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Pequenos Fragmentos

3. INSTRUCOES DE USO

3.1. Informacgdes Gerais de Identificacdo do Produto

Produto de uso Unico, ndo estéril — esterilizar antes do uso conforme método de esterilizagao.
Proibido reprocessar.
Proibido reutilizar.

3.1.1. Informagdes necessarias para que o usudrio possa identificar o produto e seu conteddo

3.1.1.a. Nome Técnico: Sistema de Fixacdo Rigida de Placas especiais para Osteossintese.
3.1.1.b. Nome Comercial: SPBA — Sistema de Fixacao Rigida de placas especiais bloqueadas e parafusos

de bloqueio para grandes e pequenos fragmentos

3.1.1.c. Informagdes gréaficas, fotos que possibilitem visualizar o produto na forma que sera
comercializado, descri¢cdes e especificaces

Na tabela a seguir esta descrito os tamanhos dos orificios das placas PBA e os correspondentes parafusos
de bloqueio PBA, parafusos tampbes, espacador PBA e os anciliares (ndo objeto deste registro), os
parafusos de autocompressdo esponjosos e corticais que se alojarem adequadamente nas placas PBA

compondo o sistema SPBA - Sistema de Fixa¢do Interna Rigido com Placas e Parafusos Rosqueados de

Bloqueio.
Placa PBA Apropriado para
Orificio Orificio com| Parafusode |Parafuso tampé&o
combinado rosca bloqueio PBA | PBA e Espacador Componentes Anciliares
Tamanho Tamanho PBA Parafusos de autocompressao

Cortical Esponjoso
Diametro Diametro
externo da externo da
rosca rosca

3,5mm 3,5mm 2, 7mm 3,5mm 2, 7mm 4,0mm

3,5mm 3,5mm
5,0mm 5,0mm 5,0mm 5,0mm 4,5mm 6,5mm

Obs: O pino de bloqueio de fixagdo suplementar para placa PBA volar sé deve ser usado no orificio com rosca na parte distal da placa
PBA volar.

A tabela de cédigo de referéncia associando a descrigdo de cada modelo, respectivos tamanhos,
caracteristicas técnicas e informacgfes graficas estdo a seguir:
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171-06 PLACA PBA MIS FEMUR DIREITA 13 FUROS

171-07 PLACA PBA MIS FEMUR DIREITA 9 FUROS

171-08 PLACA PBA MIS FEMUR DIREITA 5 FUROS

171-09 PLACA PBA MIS FEMUR ESQUERDA 13 FUROS
171-10 PLACA PBA MIS FEMUR ESQUERDA 9 FUROS
171-11 PLACA PBA MIS FEMUR ESQUERDA 5 FUROS
181-01 PLACA PBA MIS TIBIA DIREITA 13 FUROS

181-02 PLACA PBA MIS TiBIA DIREITA 9 FUROS

181-03 PLACA PBA MIS TIBIA DIREITA 5 FUROS

181-04 PLACA PBA MIS TiBIA ESQUERDA 13 FUROS

181-05 PLACA PBA MIS TIBIA ESQUERDA 9 FUROS

181-06 PLACA PBA MIS TIBIA ESQUERDA 5 FUROS

172-01 PLACA PBA DE CALCANEO ESQUERDA CURTA 69mm
172-02 PLACA PBA DE CALCANEO ESQUERDA LONGA 76mm
172-03 PLACA PBA DE CALCANEO DIREITA CURTA 69mm
172-04 PLACA PBA DE CALCANEO DIREITA LONGA 76mm
172-05 PLACA PBA PILAO TIBIAL 7 FUROS

172-06 PLACA PBA PILAO TIBIAL 9 FUROS

172-07 PLACA PBA DISTAL DE TiBIA DIREITA 6 FUROS
172-08 PLACA PBA DISTAL DE TIBIA DIREITA 8 FUROS
172-09 PLACA PBA DISTAL DE TiBIA DIREITA 10 FUROS
172-10 PLACA PBA DISTAL DE TIBIA ESQUERDA 6 FUROS
172-11 PLACA PBA DISTAL DE TiBIA ESQUERDA 8 FUROS
172-12 PLACA PBA DISTAL DE TIBIA ESQUERDA 10 FUROS
172-20 PLACA PBA DISTAL DE TIBIA DIREITA 13 FUROS
172-21 PLACA PBA DISTAL DE TiBIA ESQUERDA 13 FUROS

201-01

PLACA PBA DE CLAVICULA “T” ESQUERDA

201-02

PLACA PBA DE CLAVICULA “T” DIREITA

D 0.0 0O
52 6°%6%
0 0. O
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182-05 PLACA PBA DE OSTEOTOMIA PROXIMAL LATERAL DE TIBIA DIREITA 2 FUROS

182-06 PLACA PBA DE OSTEOTOMIA PROXIMAL LATERAL DE TiBIA DIREITA 3 FUROS

182-07 PLACA PBA DE OSTEOTOMIA PROXIMAL LATERAL DE TiBIA DIREITA 4 FUROS

182-08 PLACA PBA DE OSTEOTOMIA PROXIMAL LATERAL DE TiBIA ESQUERDA 2 FUROS

182-09 PLACA PBA DE OSTEOTOMIA PROXIMAL LATERAL DE TiBIA ESQUERDA 3 FUROS

182-10 PLACA PBA DE OSTEOTOMIA PROXIMAL LATERAL DE TiBIA ESQUERDA 4 FUROS

182-11 PLACA PBA DE OSTEOTOMIA DE FEMUR DISTAL DIREITA 3 FUROS

182-12 PLACA PBA DE OSTEOTOMIA DE FEMUR DISTAL DIREITA 4 FUROS ]
182-13 PLACA PBA DE OSTEOTOMIA DE FEMUR DISTAL DIREITA 5 FUROS ol OO0 O O ¢
182-14 PLACA PBA DE OSTEOTOMIA DE FEMUR DISTAL ESQ. 3 FUROS o

182-15 PLACA PBA DE OSTEOTOMIA DE FEMUR DISTAL ESQ. 4 FUROS

182-16 PLACA PBA DE OSTEOTOMIA DE FEMUR DISTAL ESQ. 5 FUROS

182-17 PLACA PBA DE OSTEOTOMIA PROXIMAL MEDIAL DE TiBIA 3 FUROS )

182-18 PLACA PBA DE OSTEOTOMIA PROXIMAL MEDIAL DE TiBIA 4 FUROS g~ o o s ,
182-19 PLACA PBA DE OSTEOTOMIA PROXIMAL MEDIAL DE TiBIA 5 FUROS

175-01 PLACA PBA PARA ARTRODESE DE PUNHO NEUTRA 9 FUROS T

175-02 PLACA PBA PARA ARTRODESE DE PUNHO ANGULADA 8 FUROS S

175-03 PLACA PBA PARA ARTRODESE DE PUNHO HIPERANGULADA 8 FUROS -
170-01 PLACA PBA UMERUS 3 FUROS N—

170-02 PLACA PBA UMERUS 5 FUROS “}i e ) )
170-03 PLACA PBA UMERUS 9 FUROS —
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201-03 PLACA PBA DE CLAVICULA PEQUENA DIREITA

201-04 PLACA PBA DE CLAVICULA MEDIA DIREITA

201-05 PLACA PBA DE CLAVICULA GRANDE DIREITA

201-06 PLACA PBA DE CLAVICULA PEQUENA ESQUERDA

201-07 PLACA PBA DE CLAVICULA MEDIA ESQUERDA

201-08 PLACA PBA DE CLAVICULA GRANDE ESQUERDA

180-01 PLACA PBA VOLAR ESQUERDA 4 FUROS

180-02 PLACA PBA VOLAR DIREITA 4 FUROS

180-50 PLACA PBA VOLAR DIREITA 8 FUROS

180-51 PLACA PBA VOLAR ESQUERDA 8 FUROS

169-143 PLACA PBA T DE 3.5mm DIREITA 3 FUROS

169-144 PLACA PBA T DE 3.5mm DIREITA 4 FUROS

169-145 PLACA PBA T DE 3.5mm ESQUERDA 3 FUROS

169-146 PLACA PBA T DE 3.5mm ESQUERDA 4 FUROS

169-08 PLACA PBA L PROXIMAL DE TIBIA ANATOMICA DIREITA 4 FUROS

169-53 PLACA PBA L PROXIMAL DE TiBIA ANATC:)MICA DIREITA 6 FUROS (‘f:}
169-09 PLACA PBA L PROXIMAL DE TIBIA ANATOMICA DIREITA 8 FUROS o A
169-10 PLACA PBA L PROXIMAL DE TIBIA ANATOMICA ESQUERDA 4 FUROS P R AR 70’4’7__( —
169-54 PLACA PBA L PROXIMAL DE TIBIA ANATOMICA ESQUERDA 6 FUROS f’: et
169-11 PLACA PBA L PROXIMAL DE TIBIA ANATOMICA ESﬁUERDA 8 FUROS

202-01 PLACA PBA DISTAL DE UMERO PARA COLUNA LATERAL DIREITA 6 FUROS

202-02 PLACA PBA DISTAL DE UMERO PARA COLUNA LATERAL DIREITA 9 FUROS

202-03 PLACA PBA DISTAL DE UMERO PARA COLUNA LATERAL DIREITA 12 FUROS

202-04 PLACA PBA DISTAL DE UMERO PARA COLUNA LATERAL ESQUERDA 6 FUROS

202-05 PLACA PBA DISTAL DE UMERO PARA COLUNA LATERAL ESQUERDA 9 FUROS

202-06 PLACA PBA DISTAL DE UMERO PARA COLUNA LATERAL ESQUERDA 12 FUROS
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PLACA PBA DISTAL DE UMERO PARA COLUNA MEDIAL 6 FUROS

202-08 PLACA PBA DISTAL DE UMERO PARA COLUNA MEDIAL 7 FUROS

202-09 PLACA PBA DISTAL DE UMERO PARA COLUNA MEDIAL 8 FUROS

202-10 PLACA PBA DISTAL DE UMERO PARA COLUNA MEDIAL 9 FUROS m
202-11 PLACA PBA DISTAL DE UMERO PARA COLUNA MEDIAL 10 FUROS

PLACA PBA DISTAL DE UMERO PARA COLUNA MEDIAL 14 FUROS
PLACA PBA DISTAL DE UMERO PARA COLUNA MEDIAL 15 FUROS

202-14 PLACA PBA DE COTOVELO POSTERIOR 7 FUROS

202-15 PLACA PBA DE COTOVELO POSTERIOR 9 FUROS —
202-16 PLACA PBA DE OLECRANO E PROXIMAL DE ULNA 8 FUROS

202-17 PLACA PBA DE OLECRANO E PROXIMAL DE ULNA 9 FUROS
202-18 PLACA PBA DE OLECRANO E PROXIMAL DE ULNA 12 FUROS '
202-19 PLACA PBA DE OLECRANO E PROXIMAL DE ULNA 16 FUROS DIREITA

202-20 PLACA PBA DE OLECRANO E PROXIMAL DE ULNA 16 FUROS ESﬁUERDA

202-21 PLACA PBA PARA CABECA RADIAL 7 FUROS

202-22 PLACA PBA PARA CORONOIDE DIREITA 2 FUROS \

202-23 PLACA PBA PARA CORONOIDE ESQUERDA 2 FUROS /
203-01 PLACA PBA CIRCULAR PARA ARTRODESE DE MAO PEQUENA 6 FUROS P \(‘
203-02 PLACA PBA CIRCULAR PARA ARTRODESE DE MAO MEDIA 8 FUROS W
203-03 PLACA PBA CIRCULAR PARA ARTRODESE DE MAO GRANDE 12 FUROS .
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169-53 PLACA PBA 4.5mm T 3 FUROS
169-12 PLACA PBA 4.5mm T 4 FUROS

169-13 PLACA PBA 4.5mm T 5 FUROS

169-14 PLACA PBA 4.5mm T 6 FUROS

169-54 PLACA PBA 4.5mm T 7 FUROS

169-55 PLACA PBA 4.5mm T 8 FUROS

169-56 PLACA PBA 4.5mm T ANATOMICA 4 FUROS

169-57 PLACA PBA 4.5mm T ANATOMICA 5 FUROS

169-58 PLACA PBA 4.5mm T ANATOMICA 6 FUROS

180-25 PLACA PBA VOLAR PROXIMAL DUPLA PADRAO 04 FUROS DIREITA
180-26 PLACA PBA VOLAR PROXIMAL DUPLA EXTENDIDA 07 FUROS DIREITA
180-27 PLACA PBA VOLAR PROXIMAL DUPLA CURTA 03 FUROS DIREITA
180-28 PLACA PBA VOLAR PROXIMAL DUPLA ESTREITA 04 FUROS DIREITA
180-29 PLACA PBA VOLAR PROXIMAL DUPLA LARGA 04 FUROS DIREITA
180-30 PLACA PBA VOLAR PROXIMAL DUPLA PADRAO 04 FUROS ESQUERDA
180-31 PLACA PBA VOLAR PROXIMAL DUPLA EXTENDIDA 07 FUROS ESQUERDA
180-32 PLACA PBA VOLAR PROXIMAL DUPLA CURTA 03 FUROS ESQUERDA
180-33 PLACA PBA VOLAR PROXIMAL DUPLA ESTREITA 04 FUROS ESQUERDA
180-34 PLACA PBA VOLAR PROXIMAL DUPLA LARGA 04 FUROS ESQUERDA
180-35 PLACA PBA VOLAR ANATOMICA DIREITA 03 FUROS

180-36 PLACA PBA VOLAR ANATOMICA DIREITA 04 FUROS

180-37 PLACA PBA VOLAR ANATOMICA DIREITA 05 FUROS

180-38 PLACA PBA VOLAR ANATOMICA ESQUERDA 03 FUROS

180-39 PLACA PBA VOLAR ANATOMICA ESQUERDA 04 FUROS

180-40 PLACA PBA VOLAR ANATOMICA ESQUERDA 05 FUROS
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182-19 PLACA PBA DE OSTEOTOMIA FEMURAL EM T COM CORREGAO BI-PLANAR COM CORRETOR 3mm
182-20 PLACA PBA DE OSTEOTOMIA FEMURAL EM T COM CORRECAO BI-PLANAR COM CORRETOR 5mm
182-21 PLACA PBA DE OSTEOTOMIA FEMURAL EM T COM CORREGAO BI-PLANAR COM CORRETOR 7,5mm
182-22 PLACA PBA DE OSTEOTOMIA FEMURAL EM T COM CORREGAO BI-PLANAR COM CORRETOR 9mm
182-23 PLACA PBA DE OSTEOTOMIA FEMURAL EM T COM CORRECAO BI-PLANAR COM CORRETOR 10mm
182-24 PLACA PBA DE OSTEOTOMIA FEMURAL EM T COM CORREGAO BI-PLANAR COM CORRETOR 11mm
182-25 PLACA PBA DE OSTEOTOMIA FEMURAL EM T COM CORRECAO BI-PLANAR COM CORRETOR 12,5mm
182-26 PLACA PBA DE OSTEOTOMIA FEMURAL EM T COM CORRECAO BI-PLANAR COM CORRETOR 15mm
182-27 PLACA PBA DE OSTEOTOMIA FEMURAL EM T COM CORRECAO BI-PLANAR COM CORRETOR 17,5mm
182-28 PLACA PBA DE OSTEOTOMIA DE TiBIA COM CORREGAO BI-PLANAR COM CORRETOR 3mm

182-29 PLACA PBA DE OSTEOTOMIA DE TiBIA COM CORREGAO BI-PLANAR COM CORRETOR 5mm

182-30 PLACA PBA DE OSTEOTOMIA DE TiBIA COM CORRECAO BI-PLANAR COM CORRETOR 7.5mm

182-31 PLACA PBA DE OSTEOTOMIA DE TiBIA COM CORREGAO BI-PLANAR COM CORRETOR 9mm

182-32 PLACA PBA DE OSTEOTOMIA DE TiBIA COM CORRECAO BI-PLANAR COM CORRETOR 10mm

182-33 PLACA PBA DE OSTEOTOMIA DE TiBIA COM CORREGAO BI-PLANAR COM CORRETOR 11mm

182-34 PLACA PBA DE OSTEOTOMIA DE TiBIA COM CORRECAO BI-PLANAR COM CORRETOR 12.5mm
182-35 PLACA PBA DE OSTEOTOMIA DE TiBIA COM CORREGAO BI-PLANAR COM CORRETOR 15mm

182-36 PLACA PBA DE OSTEOTOMIA DE TiBIA COM CORREGAO BI-PLANAR COM CORRETOR 17.5mm
169-63 PLACA PBA DE RECONSTRUGAO PELVICA 3.5mm 6 FUROS

169-64 PLACA PBA DE RECONSTRUGAO PELVICA 3.5mm 8 FUROS

169-65 PLACA PBA DE RECONSTRUGAO PELVICA 3.5mm 10 FUROS

169-66 PLACA PBA DE RECONSTRUGAO PELVICA 3.5mm 12 FUROS —
169-67 PLACA PBA DE RECONSTRUGAO PELVICA 3.5mm 14 FUROS

169-68 PLACA PBA DE RECONSTRUCAO PELVICA 3.5mm 16 FUROS

169-69 PLACA PBA DE RECONSTRUGAO PELVICA 3.5mm 18 FUROS
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169-73

202-24 PLACA PBA POSTERO LATERAL DISTAL 04 FUROS DIREITA

202-25 PLACA PBA POSTERO LATERAL DISTAL 05 FUROS DIREITA

202-26 PLACA PBA POSTERO LATERAL DISTAL 06 FUROS DIREITA

202-27 PLACA PBA POSTERO LATERAL DISTAL 04 FUROS ESQUERDA

202-28 PLACA PBA POSTERO LATERAL DISTAL 05 FUROS ESQUERDA

202-29 PLACA PBA POSTERO LATERAL DISTAL 06 FUROS ESQUERDA

182-37 PLACA PBA DE OSTEOTOMIA DE TIiBIA A/P COM CORRECAO BI-PLANAR COM CORRETOR 5mm

182-38 PLACA PBA DE OSTEOTOMIA DE TiBIA A/P COM CORRECAO BI-PLANAR COM CORRETOR 5mm

182-39 PLACA PBA DE OSTEOTOMIA DE TIiBIA A/P COM CORRECAO BI-PLANAR COM CORRETOR 9mm

182-40 PLACA PBA DE OSTEOTOMIA DE TiBIA A/P COM CORRECAO BI-PLANAR COM CORRETOR 10mm

182-41 PLACA PBA DE OSTEOTOMIA DE TIBIA A/P COM CORRECAO BI-PLANAR COM CORRETOR 11mm

182-42 PLACA PBA DE OSTEOTOMIA DE TiBIA A/P COM CORRECAO BI-PLANAR COM CORRETOR 12.5mm

182-43 PLACA PBA DE OSTEOTOMIA DE TiBIA A/P COM CORRECAO BI-PLANAR COM CORRETOR 15mm

182-44 PLACA PBA DE OSTEOTOMIA DE TiBIA A/P COM CORREGAO BI-PLANAR COM CORRETOR 17.5mm

182-45 PLACA PBA DE OSTEOTOMIA DISTAL DE TiBIA COM CORRECAO BI-PLANAR COM CORRETOR 5mm L

182-46 PLACA PBA DE OSTEOTOMIA DISTAL DE TiBIA COM CORRECAO BI-PLANAR COM CORRETOR 6mm [h’ 4

182-47 PLACA PBA DE OSTEOTOMIA DISTAL DE TIBIA COM CORRECAO BI-PLANAR COM CORRETOR 7mm @h/ k

182-48 PLACA PBA DE OSTEOTOMIA DISTAL DE T[BIA COM CORREQ@O BI-PLANAR COM CORRETOR 8mm 2""\/ o

182-49 PLACA PBA DE OSTEOTOMIA DISTAL DE TIBIA COM CORRECAO BI-PLANAR COM CORRETOR 9mm "*‘ :5
PLACA PBA DE OSTEOTOMIA DISTAL DE TiBIA COM CORRECAO BI-PLANAR COM CORRETOR 10mm P

PLACA PBA VOLAR DE SUPLEMENTAGAO T 6 FUROS

PLACA PBA VOLAR DE SUPLEMENTAGAO L DIREITA 6 FUROS

169-74

PLACA PBA VOLAR DE SUPLEMENTAGAO L ESQUERDA 6 FUROS

IMP SPBA — Rev. 04 — 30/09/2020




J‘\ GMREIs

Qualidade para Vida

INSTRUC}CES DE USO
SPBA — Sistema de Fixacdo Rigida de

IMP SPBA

Placas Especiais Blogueadas e
Parafusos de Bloqueio para Grandes e

Pequenos Fragmentos

Folha: 9de 37

PLACA PBA VOLAR DE SUPLEMENTAGAO L OBLIQUA DIREITA 7 FUROS

169-76 PLACA PBA VOLAR DE SUPLEMENTAGCAO L OBLIQUA ESQUERDA 7 FUROS
169-77 PLACA PBA DISTAL DE RADIO DIREITA 10 FUROS

169-78 PLACA PBA DISTAL DE RADIO ESQUERDA 10 FUROS

169-79 PLACA PBA VOLAR DE SUPLEMENTAGAO L DIREITA 7 FUROS

169-80 PLACA PBA VOLAR DE SUPLEMENTAGAO L ESQUERDA 7 FUROS

169-55 PLACA PBA PONTE COM ANTECURVATO 4.5mm DE 10 FUROS E 179mm

169-56 PLACA PBA PONTE COM ANTECURVATO 4.5mm DE 10 FUROS E 189mm

169-57 PLACA PBA PONTE COM ANTECURVATO 4.5mm DE 10 FUROS E 199mm

169-58 PLACA PBA PONTE COM ANTECURVATO 4.5mm DE 10 FUROS E 209mm

169-59 PLACA PBA PONTE COM ANTECURVATO 4.5mm DE 10 FUROS E 219mm

169-60 PLACA PBA PONTE COM ANTECURVATO 4.5mm DE 10 FUROS E 229mm

169-61 PLACA PBA PONTE COM ANTECURVATO 4.5mm DE 10 FUROS E 239mm

169-62 PLACA PBA PONTE COM ANTECURVATO 4.5mm DE 10 FUROS E 249mm -~
169-63 PLACA PBA PONTE COM ANTECURVATO 4.5mm DE 8 FUROS LARGA E 135mm
169-64 PLACA PBA PONTE COM ANTECURVATO 4.5mm DE 8 FUROS LARGA E 145mm
169-65 PLACA PBA PONTE COM ANTECURVATO 4.5mm DE 8 FUROS LARGA E 155mm
169-66 PLACA PBA PONTE COM ANTECURVATO 4.5mm DE 8 FUROS LARGA E 165mm
169-67 PLACA PBA PONTE COM ANTECURVATO 4.5mm DE 8 FUROS ESTREITA E 135mm
169-68 PLACA PBA PONTE COM ANTECURVATO 4.5mm DE 8 FUROS ESTREITA E 145mm
169-69 PLACA PBA PONTE COM ANTECURVATO 4.5mm DE 8 FUROS ESTREITA E 155mm
169-70 PLACA PBA PONTE COM ANTECURVATO 4.5mm DE 8 FUROS ESTREITA E 165mm
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PARAFUSOS DE BLOQUEIO PBA

(L)

I )

3 =

— Py A |

— _\(_-)/ 4_ — —
P |
Lo
= VISTA A
P - PONTA
AUTOCORTANTE
CODIGO DE B DIAMETRO DIAMETRO DA COMPRIMENTO MEDIDA DO
REFERENCIA DESCRIGAO DO MODELO E TAMANHO EXTERNO DA CABECA TOTAL SEXTAVADO
ROSCA DE (mm) C (mm) L (mm) MS (mm)

172-27-10 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.2.7X10mm 2,7 4,8 10 2,5
172-27-12 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.2.7X12mm 2,7 4,8 12 2,5
172-27-14 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.2.7X14mm 2,7 4,8 14 2,5
172-27-16 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.2.7X16mm 2,7 4,8 16 2,5
172-27-18 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.2.7X18mm 2,7 4,8 12 2,5
172-27-20 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.2.7X20mm 2,7 4,8 20 2,5
172-27-22 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.2.7X22mm 2,7 4,8 22 2,5
172-27-24 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.2.7X24mm 2,7 4,8 24 2,5
172-27-28 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.2.7X28mm 2,7 4,8 28 2,5
172-27-30 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.2.7X30mm 2,7 4,8 30 2,5
172-27-32 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.2.7X32mm 2,7 4,8 32 2,5
172-27-35 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.2.7X35mm 2,7 4,8 35 2,5
172-27-40 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.2.7X40mm 2,7 4,8 40 2,5
172-27-45 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.2.7X45mm 2,7 4,8 45 2,5
172-27-50 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.2.7X50mm 2,7 4,8 50 2,5
172-27-55 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.2.7X55mm 2,7 4,8 55 2,5
172-27-60 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.2.7X60mm 2,7 4,8 60 2,5
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PARAFUSOS DE BLOQUEIO PBA
L

IMP SPBA

Qualidade para Vida

|
—/J@ﬂ 3= @
P I
= VISTA A
P - PONTA AUTOCORTANTE
CODIGO DE . DIAMETRO DIAMETRO DA COMPRIMENTO MEDIDA DO
REFERENCIA DESCRICAO DO MODELO E TAMANHO EXTERNO DA ROSCA CABECA TOTAL SEXTAVADO
DE (mm) C (mm) L (mm) MS (mm)

169-35-10 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.3.5X10mm 3,5 4,8 10 2,5
169-35-12 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.3.5X12mm 3,5 4,8 12 2,5
169-35-14 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.3.5X14mm 3,5 4,8 14 2,5
169-35-16 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.3.5X16mm 3,5 4,8 16 2,5
169-35-18 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.3.5X18mm 3,5 4,8 18 2,5
169-35-20 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.3.5X20mm 3,5 4,8 20 2,5
169-35-22 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.3.5X22mm 3,5 4,8 22 25
169-35-24 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.3.5X24mm 3,5 4,8 24 2,5
169-35-26 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.3.5X26mm 3,5 4,8 26 25
169-35-28 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.3.5X28mm 3,5 4,8 28 25
169-35-30 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.3.5X30mm 3,5 4,8 30 2,5
169-35-32 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.3.5X32mm 3,5 4,8 32 25
169-35-35 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.3.5X35mm 3,5 4,8 35 2,5
169-35-38 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.3.5X38mm 3,5 4,8 38 25
169-35-40 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.3.5X40mm 3,5 4,8 40 2,5
169-35-42 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.3.5X42mm 3,5 4,8 42 2,5
169-35-45 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.3.5X45mm 3,5 4,8 45 25
169-35-48 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.3.5X48mm 3,5 4,8 48 2,5
169-35-50 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.3.5X50mm 3,5 4,8 50 25
169-35-52 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.3.5X52mm 3,5 4,8 52 2,5
169-35-55 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.3.5X55mm 3,5 4,8 55 25
169-35-60 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.3.5X60mm 3,5 4,8 60 25
169-35-65 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.3.5X65mm 3,5 4,8 65 2,5
169-35-70 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.3.5X70mm 3,5 4,8 70 25
169-35-75 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.3.5X75mm 3,5 4,8 75 2,5
169-35-80 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.3.5X80mm 3,5 4,8 80 25
169-35-85 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.3.5X85mm 3,5 4,8 85 25
169-35-90 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.3.5X90mm 3,5 4,8 90 2,5
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= VISTA A
P - PONTA
AUTOCORTANTE
CODIGO DE B DIAMETRO DIAMETRO DA COMPRIMENTO MEDIDA DO
REFERENCIA DESCRIGCAO DO MODELO E TAMANHO EXTERNO DA CABECA TOTAL SEXTAVADO
ROSCA DE (mm) C (mm) L (mm) MS (mm)
169-17-14 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.5.0X14mm 5,0 6,7 14 35
169-17-14-P PARAFUSO DE BLOQUEIO PERIPROSTETICO PBA 5.0X14mm 5.0 6.7 14 35
169-17-16 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.5.0X16mm 5,0 6,7 16 35
169-17-16-P PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA PERIPROSTETICO 5.0X16mm 5.0 6.7 16 35
169-17-18 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.5.0X18mm 5,0 6,7 18 35
169-17-18-P PARAFUSO DE BLOQUEIO PERIPROSTETICO PBA 5.0X18mm 5.0 6.7 18 35
169-17-20 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.5.0X20mm 5,0 6,7 20 35
169-17-22 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.5.0X22mm 5,0 6,7 22 3,5
169-17-24 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.5.0X24mm 5,0 6,7 24 35
169-17-26 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.5.0X26mm 5,0 6,7 26 35
169-17-28 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.5.0X28mm 5,0 6,7 28 35
169-17-30 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.5.0X30mm 5,0 6,7 30 35
169-17-32 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.5.0X32mm 5,0 6,7 32 35
169-17-34 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.5.0X34mm 5,0 6,7 34 35
169-17-36 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.5.0X36mm 5,0 6,7 36 35
169-17-38 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.5.0X38mm 5,0 6,7 38 35
169-17-40 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.5.0X40mm 5,0 6,7 40 35
169-17-42 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.5.0X42mm 5,0 6,7 42 35
169-17-45 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.5.0X45mm 5,0 6,7 45 35
169-17-46 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.5.0X46mm 5,0 6,7 46 35
169-17-48 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.5.0X48mm 5,0 6,7 48 35
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PARAFUSOS DE BLOQUEIO PBA

|
VISTA A

P - PONTA
AUTOCORTANTE
CODIGO DE . DIAMETRO DIAMETRO DA COMPRIMENTO MEDIDA DO
REFERENCIA DESCRICAO DO MODELO E TAMANHO EXTERNO DA CABECA TOTAL SEXTAVADO
ROSCA DE (mm) C (mm) L (mm) MS (mm)

169-17-50 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.5.0X50mm 50 6,7 50 3,5
169-17-55 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.5.0X55mm 5,0 6,7 55 3,5
169-17-60 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.5.0X60mm 50 6,7 60 3,5
169-17-65 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.5.0X65mm 5,0 6,7 65 3,5
169-17-70 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.5.0X70mm 5,0 6,7 70 3,5
169-17-75 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.5.0X75mm 50 6,7 75 3,5
169-17-80 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.5.0X80mm 5,0 6,7 80 3,5
169-17-85 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.5.0X85mm 50 6,7 85 3,5
169-17-90 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA DIAM.5.0X90mm 5,0 6,7 90 3,5
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PINO DE BLOQUEIO DE FIXAGAO SUPLEMENTAR PBA PARA PLACA PBA VOLAR

""""""""" m%“A%

VISTA A

IMP SPBA

Qualidade para Vida

- A COMPRIMENTO MEDIDA DO

CODIGO DE X DIAMETRO

REFERENCIA DESCRICAO DO MODELO E TAMANHO d1 (mm) TOTAL QUADRADO

L (mm) b (mm)

180-20-10 PINO DE BLOQUEIO DE FIXACAO SUPLEMENTAR PBA PARA PLACA PBA VOLAR 10mm 3,5 10 1.35
180-20-12 PINO DE BLOQUEIO DE FIXACAO SUPLEMENTAR PBA PARA PLACA PBA VOLAR 12mm 3,5 12 1.35
180-20-14 PINO DE BLOQUEIO DE FIXACAO SUPLEMENTAR PBA PARA PLACA PBA VOLAR 14mm 3,5 14 1.35
180-20-16 PINO DE BLOQUEIO DE FIXACAO SUPLEMENTAR PBA PARA PLACA PBA VOLAR 16mm 35 16 1.35
180-20-18 PINO DE BLOQUEIO DE FIXACAO SUPLEMENTAR PBA PARA PLACA PBA VOLAR 18mm 3,5 18 1.35
180-20-20 PINO DE BLOQUEIO DE FIXACAO SUPLEMENTAR PBA PARA PLACA PBA VOLAR 20mm 3,5 20 1.35
180-20-22 PINO DE BLOQUEIO DE FIXACAO SUPLEMENTAR PBA PARA PLACA PBA VOLAR 22mm 35 22 1.35
180-20-24 PINO DE BLOQUEIO DE FIXACAO SUPLEMENTAR PBA PARA PLACA PBA VOLAR 24mm 3,5 24 1.35
180-20-26 PINO DE BLOQUEIO DE FIXACAO SUPLEMENTAR PBA PARA PLACA PBA VOLAR 26mm 35 26 1.35
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PARAFUSOS TAMPAO PBA — (ACESSORIO)

1
[ i
VAl
0

. DIAMETRO DA MEDIDA DO
CODIGO DE % TAMANHO DO PARAFUSO COMPRIMENTO TOTAL
REEFERENCIA DESCRICAO DO MODELO E TAMANHO TAMPAO PBA (mm) CABECA L (mm) SEXTAVADO
C (mm) MS (mm)
169-35 PARAFUSO TAMPAO PBA 3.5mm 3,5 4,8 3,4 2,5

169-82

PARAFUSO TAMPAQO PBA 5.0mm

5,0

ESPAGADOR PBA — (ACESSORIO)

CH

1
it

6,7

4,6

3,5

) DIAMETRO DA COMPRIMENTOS (mm) MEDIDA DO
CODIGO DE DESCRICAO DO MODELO E TAMANHO TAMANHO DO ESPAGADOR PBA CABECA SEXTAVADO
REFERENCIA (mm)
C (mm) CH L MS (mm)
169-81 ESPACADOR PBA 3.5mm 3,5 4,8 2,0 54 2,5
169-45 ESPACADOR PBA 5.0mm 5,0 6,7 2,0 6.4 35
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3.1.1.d. Descri¢éo do principio fisico e fundamentos da tecnologia do produto aplicados para o seu
funcionamento, sua acéo e funcéo

O SPBA - Sistema de Fixacao Interna Rigido com Placas e Parafusos Rosqueados de Bloqueio é composto
por placas com orificios combinados com rosca e autocompresséao (figura 1) ou com apenas orificios com
rosca conforme (figura 2).

Figura 1 - Orificio combinado das placas PBA.

A — Parte Rosqueada — s6 pode ser realizada a fixagdo nesta parte do orificio com parafusos de bloqueio
PBA, parafuso tampao PBA e espacador PBA.

B — Parte de Autocompressao — pode ser usado com parafusos corticais e esponjosos (ndo objeto deste
registro) que estejam de acordo com as normas ABNT NBR ISO 5835:1996 “Implantes para Cirurgia —
Parafusos Osseos Metélicos com conexo para chave hexagonal, parte inferior da cabeca de forma esférica
e rosca assimétrica — Dimensdes “ e que sejam de liga de Titanio Ti6AI4VELI de acordo com NBR ISO
5832-3 “Implantes para cirurgia — Materiais metdlicos — Parte 3: Liga conformada de titdnio 6 — aluminio 4 —

vanadio”.

Fiaura 2 — Orificio com rosca da placa PBA.

Orificio rosqueado da placa sO pode ser realizada a fixagao neste orificio com parafusos de bloqueio PBA,

parafuso tampé&o PBA e espacador PBA.

Na figura 3 é mostrado um exemplo de placa que possui orificios combinados (rosqueados e
autocompressédo) que normalmente estao localizados na parte diafisiaria do tecido 6sseo e rosqueados que

estdo localizados na parte metafisiaria do tecido 6sseo.
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Figura 3 — Exemplo Placa PBA com os dois tipos de orificios.

Também fazem parte do SPBA os parafusos de bloqueio PBA (figura 4A) e pino de bloqueio de fixagao
suplementar para placa PBA volar (figura 4B) que foram projetados com uma rosca na sua cabeca para ser
rosqueada nas placas PBA. Estes parafusos de bloqueio PBA sé podem ser utilizados com as placas
PBA, que ao serem rosqueados nas placas (figura 5) formam um sistema livre de alternlncias e de angulo
fixo agindo como um fixador interno rigido, denominado de SPBA - Sistema de Fixa¢&o Interna Rigido com
Placas e Parafusos Rosqueados de Bloqueio, conforme ilustrada na figura 6.

Figura 4A — Parafuso de bloqueio PBA.

ff——————

Figura 4B — Pino de bloqueio de fixagdo suplementar

para placa PBA volar.

Figura 5 — SPBA - Sistema de Fixacao Interna Rigido com

Placas e Parafusos Rosqueados de Bloqueio.

Figura 6 — Fixador interno rigido.
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Abaixo na (figura 7A) tem um exemplo de fixacdo da placa PBA com orificio combinado de rosca e
autocompresséo, onde o parafuso de bloqueio PBA, parafuso tamp&o PBA ou espacador PBA podem ser

fixados na parte rosqueada do orificio e os parafusos de autocompressao na parte lisa do orificio.

Figura 7A

Na (figura 7B) esta demonstrado a fixagdo da placa PBA com orificio rosqueado onde somente pode ser
usado os parafusos de bloqueio PBA, parafusos tampédo PBA ou espacador PBA.

Figura 7B

Além das placas e parafusos rosqueados de bloqueio o sistema SPBA contém em seu conjunto 0s
acessorios: parafusos tampao (figura 8) com a cabec¢a também com rosca apropriada para ser rosqueado
as placas PBA. Este acessério tem a fungéo de evitar o crescimento ésseo nos orificios das placas PBA que
ndo foram usados os parafusos de bloqueio PBA facilitando assim a sua retirada. Os parafusos tampao
PBA s6 podem ser usados em conjunto com as placas PBA.

Figura 8 — Parafuso tamp&o PBA.
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na tabela abaixo:

podem ser usados em conjunto com as placas PBA.

Figura 9 — Espacador PBA.

Componentes Anciliares

Componentes Anciliares

Composicéao

Parafusos corticais, conforme
ABNT NBR ISO 5835:1996
‘Implantes  para  Cirurgia —

Parafusos Osseos Metélicos com
conexdo para chave hexagonal,
parte inferior da cabeca de forma
esférica e rosca assimétrica —

Dimensodes”

Ti6AL4V — Conforme ABNT NBR
ISO 5832-3:1997

para cirurgia - Materiais metalicos

“Implantes

Parte 3: Liga conformada de titanio

6-aluminio 4-vanadio”.

Parafusos esponjosos conforme
ABNT NBR ISO 5835:1996
‘Implantes  para  Cirurgia —
Parafusos Osseos Metéalicos com
conexdo para chave hexagonal,
parte inferior da cabeca de forma
esférica e rosca assimétrica —

Dimensodes”

Ti6AL4V — Conforme ABNT NBR
ISO 5832-3:1997 - “Implantes para
cirurgia. - Materiais metdlicos
Parte 3: Liga conformada de titanio

6-aluminio 4-vanadio

IMP SPBA — Rev. 04 — 30/09/2020

Em alguma circunstancia quando o cirurgido necessitar evitar o contato da placa com o periésteo para
melhor vascularizagdo, podera utilizar de mais um acessoério do sistema SPBA o espacador PBA em

orificios que néo for usado o parafuso de bloqueio PBA conforme a (figura 9). Os espacadores PBA so6

3.1.1.e. Relagdo de componentes anciliares (ndo objeto do registro) que podem integrar o produto

As caracteristicas dos componentes anciliares ao produto (ndo objeto deste registro) estdo mencionados
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Os componentes ancilares, parafusos corticais e esponjosos podem ser fixados na parte de

autocompresséo do orificio combinado conforme ilustrado abaixo:

Figura 10 — Fixacao na parte de autocompressao do orificio combinado.

3.1.1.e.1. Critérios para a Selecdo dos Componentes Anciliares

Os componentes anciliares devem ser selecionados conforme a técnica cirdrgica adotado pelo cirurgido
responséavel pelo procedimento sendo que o tamanho, didmetro e comprimento, devera ser selecionado de
acordo com o tamanho do fragmento 6sseo a ser tratado e a forma cortical ou esponjosa conforme o tipo de

estrutura ossea, cortical ou esponjosa.

3.1.1.f. Material de Apoio
Dentro da embalagem de cada implante do SPBA, encontra-se a sua respectiva instru¢do de uso com todos

os dados para 0 uso correto do produto.

3.1.1.g. Especificac8es e caracteristicas técnicas do produto

3.1.1.9.1 Composicéo

Os implantes SPBA sao fabricados em Titdnio Puro — CPTi — conforme NBR ISO 5832-2 “Implante para
cirurgia — Materiais Metalicos — Parte 2 — Titdnio Puro” de 05/01 ou em Liga de Titanio Ti6AlI7Nb conforme
NBR ISO 5832-11 “Implantes para cirurgia - Materiais metélicos - Parte 11: Liga conformada de titanio 6-
aluminio 7-niébio” de 1997 ou em Liga de Titanio Ti6AI4V-ELI, conforme NBR ISO 5832-3 “Implantes para

cirurgia — Materiais Metalicos — Parte 3 — Liga conformada de Titanio 6 — Aluminio — 4 Vanadio.” de 09/97.

3.1.1.g.2. Marcacé&o do produto

Os produtos séo identificados através de marcagédo a laser, conforme ABNT NBR 15165, com as seguintes

informac0des:

. Lote do produto;

. Cédigo do produto;

. Logotipo da marca GMREeis.
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O local da marcacéo a laser das placas do SPBA, indicado pela letra M, é na face superior das placas

conforme a (figura 11) exemplificado no desenho.

Figura 11

O local de marcacdo a laser nos parafusos de bloqueio PBA, parafusos tampédo e espacadores PBA,

indicado pela letra M, esta na cabeca, conforme ilustra a (figura 12).

Figura 12

3.1.1.h. Procedimento de Rastreabilidade do produto

A identificacdo e rastreabilidade do produto sdo asseguradas através de um conjunto de 05 etiquetas

adesivas fornecidas na embalagem (ver ilustragdes a seguir), junto com a Instru¢céo de Uso e o implante,

trazendo informag®es sobre o produto, como: nome, modelo, cédigo, lote, registro do produto e identificagdo

do fabricante. Desta forma €& possivel fazer o caminho reverso e atingir a producdo, matéria-prima,

fornecedores e demais itens de controle de qualidade estabelecidos no Sistema de Qualidade da GMReis.

As etiquetas de rastreabilidade devem ser afixadas nos seguintes locais:

A etiqueta nimero 1, obrigatoriamente, no prontuério clinico do paciente:

A etiqueta nimero 2, no laudo entregue para o paciente:

A etiqueta nimero 3, na documentacdo fiscal que gera a cobranca a fonte pagadora;

A etiqueta nimero 4, disponibilizada para o controle do fornecedor (registro histérico de distribui¢cao);

A etiqueta nimero 5, disponibilizada para o controle do cirurgido.
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Afixe nos Prontuarios / Attach to the Records

MOME TECNICO | TECHNICAL NAME:

MNOME COMERCIAL / COMMERCIAL NAME:

Modelo [ Model:

Cadigo / Code:
Lote f Batch:

REGISTRO ANVISA N

Resp. Técn. Legalmente Habilitado: Geraldo M. dos Reis Jr.

CREAMSP - 06B2127536

Figura: Etiqueta de rastreabilidade.

FORTUGUES [PT)

ENGLISH [EN]

ESPANOL (ES)

A Instrugio de Uso para estz produts
2513 disponivel no website

W, gmreis.com.briprodutos/FU,

(formato ndo impressa) e sempre
astard de acordo com a dltima vers3o

wigente, aprovada pela Anvizs

The Instruction for USE (IFU) for this product
iz availablz on the website:

wiwrw._grmireis.com.briprodutos/IFU

{printed format) and will always be in
accordance with the latest version, approved
by Anvisa

Lz Instruccion de Uso para esto
producto esta disponible en el sitio
weh:
wnw. gmreis. com. briprodutos/1FU
(formato impreso) ¥ siempre s2rd con
arreglo a la ltima version en vigor,
aprobado par la Anvisa

GMREIs

CHAMATAAS pard ity

Ma campo de busca, procure pele n®
do Repistro da Anvisa do Produts ou
name comercial, descrite no rétule, na
embalagem do produto.
Para visuzalizagio do documents
preciso ter o Adobe Readsr. Obtenha
gratuitarmente no website acima.

In the search fizld, look for ANVISA
registration number or cormmercial name,
described on label in the product packaging.
In order to view the document. you must
have Adobe Reader, which can be
dowmloaded for fies from the website sbowe.

En el campo de bdsqueda, busgue por
el nurmero Registro ANVISA del
producto o nombre comercial, descrito
en |a etigueta del envass de producto.
Para visualizar el documento &5
necasarie tener el Adobe Reader.
Reciba gratis en 2l sitio web arriba.

PT -
Instrugdes de Uso GMReis {IFU)

Guia para acesso  das

EN - GMReis Instructions for Use
{IFU} access guids

Caso necessie receber uma versdo
impresza da IU, s=m custo adicional,
inclusive de envio, solicite
gratuitamente pela e-mail:

sac@gmreis.com.br ou telefone

disponivel na rotulagem

If you need a prinfed copy at no exira cost,
including shipping, please contsct the e-mail:

saci@amreis.com.br or phone number

available on labelling

Caso necesite recibir una version
impresa de IFLJ, sin costo adicional,
incluyendo el 2nvio, solicite gratis par el
correo electronico: sacg@gmreis com_br

o teléfono disponible en 2l etiquetad

ES - Guia para sccedsr a las

instrucciones de uso (IFLU)

IFUGMREIS - Rev.01

Figura: Manual que acompanha o produto.

E de responsabilidade da equipe médica e do hospital (os depositarios das informagdes e prontuarios do
paciente) a fixacado da etiqueta na folha de descricdo da cirurgia ou sec¢édo do prontuario médico. A GMReis
recomenda que o paciente seja depositario desta informacgéo, recebendo um atestado com a fixacdo de

uma das etiquetas adesivas de rastreabilidade.
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3.1.2. CondicBes especiais de Conservacdo, Manipulacéo, Transporte e Armazenamento

3.1.2.a. Conservacdo, Manipulagao e Transporte

O produto deve ser conservado, manipulado e transportado de forma a impedir qualquer dano ou alteracéo
a suas caracteristicas e embalagem; em ambiente limpo, arejado, seco em temperatura ambiente e livre de
acédo de intempéries. Deve ser manuseado e transportado cuidadosamente evitando-se batidas ou quedas.

O manuseio e transporte ndo adequados, poderdo gerar riscos ao procedimento e ao paciente

3.1.2.b. Armazenamento

Os produtos devem ser armazenados até o uso, em ambiente limpo, arejado, seco em temperatura
ambiente e livre da agdo de intempéries, em sua embalagem original ou dentro de bandejas ou caixas
cirdrgicas especificas até o momento do uso, com os devidos cuidados da &rea médica-hospitalar.

O armazenamento fora das condicdes especificas pode gerar riscos ao procedimento, e ao paciente.

3.1.3. Instrucdo para o uso e indicacdo de capacitacao

Informacbes Gerais das Opc¢des de Fixacdo do Sistema SPBA
O SPBA - Sistema de Fixacdo Rigida de placas especiais bloqueadas e parafusos de bloqueio para
grandes e pequenos fragmentos oferece ao cirurgido a escolha, pré-operatdria ou intra-operatéria de

utilizar:

-Parafusos de Bloqueio para fixagédo de fraturas;

-Parafuso Cortical ou Esponjoso para autocompresséo de fratura;

Parafusos de bloqueio PBA Parafuso de
autocompresséao

Somente cirurgides habilitados e capacitados em osteossinteses deve utilizar os implantes do SPBA.
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A - Orificio com rosca cOnica para parafusos de bloqueio (parte A do orificio)

Os parafusos de blogueio podem ser fixados em forma angular estavel no orificio de rosca conica.

De acordo com o principio de fixador interno, o sistema de placa e parafuso nos quais os parafusos séo
travados na placa, séo utilizados para resolver os seguintes problemas:

-Intra-operatdrio priméario em perda ou reducéo;

-Pés-operatério secundério em perda ou reducdo, particularmente nos casos de osteoporoses, qualidade
deficiente de ossos, fraturas continuas sem suporte ésseo e

-Compressao do peridsteo e deterioracdo da circulacéo cortical.

B - Principio funcional do fixador interno

Quando as placas PBA sé&o utilizadas com parafusos de bloqueio em posi¢do angular estavel, a placa e o
parafuso juntos formam um sistema estével, agindo como um fixador interno rigido conforme ilustra a figura
abaixo.

A estabilidade da fratura depende principalmente da resisténcia da montagem resultante.

Desde que a placa ndo necessite ser comprimida contra o 0sso, o fluxo de sangue para 0 mesmo nao
sofrera diminuicao.

O parafuso de bloqueio pode ser inserido monocorticalmente sem perda da estabilidade do conjunto de

fixacdo da fratura, contanto que o parafuso tenha um apoio seguro na camada externa da cortical.

s i

R

Ay

TL AT
Ay

DRI

Sistema de placa e parafuso PBA agindo como um fixador interno rigido
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C - Orificio Rosqueado
Em regides metafisiarias ou quando nao ha necessidade de autocompresséao s de estabilizagdo os orificios

sdo apenas rosqueados conforme a figura abaixo:

D - Orificio de compresséo dindmica para parafuso de autocompresséo (parte B do orificio)

O orificio corresponde a compressao dindmica da placa PBA pode ser usado para parafusos esponjosos e
cortical.

Como qualquer placa padrdo de autocompresséo, a compressao axial da fratura pode ser obtida pela pré-
perfuracéo excéntrica, parafusos posteriores também podem ser angulados lateral ou longitudinalmente em
relagcdo a placa para compressao interfragmentaria.

O orificio de compressao dindmica ndo é apropriado para a utilizacdo de parafusos de bloqueio.

Instrucéo para Uso

1- Realizar o planejamento pré-operatdrio
Reduzir a fratura e fixar provisoriamente
Reduzir a fratura utilizando o intensificador de imagem e fixe provisoriamente com pincas de
reducéo.

2- Curvar (conformar) as placas PBA
Placa PBA
As Placas PBA séo projetadas para adaptar-se adequadamente ao 0sso a ser tratado, cada modelo
€ projetado conforme o local em que devera ser utilizado. Em determinadas situacdes, € necessario

moldar o implante para adequa-lo perfeitamente a anatomia do osso a ser tratado.
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A correta selecéo do implante é fundamental para o sucesso da cirurgia e o perfeito funcionamento
do sistema implantado. Caso necessario, os implantes podem ser moldados, desde que selecionado
corretamente, o limite para a moldagem do implante é a prépria anatomia do 0osso em que sera
utilizado. O implante ndo deve ser dobrado em angulos agudos, dobrado ao contrario, riscado ou
deformado.

Um implante uma vez moldado ndo pode ser novamente moldado para a sua forma original, pois

podera acarretar fratura precoce do implante e consequentemente falha na funcéo do produto.

Parafusos de Bloqueio e Tampéo

N&o é permitida a moldagem dos parafusos de blogueio e tampdes.

3- Inserir o espacador PBA (opcional)
Quando o cirurgido necessitar minimizar o contato placa e periésteo para melhorar a
vascularizaco, parafuse o espacador PBA. Na placa antes de ser fixado com parafusos de bloqueio
PBA.

O espagador assegura um espago entre 0 0sso e a placa durante a subseqiente insercao da placa.

Nota: N&o utilize o espacador PBA para proteger os orificios com rosca durante o conformamento
da placa PBA. Se a placa for conformada excessivamente ndo serd possivel a remocao do

espacador.

4- Posicionar a placa e fixar provisoriamente
Posicionar a placa contra o osso e fixar provisoriamente. Antes de inserir o primeiro parafuso de
blogueio PBA, assegure-se de que a placa ira apresentar uma boa fixagdo provisoria, de outra
maneira ela pode girar durante a colocacdo do parafuso de bloqueio e causar pequenos danos ao
tecido 6sseo.

5- Inserir o guia da broca PBA
Baseado na tabela 1 abaixo selecione o guia de broca mais apropriada e cuidadosamente rosqueie
0 guia da broca PBA no orificio até que ele figue completamente apertado pela rosca.

O guia da broca PBA assegura que o parafuso de bloqueio ficara corretamente fixado a placa.

Parafusos de Use Guia Fabricante
Bloqueio PBA
Diametro 2,7mm | Guia PBA 2,7mm GM Reis
Diametro 3,5mm | Guia PBA 3,5mm GM Reis
Diametro 5,0mm | Guia PBA 5,0mm GM Reis
Tabela 1
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Guia de broca
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AN

Placa PBA

6- Insercdo do parafuso de bloqueio PBA

Selecione a broca apropriada de acordo com a tabela 2 abaixo e pré-perfure o orificio do parafuso

com a broca adequada.

Remova o guia de broca PBA.

Parafusos de Use Broca Fabricante
Bloqueio PBA
Didmetro 2,7mm | Broca PBA 2,0mm GM Reis
Didmetro 3,5mm | Broca PBA 2,5mm GM Reis
Didmetro 5,0mm | Broca PBA 4,0mm GM Reis

Tabela 2

Broca selecionada

|
Guia PBA

Placa PBA
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7- Determinacdo do comprimento do parafuso.

Determinar o comprimento do parafuso utilizando um medidor de profundidade PBA selecionado conforme a

tabela 3.

Nota: Sempre acrescente 2mm para determinar o comprimento do parafuso de bloqueio.

Medidor de profundidade selecionado

V\ Placa PBA

8- Inserir os parafusos de bloqueio

Parafusos de Use Medidor de Fabricante
Bloqueio PBA Profundidade
Diametro 2,7mm PBA 2,7mm GM Reis
Diametro 3,5mm PBA 3,5mm GM Reis
Diametro 5,0mm PBA 5,0mm GM Reis
Tabela 3

Selecione a ponteira da chave sextavada, o dinamdmetro e o cabo mais apropriado seguindo a

tabela 4.

Para inserir o parafuso de bloqueio manualmente, acople a ponta da chave sextavada ao

dinamdmetro e ao cabo.

IMP SPBA — Rev. 04 — 30/09/2020




INSTRUCOES DE USO
IMP SPBA

*\ GMREIS SPBA - Sistema de Fixacdo Rigida de
T o Placas Especiais Bloqueadas e

Parafusos de Bloqueio para Grandes e| | Folha: |29 de 37

Pequenos Fragmentos

Cabo
Dinamo6metro

Ponteira
sextavada

Placa PBA > Parafuso PBA

AN Tecido 6sseo

Parafusos de | Use Ponteira da Use Use Cabo Fabricante
Bloqueio PBA chave Dinamémetro
Sextavada
Didametro 2,7mm 2,5mm 0,7 N.m PBA pequeno GM Reis
Didmetro 3,5mm 2,5mm 1,0 N.m PBA médio GM Reis
Didametro 5,0mm 3,5mm 2,0n.m PBA grande GM Reis
Tabela 4

Os parafusos de bloqueio séo inseridos apenas monocorticalmente.

Caso o cirurgido necessite utilizar parafusos de autocompressao corticais e esponjosos, seguir a
técnica cirlrrgica tradicional de autocompressao de osteossintese.

Quando for necesséario o uso de parafusos de autocompressdo utilizar: parafusos corticais e
esponjosos de liga de Titanio Ti6AL4VELI conforme NBR ISO 5832-3 “Implantes para cirurgia —
Materiais metélicos — Parte 3: Liga conformada de titanio 6 — aluminio 4 — vanadio” e formato de
acordo com a NBR /SO 5835 “Implantes para Cirurgia — Parafusos Osseos Metalicos com conex&o
para chave hexagonal, parte inferior da cabeca de forma esférica e rosca assimétrica — Dimensoées “
11/96

9- Colocacéo dos parafusos tampao
Nos orificios aonde ndo foram fixados com parafusos; para evitar o crescimento 6sseo no orificio e
facilitar a extracdo da placa PBA, pode-se fixar com parafusos tampdo PBA de acordo com o
tamanho do orificio rosqueado.
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10- Remogéo do implante
Para remover a placa, destrave todos os parafusos de blogueio PBA antes de remové-los
definitivamente. De outra maneira a placa pode girar enquanto o Ultimo parafuso estiver sendo
removido; podendo causar pequenos danos ao tecido. Tomar os devidos cuidados para néo

provocar refratura 6ssea neste momento.

3.1.4. Precaucdes, restricdes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimento sobre o uso do
produto, assim como o seu armazenamento e transporte

3.1.4.a. Restrigcdes de carga, limite de torques nos parafusos PBA e caracterizacdo dos limites de
peso

3.1.4.a.1. Restri¢cbes de carga

Estes implantes sédo projetados para suportar cargas distribuidas em sua superficie quando implantadas
para a estabilizacdo de uma determinada estrutura 6ssea podendo romper-se engquanto nao ocorrer total
consolidacao 6ssea. Sobrecargas e esfor¢cos mecénicos de manipulacao (i.e., tor¢éo, flexdo etc) exercidas
durante a sua implantagcdo comprometem as suas caracteristicas mecénicas, podendo levar a fadiga

precoce.

Os ensaios mecéanicos estatisticos e dindmicos realizado conforme norma NBR ISO 9585 “Determinag¢éo da
Resisténcia a Dobra e Rigidez de Placas Osseas” de 11/96 demonstrou que as placas ndo romperam
durante os ensaios de compressao estatisticas e nem sob compressédo dinamica apés 106 ciclos.

OBS: Ensaios realizados no Departamento de Engenharia de Materiais / Faculdade de Engenharia
Mecéanica da Unicamp.

3.1.4.a.2. Limite de torque nos Parafusos de Bloqueio PBA

Parafuso de Bloqueio PBA Torque méaximo
0,7 N.m
2,7mm
3,5mm 1,0 N.m
5,0mm 5,0 N.m

N&o se recomenda a aplicacéo de torque acima deste valor, pois pode gerar danos ao parafuso.

3.1.4.a.3. Caracterizacdo dos Limites de Peso
O uso de implantes para fixagdo interna permite ao cirurgido Ortopedista a fixagdo dos fragmentos 6sseos
na posi¢cédo anatdbmica correta. Os implantes permitem uma mobilidade precoce dos pacientes, mas limitado

a movimentos sem carga até que o cirurgido confirme a consolidacéo da fratura através de Raios-X, 0 que
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normalmente ocorre de 3 a 6 meses apos a cirurgia. O peso do paciente ndo é fator que limite o uso deste
tipo de implante.

Estes implantes sdo concebidos como auxiliares ao processo natural de consolidacdo, mas ndo servem
para substituir estruturas anatémicas ou suportar o peso do corpo na presenca de consolidacédo incompleta.
Durante a recuperacdo, o ortopedista juntamente com o fisioterapeuta controla a carga aplicada,
aumentando esta carga de acordo com o processo de consolidacao da fratura e o estado geral do paciente.
E muito importante realizar uma reducéo cuidadosa da fratura e uma fixacéo estavel para a completa cura
do osso. Os implantes utilizados em cirurgia servem para promover um processo normal de cicatrizacao.
Eles ndo tém a intencdo de substituir estruturas corporais normais e nem de sustentar permanentemente
esforcos mecénicos provocado por regides ndo cicatrizadas.

N&o h& dados comprobatérios que limitam o uso de implantes em funcdo do peso do paciente, o cirurgido
deve orientar o paciente sobre os cuidados a serem tomados e o suporte fisico adequado a ser utilizado
durante o tempo de uso do implante.

Diante de uma fratura perfeitamente estabilizada, a carga pode ser liberada. Se a fratura ndo estiver
estabilizada nenhuma carga pode ser dada ao sistema implantado. A liberacdo de carga sobre o implante

independe do peso do paciente e sim da estabiliza¢do ou néo da fratura.

3.1.4.b. Critérios de selecdo do tamanho e formato

A selecdo correta do implante € extremamente importante devendo-se levar em conta as aspectos
biomecanicos, o tamanho e a forma da estrutura éssea e ser tratada que corresponde ao tamanho e forma
do implante a ser selecionado.

O sucesso da fixacao esta relacionado com a selegédo correta do implante.

3.1.4.c. Limite de conformacé&o do produto

3.1.4.c.1. Placas PBA

As Placas PBA séo projetadas para adaptar-se adequadamente ao 0sso a ser tratado, cada modelo é
projetado conforme o local em que devera ser utilizado. Em determinadas situacdes, é necessario moldar o
implante para adequé-lo perfeitamente a anatomia do o0sso a ser tratado.

A correta sele¢do do implante é fundamental para o sucesso da cirurgia e o perfeito funcionamento do
sistema implantado. Caso necesséario, os implantes podem ser moldados, desde que selecionado
corretamente, o limite para a moldagem do implante € a propria anatomia do osso em que sera utilizado. O
implante ndo deve ser dobrado em angulos agudos, dobrado ao contrario, riscado ou deformado.

Um implante uma vez moldado ndo pode ser novamente moldado para a sua forma original, pois podera

acarretar fratura precoce do implante e consequentemente falha na funcdo do produto.

3.1.4.c.2. Parafusos de Bloqueio, Pinos, Parafusos Tampdes e Espacadores PBA

N&o é permitida a moldagem dos parafusos de bloqueio, tamp&es e espagadores.
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3.1.4.d. Necessidade de preenchimento 6sseo adequado
Quando o cirurgido responsavel achar necessario o preenchimento 6sseo do espaco entre os fragmentos
0sseos a serem fixados, ele sera o responsavel em determinar a quantidade e selecionar o tipo de enxerto

6sseo a ser utilizado.

3.1.4.e. Adverténcia associada a verificacdo do estado superficial do produto
Se o produto apresentar alteracdes visuais e/ou fisicas (irregularidades ou amassados) na sua superficie,
deve ser inutilizado e descartado.

3.1.4.f. Adverténcia associada ao caso de queda de algum componente

Caso o produto sofra queda devera ser inutilizado e descartado.

3.1.4.g. Instrucéo ao paciente

O paciente deve ser advertido sobre os limites de suas atividades iniciais e sobre a sua reabilitacdo para
proteger a cirurgia realizada pelo cirurgiao responsavel.

Atividades excessivas iniciais e trauma poderdo afetar o posicionamento do implante, podendo implicar em
migracdo e desgaste precoce do implante, afetar a estrutura 6ssea de apoio, tornando-se o procedimento
de revisdo mais dificil e precoce.

O paciente devera ser advertido sobre os riscos da cirurgia e efeitos secundarios ou colaterais indesejaveis
e que a reconstrugdo realizada com o implante ndo apresentard as mesmas caracteristicas do tecido natural
gue fora reconstruido e que podera haver falha no implante, resultado de atividades fisicas anormais,
traumas ou doencas degenerativas e outras doencas.

E importante o paciente ter ciéncia que o implante tem uma vida Util e que deve ser substituido no momento
em que o cirurgido achar necessario.

O paciente deve ser orientado pelo cirurgido responsavel a utilizar suporte externo adequado até a completa
consolidacdo da fratura, bem como restringir as atividades fisicas do que coloquem risco o implante ou que

permita movimentos no foco da fratura retardando a consolidagao éssea.
3.1.4.h. Riscos no Armazenamento e Transporte
Produtos manipulados, conservados, armazenados e transportados fora das especificacbes descritas no

item 3.1.2, poderdo gerar riscos ao procedimento e ao paciente.

3.1.4.i. Indicacao de capacitacao

Somente profissional habilitado e capacitado em procedimento de osteossintese podera usar o produto.
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3.2. Indicacéo, finalidade e uso a que se destina o produto

Indicacbes
O SPBA - Sistema de Fixacdo Rigida de placas especiais bloqueadas e parafusos de bloqueio para

grandes e pequenos fragmentos quando usados em conjunto proporcionam uma fixacdo com angulo fixo de

um determinado fragmento 6sseo podendo ser indicado em casos de: fraturas, traumas, osteotomia e

pseudoartrodeses.

3.2.a. Efeitos Secundérios ou Colaterais Indesejaveis

Retardo de consolidagédo ou pseudoartrose, podendo levar a soltura ou ruptura do implante;
Ruptura ou soltura dos implantes por nao seguir as orientacdes pds-operatéria de reabilitacao;
Sensibilidade ao metal ou reagdo alérgica em corpo estranho;

Encurtamento do membro devido a compressao da fratura ou reabsorgcéo 6ssea;

Diminui¢éo na densidade 6ssea;

Dor, desconforto e sensacdes anormais devido a presenga do implante;

Lesdes de nervos devido ao trauma cirlrgico;

Necroses 6sseas €;

AlteracBes vasculares.

3.2.b. Contra-Indicacdes

Os pacientes que apresentarem algum quadro clinico descrito abaixo, ndo devem ser submetidos ao

procedimento com o uso de implantes do SPBA.

Historico de infeccao recente;
Doencgas mentais;

Abuso de drogas e alcoolismo;
Febre;

Gravidez;

Alergia e/ou sensibilidade a metais e,

Pacientes sem condicdes de seguir as recomendacdes pos-operatorias.

3.3. Informagdes detalhadas das caracteristicas de todas as partes, acessorios e

materiais destinados a serem utilizados com o produto

Implantes metélicos de liga de composi¢cdes quimicas distintas e de diferentes fabricantes ndo é

recomendado por motivos de incompatibilidade quimica, fisica, bioldgica e funcionais.
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3.4. Informagdes que possibilitam comprovar se a implantagao foi correta e segura,
assim como as informacdes relativas a natureza e frequéncia das avaliagcfes a

serem realizadas de forma a garantir o bom funcionamento e seguranca do produto

Ap6s a implantagdo, no intra-operatério o profissional responsével deve realizar controle radiologico para
verificar o correto posicionamento do produto. O profissional responsavel deve efetuar, e é de sua
responsabilidade, as avaliagBes clinicas e radiolégicas passadas apdés o procedimento cirdrgico na
frequéncia por ele estipulado para verificar o estado do implante e a evolu¢do da consolidacéo éssea. Caso
0 produto encontra-se fora do posicionamento correto, ou apresentar qualquer ndo-conformidade, é de

responsabilidade do cirurgido tomar a agéo corretiva mais apropriada.

3.5. Informacgfes Uteis para evitar riscos decorrentes da implantacao

Para diminuir os riscos decorrentes da implantagdo deve-se seguir rigorosamente: contra-indicagées,

instrugao para o uso e todas as informagdes contidas na “Instrugdo de Uso” do produto.

3.5.1. Riscos de interferénciareciproca

Nao ha.

3.5.2. Restri¢cbes e instrucdes sobre os danos da embalagem
Caso qualquer produto tiver sua embalagem original violada ou danificada, devera ser retornada para GM
Reis e ndo devera ser utilizado.

3.5.3. Inutilizagdo e Descarte
Todos os produtos devem ser descartados no proprio hospital conforme procedimento médico-hospitalar.
Recomenda-se que sejam inutilizados, deformado-os com moldadores ou retorcedores até estar claramente

identificado que o produto esta improprio para o uso.

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

reutilizagéo

3.8/3.9.a. Procedimentos adicionais antes de utilizar o produto
Ao abrir a embalagem, verificar o estado superficial do produto quanto a deformac¢des, manchas, arranhdes
ou qualquer outro tipo de alteracdo superficial ou defeito; em seguida, encaminhar o produto para a

esterilizagcdo, seguindo as recomendacdes conforme indicado no item “Método de Esterilizagao”.
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A embalagem do produto deve ser descartada segundo procedimento médico-hospitalar e/ou legislagao

local ou ainda conforme instru¢cdes da Comisséo de Controle de Infeccdo Hospitalar - CCIH.

3.8/3.9.b. Método de esterilizacdo e restricdes quanto ao numero de reesterilizacdes

Os implantes SPBA sédo fornecidos nado estéreis e devem ser esterilizado antes do uso, conforme as
instrucdes a seguir:

Os implantes SPBA, devem ser removidos da sua embalagem original antes do uso e acondicionados em
bandejas e caixas cirlrgicas especificas com alojamentos correspondentes ao seu tamanho para serem

esterilizados conforme método abaixo:

Tipo: calor umido
Ciclo: gravitacional
Temperatura: 121°C (250°F)

Tempo de Exposi¢do: 60 minutos

3.13. Remocdao e Manuseio de Implantes Removidos de Pacientes para Analise

Quando o implante for explantado do paciente e tiver que ser submetido a analise deve-se proceder de
acordo com a ABNT NBR ISO 12891-1:2013 - Implantes para cirurgia — Remoc¢éo e analise de implantes

cirargicos - Parte 1: Remog¢&o e manuseio.

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

gueixas técnicas

Caso o produto apresente eventos adversos ndo relatados na instrucdo de uso ou tenha queixas técnicas
sobre o produto, o médico deveréa entrar imediatamente em contato com o fabricante através do Servigco 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 informac¢des podem ser encontradas no Sistema
Nacional de NotificacBes para a Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA
(http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes/produtos).

Para assegurar a rastreabilidade do produto, o médico devera prosseguir conforme o “procedimento de
rastreabilidade do produto”. A rastreabilidade do produto é assegurada através das 05 etiquetas de
rastreabilidade, fornecidas dentro da embalagem, juntamente com a Instru¢éo de Uso, conforme descrito no

item “Procedimento de Rastreabilidade do Produto”.
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3.17. Reclamagdes do Cliente

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas especificagdes ou

esteja gerando qualquer insatisfa¢éo, notificar diretamente o Servigco de Atendimento ao Cliente (SAC) da

GM Reis. O produto devera ser encaminhado limpo e embalado em saco plastico, devidamente identificado

e com a descricdo da nao-conformidade para o seguinte endereco: Avenida Pierre Simon de LaPlace,
600, Lote 3, Quadra F, Quarteirdo 9677 — TechnoPark — CEP: 13069-320, Campinas — SP, Brasil, ou

notificar diretamente no Tel.: (0xx19) 3765-9900 / E-mail: sac@gmreis.com.br.

3.18. Simbologia da Rotulagem

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

segue:

SIMBOLOS

DESCRICOES SIMBOLOS DESCRICOES

Data de fabricacéo .
“Né&o reutilize”

Produto de Uso UGnico

al
w

“Ver instrugdes de uso”

o]

i
Pl ]

Manter seco

\
e
2//\

) Informacgdes adicionais
Prazo de Validade
~Als

Manter ao abrigo da luz

ALERTA AO USUARIO

Estas Instrugcdes de Uso sé&o disponibilizadas em formato ndo 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 nUmero de registro na Anvisa, descritos no rétulo da embalagem do

produto. As Instrugcdes de Uso disponibilizadas sempre estardo de acordo com a Ultima verséo

vigente. Caso haja interesse do usuario, as Instru¢cdes de Uso poderdo ser disponibilizadas em

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