGAD
= .

171-27 HASTE DE APERTO K= R ) Aco Inox ASTM F899

MEDIDOR DE S Aco Inox ASTM F899 / ACO INOX
171-30 === ASTM F138

PROFUNDIDADE

CHAVE HEXAGONAL e
171-35 V4 Ago Inox ASTM F899

3.5mm CC 1 | — coexoERRe |~ ] FH

guz'a7de Broca Duplo A Aco Inox ASTM F899 / Aco Inox ASTM
172-15 ~/mm & . F138

£t T Gm-(‘&x»mw[ — o
- 7 ) Ago Inox ASTM
175-04 Peristétomo G 7"' L, e F899 / COPOLIMERO
POLIACETAL ASTM F1855

GUIA DE BROCA Aco Inox ASTM F899
180-23 .

@2.0mm RN LIRIHK] [

. £

GUIA MIS DE TiBIA et A
181-07 Jo® )

DIREITO Aco Inox ASTM F899 / ALUMINIO

NBR 1SO 209

181.08 GUIA MIS DE TiBIA

ESQUERDO

GUIA DA PLACA DE e i
182-51 OSTEOTOMIA MEDIAL [ wa ALUMINIO NBR ISO 209:2010

DE TiBIA

GUIA DE OSTEOTOMIA .
18252 DIREITO GRANDE ALUMINIO NBR ISO 209 /Aco Inox

ASTM F899

GUIA DE OSTEOTOMIA .

1853 ESQUERDO GRANDE ALUMINIO NBR 1SO 209 /Aco Inox
ASTM F899
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GUIA DE W
gl ALUMINIO NBR SO 209 /Aco Inox

182-54

OSTEOTOMIA ASTM F899

DIREITO MEDIO

GUIA DE OSTEOTOMIA ALUMINIO NBR ISO 209 /Aco Inox
182-55 ESQUERDO MEDIO ASTM F899

GUIA DO FIO DE wRCAgho
182-56 b . |Aconox AsTM F138

2.0mm

MARCAGAQ
182-57 CANULA @ 3.5mm S Aco Inox ASTM F899
—— WARCAGAQ

182-59 CANULA @ 4.5mm s T Aco Inox ASTM F899
182.60 PINCA DISTRACAO Aco Inox ASTM F899

ANGULADO
182-61 CANULA DE FIXAGAO Aco Inox ASTM F899

156mm

GUIA DE BROCA
182-66 DUPLO 3.2mm e Ago Inox ASTM F899

4.5mm

ALUMINIO NBR ISO 209 / ACO INOX
) ASTM F899 / Ti- 6Al-4V ELI ASTM
182-67 DISTRATOR MEDIO F136
i } Aco Inox ASTM F899 / FIBRA DE
| ~ CARBONO / COPOLIMERO

206-42 GUIA PROXIMAL DE ] J POLIACETAL ASTM F1855

FEMUR — —

INSERT. P/ IMPACT. ( = o i e
208-324 DHS/DCS P/ TEC. Tecanyl Mt NBR ISO 16061

INSERGAO RAPIDA A

CANULA  CENTRANTE
208-430 LONGA PARA CHAVE —_— Aco Inox ASTM F899

DHS/DCS S N
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Folha:

FIBRA DE CARBONO TECARBEX /
ACO INOX ASTM F899
214.40 GUIA BI-LATERAL
HBTC
e
HASTE DE APERTO - e Ago Inox ASTM F899
214-64 4. 7x198.0 ( ‘*’*""H S A— / COPOLIMERO POLIACETAL
XESEImm e ASTM F1855
H‘- L 1t B
219-13-404448 |GABARITO MEDIO Aco Inox ASTM F899
e
F ]
219-13-5256 GABARITO GRANDE 3 :
929-33 Chave T grande e
(6.0mm) [t moum Ti-6Al-4V ELI ASTM F136 / Aco Inox
' ASTM F899 / ASTM F138
Chave T grande
222-34 (5.0mm)
) oy o ACO INOX ASTM F899/ Ti-6Al- 4V
222-35 CHAVE T MEDIA o] ELI ASTM F136/ ACO INOX
(4mm ) ; ASTM F 138
222-37 ‘C‘t:fn\:E) TPEQUENA ( e L ACO INOX ASTM F899/ACO INOX
B xs il s F138 / ALUMINIO NBR ISO 209
222.38 CHAVE T PEQUENA (
3mm)
229.24 CANULA - s Aco Inox ASTM F899 / TITANIO
?3.0x40.0mm : PURO GR2 ASTMF67
i
PONTA TROCAR Aco Inox ASTM F899 / ACO INOX
100-340
©2,5x129mm ASTM F138
PONTA TROCAR @2.0
171-118 X 165.0mm
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PONTA TROCAR
171-119 @2.5mm COMPR
200mm
PONTA TROCAR Aco Inox ASTM F899
171-120 @3.1mm COMPR 60 Inox
173mm
PONTA TROCAR
171-121 @4.3mm COMPR
202mm
PONTA TROCAR
171-122 @4.3mm COMPR
233mm
PONTA TROCAR
171-123 @5.0mm COMPR
204mm
PONTA TROCAR
222-45 $3.0x52.0mm
PONTA TROCAR
222-46 @4.0x83.0mm
PONTA TROCAR
222-50 (5.0x109.0mm
PONTA TROCAR
222-53
?5.0x79.0mm
PONTA TROCAR
222-54 ?6.0x80.0mm
PONTA TROCAR e v
222‘56 ¢60x1100mm (9 5 O 0K 300 LOTEXNL KKR
PONTA TROCAR
222-66 6.0x206.0mm
PONTA TROCAR
222-67 @5.0x139.0mm
PONTA TROCAR
222-78 @4.0x58.0mm
PONTA TROCAR
226-56-03 PEQUENO
PONTA TROCAR
226-56-04 MEDIO
PONTA TROCAR
300-13 ©7.1x170.0mm
529.47 CANULA L Aco Inox ASTM F899 / TITANIO
@4.0x65.0mm _2 PURO GR2 ASTM F67
s Aco Inox ASTM F899
222-48 CHAVE FIXA 13.0mm e ¢
52951 CANULA
©5.0x94.0mm Ago Inox ASTM F899 / TITANIO
CANULA PURO GR2 ASTM F67
222-52 @5.0x64.0mm e
CANULA | P——
22255 $6.0x64.0mm 4
CANULA i1
222-59 ?6.0x94.0mm
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conme R mm;{']
ACO INOX ASTM F899 / ACO INOX
CABO T GRANDE .
222-65 ASTM F138 / ALUMINIO NBR ISO
(5,0mm)
209
222-68 CANULA TS
@5.0x124.0mm J
g Aco Inox ASTM F899 / Ti-6Al-4V ELI
et % ASTM F136
CANULA :
222-69 i
©6.0x190.0mm
CHAVE T MEDIA (5 ACO INOX AST_M F899/ACO INOX
222-70 mm ) ASTM F138/ Ti-6Al-4V ELI ASTM F136
99971 CANULA 4.0 x = Aco Inox ASTM F899 / Ti-6Al-4V ELI
45.0mm i ASTM F136
v
i
MARCATLD ——
922-75 CHAVE HEXAGONAL :
i (b OO0 LOTIO00H0E B
222-76 CHAVE HEXAGONAL Aco Inox ASTM F899
L3.5mm Il
222-77 CHAVE HEXAGONAL
L4.5mm
A
T
GUIA DE BROCA " Ago Inox ASTM F899
223343 MEDIO
\‘mm o B — - :
LIMITADOR DE MEIO BORRACHA DE SILICONE - ABNT NBR
226-26 ISO 16061
PINO
CHAVE FIXA == B
R Ago Inox ASTM F899
226-300-99 COMBINADA s T ¢
10.0mm -
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Cortador de fio — Y
226-46-04 Ago Inox ASTM F899
grande ="
CANULA DE FIXACAO U :*-’
226-55-03 ¢ £
PEQUENA [
¥h A g
\
; ;
CANULA DE FIXACAO
226-55-04 . ¢ §
MEDIA &
226-55-05 Canula grande I &
o
226-55-08 Canula #5,0mm i
8
]
2/
Ponta trocar
226-56-05 ¢5,0mm x191mm Marcacdo a Laser
Ponta trocar =
226-56-06 @6,0mm x 191mm
-
G T O[O G om0 0w
226-57-45 Chave "T" média
Chave hexagonal B T o
i @ s COD 22668 0SLOT, J68 KKK S 6.0 T
$6,0mm L,J '
3
226-58-06 e
TAMPA DE PROTECAO
226-78 PARA FIOS @#1,8 E
2,0mm
TAMPA DE PROTECAO
126.80.03 PARA PINOS DE BORRACHA DE SILICONE ABNT NBR
had FIXACAO ISO 16061
@5,0mm
TAMPA DE PROTECAO
526.80-04 PARA PINOS DE
FIXACAO
@6,0mm
/»;’_ @anines (0D 276-81 | QL XXX-K
r'f '/,/ & ‘I'\
796.81 CHAVE HEXAGONAL R Ago Inox ASTM F899
L 6.0mm
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22685 GRAMPO SANDWICH Aco Inox ASTM F899/ALUMINIO NBR
8mm ERGOFIX ISO 209
PINCA AUTOCENTRANTE e SRR
232-100 MEDIA Fl - - - Aco Inox ASTM F899 / Ago Inox
T — ASTM F899
/ N
GUIA DE BROCA y/ AN Aco Inox ASTM F899/Aco Inox
232-138 4 AN
@2.5mm A @33.2mm ) il - ASTM F899
I @admm ST s e e [ IR - —
P MARCACAQ
GUIA DE BROCA /
232-150 I~ () Gz COD: XXX LOT: X000~~~ il Ago Inox ASTM F899
@3.5mm
232-151 CANULA 38,0mm
PINCA DE REDUCAO
232-75 OSSEA PEQUENA
ANGULADO
PINCA DE REDUGCAO
232-92 OSSEA MEDIA
ANGULADO
232-93 PINCA PEQUENA
232-94 PINCA MEDIA
232-95 PINCA GRANDE
PINCA DE REDUGAO
232-96 OSSEA MEDIA RETO E
ANGULADO
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PINCA DE REDUCAO
232-97 OSSEA GRANDE RETO
PINCA DE REDUCAO
232-98 COM PONTA FINA E
TRAVA
PINCA PARA
232-99
PARAFUSOS
Aco Inox ASTM F899 / BORRACHA DE
SILICONE ABNT NBR ISO 16061
239-10 INSERTOR PEQUENO
D e ks ACO INOX ASTM F899
939-16 PONTA TROCAR | - JT = / BORRACHA DE SILICONE - ABNT
=————— NBR 1SO 16061
241-200 ARG - Aco Inox ASTM F899
INSERTOR LONGO = eSS s P_\f-@ﬂg
CHAVE POSICIONADORA @
OE PARAFUSOS 3 s @ Aco Inox ASTM F899
272-57 1950 r / COPOLIMERO POLIACETAL ASTM F
,Omm MARCACAC 1855
CANULA ACO INOX ASTM F899 /ALUMINIO
300-12 87.2x127.0mm NBR 1SO
) ’ 209
i Aco Inox ASTM F899 / BORRACHA DE
SILICONE ABNT NBR ISO 16061
O FT R
900-260 DINAMOMETRO L%’% HH :‘
2,0Nm 200m = /‘
W i . |Ago Inox ASTM F899
CABO DE TRAGAO @ dores
900-60 o xecoook
TUBO DE CENTRAGEM - g - - Aco Inox ASTM F899
208-426 BLOQUEAVEL DHS/DCS R e =
GRANDE
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169-30

TEMPLATE 110mm DA
PLACA PBA
3.5mm

1.0mm

(Lmm

169-31

TEMPLATE 150mm
DA PLACA PBA
3.5mm

§ {  Gewms  coemwxiommoms Do Mot Implont Te.»p\u|e>

= 2t 7] -

WARCAGRO—

ALUMINIO NBR 1SO 209:2010

169-32

TEMPLATE 170mm DA
PLACA
RECONSTRUCAO

[Lmm

169-33

TEMPLATE 115mm DA
PLACA
RECONSTRUCAO

E
£
- &
g F et P s Relr N L
d Goanas  COERCULOTEXCER Do Not Implant Template
= ML SN P ST L W N
/
/

MARCAGAD /

169-34

TEMPLATE DAPLACAT
OBLIQUA 3 FUROS

g

F

52.3mm

169-36

TEMPLATE DA PLACA T
OBLIQUA 4 FUROS

Do Mot 'nplc.";.
CODEXCC-KK LOTEXGXRX

10.0mm

—
L & enres

172-01-T

TEMPLATE PLACA DE
CALCANEO CURTA

1.0mm

172-02-T

TEMPLATE PLACA DE
CALCANEO LONGA

48.4mm

172-26

GUIA DE BROCA DUPLO
@2.0-2.7mm

<
L, .

3
MARCAGAD L~

169-39

GUIA DE BROCA DUPLO
?3.2 -6.5mm

/
7
{0 o emm Gemmms  CODXUKKLOTEXCHK oXXmm © L) ) )

Lo W
(L

Aco Inox ASTM F899 / Aco Inox
ASTM F138

169-407-A

CHAVE HEXAGONAL
2.5mm COM PINCA

Aco Inox ASTM F899 / Copolimero

| Poliacetal ASTM F1855

182-70

HASTE DA CHAVE
HEXAGONAL 3.5mm

169-429

HASTE DA CHAVE
HEXAGONAL 2.5mm

Gawem  CODEXOCKKLOTEXGHAK  ¢okem E J—,
\

~ MARCAGAG

169-431

HASTE DA CHAVE
HEXAGONAL 3.5mm

Aco Inox ASTM F899
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HASTE DA CHAVE
o r e i Aco Inox ASTM F899
169-151 [HEXAGONAL 2.5mm 3 4 "
COM PINCA sl —
MODELADOR DE
169-50 (o (C_omem ) Aco Inox ASTM F899
PLACAS Hﬂ N
(Limm £
s (BTN | *
. — 5 s o s T [ : Ago Inox ASTM F899
169.434 |EXTRATOR DE
PARAFUSO 5.0mm g
GUIA DA PLACA .
170-05 | . ALUMINIO NBR 1SO 209:2010
UMERUS
- F1.8mm -
ﬂ‘ | en sp 40 3m 20 10
MEDIDOR DE QAR RO A AR AR A
170-07 |PROFUNDIDADE Aco Inox ASTM F899
UMERUS —k @ GMRas COD170-07 0T
MEDIDOR DE i e
208-370 |PROFUNDIDADE
DHS/DCS e -
MEDIDOR DE
PROFUNDIDADE . . ;
169-43  [10mm a 110mm M T Tl ] |
PARA PARAFUSOS
@4.5mm a $6.5mm
170-08 |CANULA @1.7mm (e
170-09 |CANULA @2.7mm l " Aco Inox ASTM F899 /Aco Inox ASTM
170-10 |CANULA @5.0mm S -ﬂ%¢~--:«-v-smwumrsmm‘ ‘ F138
169-49 |CANULA @2.2mm
GUIA DE BROCA
17216 |5 omm ‘ (L)mm E
GUIA DE BROCA =
169-147 #3.5mm s OO ! : EE’B% Aco Inox ASTM F899
N e
307-105 gg'?r:ri BROCA E \
GU.IA DE BROCA " B
169-148 |, 0
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307-100

GUIA DE BROCA
DUPLO @2,5mm

169-37

GUIA BROCA UNIV.
POSICAO NEUTRA E
COMP. 3.2/4.5mm

172-18

GUIA DA PLACA PBA
DISTAL DE TiBIA

100.0mm

88.0mm

&ﬂ" | T CODXPIKLOTERCNAK 1

MARCACAD
WARCAGAC

169-163

ALAVANCA DO
MODELADOR

120.0mm.

Hlulul

OIS
_

@G CODXOIUON LOTEX000N
Y
3

" MARCAGAC

284-127

PINCA DE REDUCAO
COM PONTA FINA E
TRAVA

169-164

PINCA DE REDUGAO
AUTO CENTRANTE

169-316

PINCA DE REDUCAO
OSSEA MEDIA
ANGULADA 135.0mm

135.0rmm

T)

P

22.0 om

Ago Inox ASTM F899
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169-165

PINCA DE REDUCAO
DENTADA

169-317

PINCA DE REDUCAO
OSSEA PEQUENA

190.0 mm

O

T
N\ MarcAGAD (\‘\\
S~

307-110

PONTA DE CHAVE
HEXALOBULAR T15
ENCAIXE AO

~ MARCAGRD

[T

<0 5
A
A ENCAIX
{Limm

307-115

PONTA DE CHAVE

HEXALOBULAR T15
ENCAIXE

[mAl il

e —

EMCAIXE TIPO
AD

;"_"t:=_

208-341

MACHO DHS/DCS
@4,5x125mm C/
ENGATE RAPIDO

208-342

MACHO DHS/DCS
?6,5x130mm C/
ENGATE RAPIDO

208-360

MACHO DHS/DCS

Ago Inox ASTM F899

208-501

CHAVE HEXAGONAL 3,5
X 249.5mm

(Uan

214-34

CHAVE HEXAGONAL 3,5
X 244.0mm

Aco Inox ASTM F899/ Copolimero
Poliacetal ASTM F1855 / Ago Inox

ASTM F138/
Manta De Teflon

171-15

CHAVE HEXAGONAL
3,5mm COM
TORQUIMETRO

Aco Inox ASTM F899/ Copolimero
Poliacetal ASTM F1855 / Ago Inox
ASTM F138/

Manta De Teflon

169-1010

SUPORTE DE
ARRUELAS

mm
/!
/
7
P

TR (E VT o
Y

 MARCAGAO

Ago Inox ASTM F899
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208-310

GUIA DCS

208-330

GUIA DHS - 135°

99.0mm

\

\
‘-~ MARCACAO

G aamas OOD)S)(XXXX LOTXXXX-XKK

[

208-325

GUIA DHS/DCS

OO

Crmysamn CDD'){XX—)OO( LOTX00000

208-380

CHAVE DHS/DCS
INSERTORA E
EXTRATORA DE
PARAFUSOS

@z XL LTI

- MARCAGAD

208-321

PARAFUSO
CONTINUO DE
ACOPLAMENTO
DHS/DCS

208-322

PORCA ESTRIADA PARA
FRESA DHS/DCS

Ago Inox ASTM F899

208-323

INSERTOR PARA
IMPACTOR DHS/DCS
PEQUENO

[GIETEE
CODOXK LOTH00M-XXX

.
>4
MARCAGAG

Tecanyl Mt NBR 1SO 16061

208-326

TUBO DE
CENTRAGEM
BLOQUEAVEL
DHS/DCS

MARCAGEO

ALUMINIO NBR 1SO 209:2010

208-327

PARAFUSO DE
CONEXAO DA CHAVE
DHS/DCS

242 0mm

— R

j L
4 %
N wpgio

Ago Inox ASTM F899
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E 180.0mm
IMPACTADOR “ -
208-400 | Gmems QXXX LOT00K K Aco Inox ASTM F899
DHS/DCS "
82.0mm
=y
CABO T DHS/DCS | [ Aco Inox ASTM F899/ Ago Inox
208-500 COM ENGATE J "'|@m, conpmK ASTM F138
, = ' JOT0006000K |
RAPIDO BN
g
MARCAGHD ©
= \\
169.319 SEPARADOR DE
HOHMANN 2.0mm Aco Inox ASTM F899
SEPARADOR DE i [ - ————— =
169-315 —_
HOHMANN 3.0mm ‘
4 s Ty
169-318 PERIOSTOMO 4.0mm L ™
* W‘EC'\G.{D
169.323 CABO COM ENGATE
RAPIDO MEDIO
169.324 CABO COM ENGATE
RAPIDO GRANDE
GUIA DE BROCA @
180-95 1,8mm MIS VOLAR
GUIA DE BROCA VERSA N J
180-96 MIS VOLAR
GUIA DE BROCA @
180-97 2,0mm MIS VOLAR
50.0mm
15,0mm
CANULA VERSALOCK E ]‘ pryEm—— I
18098 | \is voLaR sl & qHRES) | £
ﬂll
Leravagio

INST OSTEO — Rev. 08 — 05/02/2024




@ GMREIs

Qualidade para Vida

INSTRUGAO DE USO

Instrumentais para Osteossintese

INST OSTEO

Folha: 21 de 30

ACO INOX ASTM F899
180.95 PONTA TROCAR MIS i H =
VOLAR : Lemauegio
ALICATE PARA
282-100 CRIMPAGEM
—— ACO INOX ASTM F899 / SILICONE
|p.-., \ NBR ISO 16061
PASSADOR DE CABO =
282-102 [ oD
Jgr.q01 | PASSADOR DE CABO ACO INOX ASTM F899 / SILICONE
MEDIO NBR ISO 16062
Jgr.103 | PASSADOR DE CABO ACO INOX ASTM F899 / SILICONE
PEQUENO NBR ISO 16063
282-105 | CORTADOR ACO INOX ASTM F904
241.6mm
Jg2.500 | TENSIONADOR DO ACO INOX ASTM F899 / TEFLON
CABO GAMA ®1,8mm PURO
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PONTEIRA PARA PLACA
282-501 DO TENSIONADOR DE
CABOS @1,8mm

63.5mm

ACO INOX ASTM F899 / TEFLON
PURO

PONTEIRA PARA
COMPRESSOR DO

ACO INOX ASTM F899 / TEFLON

282-502 TENSIONADOR DE PURO
CABOS @1,8mm
309-01 ARCO DE INSERCAO E Aco Inox ASTM F 899 / Tecapeek
GUIA PROXIMAL Xp 98
Q00 o | o‘”@‘m o o ‘ |O‘.‘de%mm
% ili i
i \j}jf F Silicone transparente incolor
309-77 TUBO DE SILICONE o | ASTM E2038
CABO COM
900-320 LIMITADOR DE ﬁgﬁalct?; 221& 2235/
TORQUE 0,8Nm
105.0mm
PONTA DE CHAVE
223-280 HEXALOBULAR T7
MIS

102-280 ALICATE DE CORTE

Ac¢o Inox ASTM F899
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y - Ago Inox ASTM F899 /
CABO COM m@__{ 5 BORRACHA DE SILICONE
900-330 LIMITADOR DE l T J Jﬂﬂ e ) ABNT NBR ISO 16061
TORQUE 1,3Nm g e
PINGA DE
229-75-200 | COMPRESSAO Aco Inox ASTM F899
PARA FIO

3.1.1.d. Descrigado detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu funcionamento e sua
acao, seu conteudo e/ou composigao
Os instrumentais foram especialmente projetados para assistir o cirurgidao em procedimentos cirurgicos de

osteossintese.

3.1.1.e. Forma de apresentagéo

Os componentes do Instrumentais para osteossintese sdo fornecidos nao estéreis, devidamente identificados,
isto €, os componentes sdo marcados a laser com cddigo, lote e logomarca da GMReis.

Tem como forma de apresentagcdo comercial o acondicionamento em embalagens plasticas individuais,

devidamente rotuladas no verso, onde os componentes sao fornecidos separadamente. Acompanham o

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

estdo compatibilizadas na rotulagem do produto.

Especificagdo técnica da embalagem:
- Embalagem plastica em polietileno/poliéster (estrutura tubular ou envelope), largura de 80mm e comprimento
de 250mm.

3.1.1.f. Principio fisico e fundamentos da sua tecnologia e sua agido

Os instrumentais foram especialmente projetados para assistir o cirurgidao em procedimentos cirurgicos de
osteossintese.

Tratam-se de produtos reutilizaveis e reesterilizaveis.

Estes instrumentais tém funcgdes tais como: facilitar a aplicagdo dos parafusos, modelar, guiar outros

instrumentais durante a sua utilizagao e auxiliar na fixagao de implantes.
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3.1.1.g. Composicido dos materiais de fabricagdao dos instrumentais do Instrumentais para osteossintese
Os instrumentais do Instrumentais para osteossintese podem ser fabricados com diferentes matérias-primas que
séo selecionadas conforme a fungéo do instrumental.

Aco Inox - ASTM F 899

Aco Inox - ASTM F 138
Aluminio - NBR ISO 209:2010
Polipropileno - NBR ISO 16061
Radel — NBR ISO 16061
Poliacetal — NBR ISO 16061
Silicone — NBR ISO 16061

3.1.1.h. Identificagao

Os produtos sdo marcados a laser com as seguintes informagoes:
e Lote do produto
e Codigo do produto
e Logotipo da marca GMReis

e Tamanho (quando aplicavel)

A identificacdo do produto é assegurada através da Instrugdo de Uso, trazendo informagdes sobre o produto,

como: nome, modelo, cédigo, lote, registro do produto e identificacdo do fabricante.

FORTUGUES (FT) ENGLISH [EN) ESPANOL (E5)

L Instruccion de Uso para esto

A Instrucio de Uso para este produte | The Instruction for USE (IFU) for this product . . .
cL . X i . . producto esta disponible en el sitie
=518 disponivel no website is available an the website:

weh:

wearw. gmreis.corn.briprodutos/FL
{formato impreso) ¥ siempre serd con

GMREIs

www. gmreis.com.briprodutos/FLU, wwrw.gmreis.com. br'produtos/IFL o OubMaRAS Cash YR

(formato n&o impresso) e sempre (printed forrat) and will always be in

estara de scordo com a ultima versao accordance with the latest version, approved . . i
i i . arreglo a la Ultima version en vigor,
vigents, aprovada pela Anvisa by Anvisa .
aprobado por la Anvisa

Ma campo de busca, procure pela n”
do Repistro da Anvisa do Produto ou
nome comercial, deserite no rétulo, na
embalagem do produto.
Pars visualizagio do documento &
preciso ter o Adobe Reader. Obtenha

gratuitamente no website acima.

In the search fisld, ook for ANVISA
registration number or commercizl name,
described on label in the product packaging.
In order to view the document, you must
have Adote Reader, which can be
dowmnloaded farfres from the websitz sbove.

En el campo de busqueda, busgue por
el nimero Registro ANVISA del
producto o nombre comercial, descrito
en la etigueta del envase de producto.
Para visualizar el documento es
necesanio tener el Adobe Reader.

Reciba gratis =n =l sitio web armriba.

PT - Guiz para 3cesso das

Instrugdes de Uso GMReis {IFU)

EN - GMReis Instructions for Use
{IFU} access guide

Caso necessie receber uma versio
impressa ds IU, s=m custo adicional,
inclusive de envio, saolicite
gratuitamente pelo e-mail:

saci@gmreis com.br ou telefone

disponivel na rotulagem

If you need a printed copy at no exira cosi,
including shipping, please contsct the e-mail:
saci@amreis.com.br or phone number

available on Isbelling

Caso necesite recibir una version
impresa de IFU, sin costo adicional,
incluyendo el nwio, solicite gratis par el
corren electronico: sacf@gmreis.com.br

o teléfono disponible 2n 2l stiquetad

ES - Guis para acceder 3 las

instrucciones de uso (IFLY}

IFUGKREIS - Rev.01

Figura: Manual que acompanha o produto.
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O produto deve ser conservado e armazenado em sua embalagem original até o momento do uso, com os
devidos cuidados da area medico-hospitalar, em ambiente limpo, seco, arejado, protegido da luz solar e livre de
substancias contaminantes (vapores acidos e organicos), e com controles, recomendaveis, em temperatura
ambiente.

O produto deve ser 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 imperfei¢des que afetem a qualidade do mesmo e também a segurang¢a do usuario.
O manuseio do produto deve ser feito exclusivamente por profissionais da area médico-hospitalar, devidamente
capacitados, habilitados e familiarizados com a técnica e os procedimentos envolvidos. Os efeitos de vibragao,
choques, assentamento defeituoso e empilhamentos inadequados durante o transporte devem ser evitados.

Ao abrir a embalagem, verificar o estado superficial do produto quanto a deformagbes, manchas, arranhdes ou
qualquer outro tipo de alteragao superficial ou defeito; em seguida, encaminhar o produto para a esterilizagao,
seguindo as recomendagbes conforme indicado no item 4.2.7 “Método de Esterilizacdo”. A embalagem do
produto deve ser descartada segundo procedimento médico-hospitalar e/ou legislagéo local ou ainda conforme
instrugdes da Comissdo de Controle de Infeccdo Hospitalar - CCIH. Os instrumentais cirurgicos fora de
condicbes de uso devem ser segregados, descartados e substituidos por outros que tenham as mesmas
caracteristicas, fungdo e marca GMReis. Todos os instrumentais cirargicos descartados devem ser inutilizados
com retorcedores ou moldadores para evitar a utilizacdo futura indevida. O manuseio fora dessas condicdes

pode gerar riscos ao procedimento, e ao paciente.

O armazenamento, manuseio, conservagao e transporte do produto fora das condigbées especificadas,

podem gerar riscos ao procedimento e ao paciente.

3.1.3. Instrucdes para o uso do produto

Os instrumentais deverdo ser utilizados conforme técnicas cirurgicas especificas adotadas por profissional
devidamente capacitado e habilitado em procedimentos de osteossintese.

Os instrumentais sdo utilizados por cirurgido cuja técnica cirurgica a ser adotada por ele faz parte de sua
formagao profissional.

Os instrumentais sado variaveis quanto a forma e dimensbes, 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 dimensdes.

Estes produtos podem ser reutilizados, mas ndo devem ser curvados ou modelados de nenhuma forma.

3.1.4. Precaugoes, restricoes, adverténcias e cuidados especiais e esclarecimento sobre o uso do

produto, assim como seu armazenamento e transporte

Produto reutilizavel, nao estéril, efetuar procedimentos pré-utilizagcdo e enviar para esterilizar antes do

uso.
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Os instrumentais deverdo ser utilizados conforme técnicas cirurgicas especificas adotadas por profissional
devidamente capacitado e habilitado em procedimentos de osteossintese.

Deve ser tomado extremo cuidado para assegurar que o instrumento cirdrgico permanega em boas condi¢des de
trabalho. Quaisquer técnicas cirurgicas aplicaveis para o uso deste sistema devem ser cuidadosamente
seguidas. Durante o procedimento, é extremamente importante a utilizagédo correta do instrumento cirdrgico. Este
instrumento pode ser reutilizado, mas n&do deve ser curvado ou danificado de nenhuma forma. A ma utilizagdo do
instrumento cirdrgico pode causar corrosido, desapertos, curvamentos e/ou fratura de qualquer uma ou de todas
as sec¢des do instrumento cirdrgico, podendo inibir seu funcionamento adequado.

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

Apenas instrumentos estéreis devem ser utilizados em cirurgia.

O uso improprio de instrumentais cirdrgicos bem como a utilizagdo 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 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.

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

Os instrumentais foram especialmente projetados para assistir o cirurgiao em procedimentos cirurgicos de

osteossintese.

3.2.a. Efeitos secundarios ou colaterais indesejaveis e contra-indicagées

Nao se aplica.
3.2.b. Contra-Indicagdes

O uso do produto é contra-indicado para qualquer procedimento que nao seja para aplicagdo em cirurgias de

osteossintese.

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
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Os instrumentais s6 devem ser utilizados para procedimentos de cirurgia de osteossintese. Caso qualquer outro
instrumental cirurgico seja utilizado em conjunto aos que compde o Instrumental para osteossintese, poderéo ser
gerados riscos ao paciente e/ou procedimento, sendo a responsabilidade do profissional responsavel pelo

procedimento cirurgico.

3.4. Informacdes que possibilitam comprovar se a implantagao foi correta e segura,
assim como as informagoes relativas a natureza e frequéncia das avaliagdoes a serem
realizadas de forma a garantir o permanente bom funcionamento e seguranga do

produto

Apés a limpeza e desinfecgéo realizadas apés o uso, todos os instrumentais do Instrumentais para osteossintese
devem ser submetidos a uma inspecgdo técnica para garantir que seu funcionamento esta apropriado. Caso o
produto inspecionado esteja ndo conforme, isto €, ndo se apresente nas condi¢des de perfeito funcionamento,
deve-se tomar a agao corretiva de remocgao e reposi¢cao do produto ndo-conforme por outro da marca GM Reis

com as mesmas caracteristicas e fungao.

3.8. / 3.9. Informagoes adicionais sobre os procedimentos apropriados para a

reutilizagao

Os instrumentais cirirgicos sao produtos reutilizaveis e reesterilizaveis. Antes de enviar para a esterilizagdo
conforme descrito no item Método de Esterilizagdo, seguir as instrucbes de limpeza, desinfecgéo,
acondicionamento e inspecao técnica descritos nos itens a seguir, a fim de se garantir a seguranga na sua

reutilizacao.

Nao ha restricbes quanto ao niumero possivel de reutilizagées, desde que o produto esteja em perfeitas

condigoes e tenha sido submetido a inspecao técnica.

3.8./3.9.a. Método de esterilizagao

Os instrumentais cirurgicos devem ser esterilizados conforme método descrito na especificagdo abaixo:

Método: vapor
Ciclo: gravitacional
Temperatura: 121°C (250°F)

Tempo de exposi¢ao: 30 minutos
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Informacgdes adicionais referentes a esterilizagdo estdo descritas na ABNT NBR ISO 17665-1-“Esterilizagdo de
Produtos para a Saude — Vapor. Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento, validagdo e controle de rotina nos

processos de esterilizagdo de produtos para a saude”.

3.8./3.9.b. Acondicionamento — Montagem final
Apéds a inspecao técnica, os instrumentais cirirgicos devem ser acondicionados e montados em bandejas e
caixas cirurgicas especificas, para entdo serem enviados para a esterilizagdo conforme Método de Esterilizagédo

descrito.

3.8./3.9.c. Inutilizagao e descarte

Os instrumentais cirurgicos do Instrumentais para osteossintese ndo-conformes, ou que estejam fora de
condigdes de uso, devem ser segregados, descartados e substituidos por outros da marca GM Reis que tenham
as mesmas caracteristicas e fungdo. Todos os instrumentais cirdrgicos descartados devem ser inutilizados com
retorcedores ou moldadores para evitar utilizagéo futura indevida.

Depois de inutilizado, o produto devera ser descartado conforme procedimento da area médico-hospitalar ou
legislacao regional ou conforme Instrugdes da Comissao de Controle de Infecgao Hospitalar — CCIH.

3.8./3.9.d. Restrigoes referentes a ocorréncia de queda do produto

Caso ocorra queda do produto, o produto devera ser retornado para a GMReis.

3.8./3.9.e. Adverténcia referente a danos da embalagem original
Caso a embalagem original do produto apresente-se danificada ou violada, o produto devera ser retornado para

a GM Reis e nao devera ser utilizado.

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 informag¢des podem ser encontradas no Sistema Nacional de
Notificagbes 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
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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 — Quarteirao 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 I1SO 15223 conforme segue:

SIMBOLOS DESCRIGOES SIMBOLOS DESCRIGOES

. Informagdes adicionais
Data de fabricacao )
“Ver instru¢des de uso”
g Prazo de Validade

ALERTA AO USUARIO
Estas Instrugdes de Uso sdo disponibilizadas em formato ndao impresso, através do endereco eletrénico
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 correlagao da versao da Instrugcao de Uso com a versdo informada no rétulo. As Instrugoes de
Uso disponibilizadas sempre estarao de acordo com a ultima versao vigente. Caso haja interesse do
usuario, as Instrugdes 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
Autorizagado 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
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Tel.: (0XX19) 3765-9900 / Fax: (0XX19) 3303-9111
Registro Anvisa: 10247700137

Responsavel Técnico e Legal Habilitado:
Geraldo Marins dos Reis Junior

CREA — SP n° 0682127536
Histérico de Revisdes

Rev. 00 de 15/08/2019 — Cancelada

Rev. 01 de 26/09/2019 — Inclusao de produto.
Rev. 02 de 10/12/2020 - Inclusao de produto.
Rev. 03 de 20/02/2021 - Inclusao de produto.
Rev. 04 de 14/05/2021 — Inclusao de produto
Rev. 05 de 30/06/2021 — Corregao de codigos
Rev. 06 de 16/11/2022 — Inclusao de produto.
Rev. 07 de 26/12/2023 - Inclusao de produto.
Rev. 08 de 05/02/2024 - Inclusao de produto.
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