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3.INSTRUGOES DE USO

3.1. Informagodes Gerais de Identificagao 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 usuario possa identificar o produto e seu contetido

3.1.1.a. Nome Técnico: Parafuso nao absorvivel para osteossintese

3.1.1.b. Nome Comercial: Parafuso Implantavel Nao Canulado GM

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

consumo e respectivas descrigoes e especificagdes dimensionais
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REEERENCIA DESCRICAO DO MODELO E TAMANHO DA ROSCA ) ROSCA A CHAVE CABECA MATERIA-PRIMA
169-19-20 Parafuso Esponjoso 6.5x20mm 20mm
169-19-25 Parafuso Esponjoso 6.5x25mm 25mm
169-19-30 Parafuso Esponjoso 6.5x30mm 30mm
169-19-35 Parafuso Esponjoso 6.5x35mm 35mm
169-19-40 Parafuso Esponjoso 6.5x40mm 40mm
169-19-45 Parafuso Esponjoso 6.5x45mm 45mm
169-19-50 Parafuso Esponjoso 6.5x50mm 50mm
169-19-55 Parafuso Esponjoso 6.5x55mm 55mm
169-19-60 Parafuso Esponjoso 6.5x60mm 60mm
169-19-65 Parafuso Esponjoso 6.5x65mm 65mm
169-19-70 Parafuso Esponjoso 6.5x70mm 70mm Rosca
169-19-75 Parafuso Esponjoso 6.5x75mm 75mm Profunda
169-19-80 Parafuso Esponjoso 6.5x80mm 80mm Es;f(l;'ri)osa Titanio Liga (Ti6Al4V)
169-19-85 Parafuso Esponjoso 6.5x85mm 6.5mm 85mm conforme SW 3,5mm 8,0mm Conforme ASTM F136 e
169-19-90 Parafuso Esponjoso 6.5x90mm 90mm ABNT NBR ABNT NBR ISO 5832-3
169-19-95 Parafuso Esponjoso 6.5x95mm 95mm 150
169-19-100 Parafuso Esponjoso 6.5x100mm 100mm 5835:1996
169-19-105 Parafuso Esponjoso 6.5x105mm 105mm
169-19-110 Parafuso Esponjoso 6.5x110mm 110mm
169-19-115 Parafuso Esponjoso 6.5x115mm 115mm
169-19-120 Parafuso Esponjoso 6.5x120mm 120mm
169-19-125 Parafuso Esponjoso 6.5x125mm 125mm
169-19-130 Parafuso Esponjoso 6.5x130mm 130mm
169-19-135 Parafuso Esponjoso 6.5x135mm 135mm
169-19-140 Parafuso Esponjoso 6.5x140mm 140mm
169-19-145 Parafuso Esponjoso 6.5x145mm 145mm
169-19-150 Parafuso Esponjoso 6.5x150mm 150mm
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169-405-10 Parafuso Esponjoso 4.0x10mm 5mm 10mm
169-405-12 Parafuso Esponjoso 4.0x12mm 7mm 12mm
169-405-14 Parafuso Esponjoso 4.0x14mm 9mm 14mm
169-406-16 Parafuso Esponjoso 4.0x16mm 11mm 16mm
169-407-18 Parafuso Esponjoso 4.0x18mm 11mm 18mm
169-408-20 Parafuso Esponjoso 4.0x20mm 13mm 20mm
169-409-22 Parafuso Esponjoso 4.0x22mm 13mm 22mm
169-410-24 Parafuso Esponjoso 4.0x24mm 14mm 24mm
169-412-26 Parafuso Esponjoso 4.0x26mm 14mm 26mm
169-414-28 Parafuso Esponjoso 4.0x28mm 16mm 28mm
169-414-30 Parafuso Esponjoso 4.0x30mm 16mm 30mm
169-414-32 Parafuso Esponjoso 4.0x32mm 16mm 32mm Rosca
169-414-34 Parafuso Esponjoso 4.0x34mm 18mm 34mm Profunda e .
169-414-35 Parafuso Esponjoso 4.0x35mm 21mm 35mm Esp(:r?j)cma gg:g?;f;g_'&ﬁ\gi:é
169-414-36 Parafuso Esponj'oso 4.0x36mm 4.0mm 21mm 36mm conforme SW 2,5mm 6,0mm & ABNT NBR 1SO 5832-
169-414-38 Parafuso Esponjoso 4.0x38mm 21mm 38mm ABNT NBR 3
169-414-40 Parafuso Esponjoso 4.0x40mm 26mm 40mm IS0
169-414-42 Parafuso Esponjoso 4.0x42mm 26mm 42mm 5835:1996
169-415-44 Parafuso Esponjoso 4.0x44mm 26mm 44mm
169-415-45 Parafuso Esponjoso 4.0x45mm 30mm 45mm
169-415-46 Parafuso Esponjoso 4.0x46mm 30mm 46mm
169-415-48 Parafuso Esponjoso 4.0x48mm 30mm 48mm
169-415-50 Parafuso Esponjoso 4.0x50mm 35mm 50mm
169-415-52 Parafuso Esponjoso 4.0x52mm 35mm 52mm
169-415-54 Parafuso Esponjoso 4.0x54mm 35mm 54mm
169-416-55 Parafuso Esponjoso 4.0x55mm 39mm 55mm
169-416-56 Parafuso Esponjoso 4.0x56mm 39mm 56mm
169-416-58 Parafuso Esponjoso 4.0x58mm 39mm 58mm
169-416-60 Parafuso Esponjoso 4.0x60mm 44mm 60mm

IMP PNC — Rev.05 — 26/11/2020




.‘\ GMREIs

Qualidade para Vida

INSTRUGOES DE USO

Parafuso Implantavel Nao Canulado GM

IMP PNC

Folha: | 4 de 25

DESENHO

$8.0mm

#4.5mm

Sext. 3.5mm

CcODIGO DE ~ DIAMETRO DA COMPRIMENTO TOTAL TIPO DA TIPO DE CONEXAO P/ A - .
REFERENCIA DESCRICAO DO MODELO E TAMANHO ROSCA L ROSCA CHAVE DIAMETRO DA CABECA MATERIA-PRIMA

169-18-14 Parafuso Cortical 4.5x14mm 14mm

169-18-16 Parafuso Cortical 4.5x16mm 16mm

169-18-18 Parafuso Cortical 4.5x18mm 18mm

169-18-20 Parafuso Cortical 4.5x20mm 20mm

169-18-22 Parafuso Cortical 4.5x22mm 22mm

169-18-24 Parafuso Cortical 4.5x24mm 24mm

169-18-26 Parafuso Cortical 4.5x26mm 26mm

169-18-28 Parafuso Cortical 4.5x28mm 28mm

169-18-30 Parafuso Cortical 4.5x30mm 30mm

169-18-32 Parafuso Cortical 4.5x32mm 32mm

169-18-34 Parafuso Cortical 4.5x34mm 34mm

169-18-36 Parafuso Cortical 4.5x36mm 36mm

169-18-38 Parafuso Cortical 4.5x38mm 38mm

169-18-40 Parafuso Cortical 4.5x40mm 40mm

169-18-42 Parafuso Cortical 4.5x42mm 42mm Rosca Ra.sa

169-18-44 Parafuso Cortical 4.5x44mm 44mm ('ig)nfcc‘)’rr;‘;a' Titanio Liga (Ti6AI4V)

169-18-46 Parafuso Cortical 4.5x46mm 4.5mm 46mm ABNT NBR SW 3,5mm 8,0mm Conforme ASTM F136 e

169-18-48 Parafuso Cortical 4.5x48mm 48mm 150 ABNT NBR ISO 5832-3

169-18-50 Parafuso Cortical 4.5x50mm 50mm 5835:1996

169-18-52 Parafuso Cortical 4.5x52mm 52mm

169-18-54 Parafuso Cortical 4.5x54mm 54mm

169-18-56 Parafuso Cortical 4.5x56mm 56mm

169-18-58 Parafuso Cortical 4.5x58mm 58mm

169-18-60 Parafuso Cortical 4.5x60mm 60mm

169-18-62 Parafuso Cortical 4.5x62mm 62mm

169-18-64 Parafuso Cortical 4.5x64mm 64mm

169-18-66 Parafuso Cortical 4.5x66mm 66mm

169-18-68 Parafuso Cortical 4.5x68mm 68mm

169-18-70 Parafuso Cortical 4.5x70mm 70mm

169-18-72 Parafuso Cortical 4.5x72mm 72mm

169-18-76 Parafuso Cortical 4.2x76mm 76mm

169-18-80 Parafuso Cortical 4.5x80mm 80mm

169-18-85 Parafuso Cortical 4.5x85mm 85mm
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169-18-90 Parafuso Cortical 4.5x90mm 90mm
169-18-95 Parafuso Cortical 4.5x95mm 95mm
169-18-100 Parafuso Cortical 4.5x100mm 100mm
169-18-105 Parafuso Cortical 4.5x105mm 105mm
169-18-110 Parafuso Cortical 4.5x115mm 110mm
169-18-115 Parafuso Cortical 4.5x115mm 115mm
169-18-120 Parafuso Cortical 4.5x125mm 120mm
169-18-125 Parafuso Cortical 4.5x125mm 125mm
169-18-130 Parafuso Cortical 4.5x130mm 130mm
169-18-135 Parafuso Cortical 4.5x135mm 135mm
169-18-140 Parafuso Cortical 4.5x140mm 140mm
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200-35-10 Parafuso Cortical 3.5x10mm 10mm
200-35-12 Parafuso Cortical 3.5x12mm 12mm
200-35-14 Parafuso Cortical 3.5x14mm 14mm
200-35-16 Parafuso Cortical 3.5x16mm 16mm
200-35-18 Parafuso Cortical 3.5x18mm 18mm . ROSC;A
200-35-20 Parafuso Cortical 3.5x20mm 20mm gsaJ I) Titanio Liga (Ti6Al4V)
200-35-22 Parafuso Cortical 3.5x22mm 3 5mm 22mm co:;olrcrie SW 2.5mm 6.0mm Conforme ASTM F136
200-35-24 Parafuso Cortical 3.5x24mm ' 24mm ABNT NBR ! ’ e ABNT NBR ISO
200-35-26 Parafuso Cortical 3.5x26mm 26mm ISO 5835: 5832-3
200-35-28 Parafuso Cortical 3.5x28mm 28mm 1996 '
200-35-30 Parafuso Cortical 3.5x30mm 30mm
200-35-32 Parafuso Cortical 3.5x32mm 32mm
200-35-34 Parafuso Cortical 3.5x34mm 34mm
200-35-36 Parafuso Cortical 3.5x36mm 36mm
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200-35-38 Parafuso Cortical 3.5x38mm
200-35-40 Parafuso Cortical 3.5x40mm
200-35-42 Parafuso Cortical 3.5x42mm
200-35-44 Parafuso Cortical 3.5x44mm
200-35-46 Parafuso Cortical 3.5x46mm
200-35-48 Parafuso Cortical 3.5x48mm
200-35-50 Parafuso Cortical 3.5x50mm
200-35-52 Parafuso Cortical 3.5x52mm
200-35-54 Parafuso Cortical 3.5x54mm
200-35-56 Parafuso Cortical 3.5x56mm
200-35-58 Parafuso Cortical 3.5x58mm
200-35-60 Parafuso Cortical 3.5x60mm
200-35-62 Parafuso Cortical 3.5x62mm
200-35-64 Parafuso Cortical 3.5x64mm
200-35-66 Parafuso Cortical 3.5x66mm
200-35-68 Parafuso Cortical 3.5x68mm
200-35-70 Parafuso Cortical 3.5x70mm
200-35-72 Parafuso Cortical 3.5x72mm
200-35-74 Parafuso Cortical 3.2x74mm
200-35-76 Parafuso Cortical 3.2x76mm
200-35-78 Parafuso Cortical 3.2x78mm
200-35-80 Parafuso Cortical 3.5x80mm
200-35-82 Parafuso Cortical 3.5x82mm
200-35-84 Parafuso Cortical 3.5x84mm
200-35-86 Parafuso Cortical 3.5x86mm
200-35-88 Parafuso Cortical 3.5x88mm
200-35-90 Parafuso Cortical 3.5x90mm
200-35-92 Parafuso Cortical 3.5x92mm
200-35-94 Parafuso Cortical 3.5x94mm
200-35-96 Parafuso Cortical 3.5x96mm
200-35-98 Parafuso Cortical 3.5x98mm
200-35-100 Parafuso Cortical 3.5x100mm
200-35-102 Parafuso Cortical 3.5x102mm
200-35-104 Parafuso Cortical 3.5x104mm
200-35-106 Parafuso Cortical 3.5x106mm
200-35-108 Parafuso Cortical 3.5x108mm
200-35-110 Parafuso Cortical 3.5x110mm

38mm
40mm
42mm
44mm
46mm
48mm
50mm
52mm
54mm
56mm
58mm
60mm
62mm
64mm
66mm
68mm
70mm
72mm
74mm
76mm
78mm
80mm
82mm
84mm
86mm
88mm
90mm
92mm
94mm
96mm
98mm
100mm
102mm
104mm
106mm
108mm
110mm
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172-32-20 Parafuso Cortical 3.2x20mm 20mm
172-32-22 Parafuso Cortical 3.2x22mm 22mm
172-32-24 Parafuso Cortical 3.2x24mm 24mm
172-32-26 Parafuso Cortical 3.2x26mm 26mm
172-32-28 Parafuso Cortical 3.2x28mm 28mm
172-32-30 Parafuso Cortical 3.2x30mm 30mm
172-32-32 Parafuso Cortical 3.2x32mm 32mm
172-32-34 Parafuso Cortical 3.2x34mm 34mm Rosca
172-32-36 Parafuso Cortical 3.2x36mm 36mm Rasa (HA) Titanio Liga (TI6AI4V)
172-32-38 Parafuso Cortical 3.2x38mm 38mm Cortical Conforme ASTM F136
172-32-40 Parafuso Cortical 3.2x40mm 3.2mm 40mm conforme SW 2,5mm 5,0mm e ABNT NBR 1SO
172-32-42 Parafuso Cortical 3.2x42mm 42mm ABNT NBR
- 5832-3
172-32-44 Parafuso Cortical 3.2x44mm 44mm ISO 5835:
172-32-46 Parafuso Cortical 3.2x46mm 46mm 1996
172-32-48 Parafuso Cortical 3.2x48mm 48mm
172-32-50 Parafuso Cortical 3.2x50mm 50mm
172-32-52 Parafuso Cortical 3.2x52mm 52mm
172-32-54 Parafuso Cortical 3.2x54mm 54mm
172-32-56 Parafuso Cortical 3.2x56mm 56mm
172-32-58 Parafuso Cortical 3.2x58mm 58mm
172-32-60 Parafuso Cortical 3.2x60mm 60mm
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CHAVE

172-28-20 Parafuso Cortical 2.7x20mm 20mm

172-28-22 Parafuso Cortical 2.7x22mm 22mm

172-28-24 Parafuso Cortical 2.7x24mm 24mm

172-28-26 Parafuso Cortical 2.7x26mm 26mm

172-28-28 Parafuso Cortical 2.7x28mm 28mm

172-28-30 Parafuso Cortical 2.7x30mm 30mm

172-28-32 Parafuso Cortical 2.7x32mm 32mm

172-28-34 Parafuso Cortical 2.7x34mm 34mm

172-28-36 Parafuso Cortical 2.7x36mm 36mm Rosca

172-28-38 Parafuso Cortical 2.7x38mm 38mm Assimetric

172-28-40 Parafuso Cortical 2.7x40mm 2.7mm 40mm C;n(fgrDrl]e SW2,5mm 5,0mm

172-28-42 Parafuso Cortical 2.7x42mm 42mm NER ISO

172-28-44 Parafuso Cortical 2.7x44mm 44mm 9268

172-28-46 Parafuso Cortical 2.7x46mm 46mm

172-28-48 Parafuso Cortical 2.7x48mm 48mm

172-28-50 Parafuso Cortical 2.7x50mm 50mm

172-28-52 Parafuso Cortical 2.7x52mm 52mm

172-28-54 Parafuso Cortical 2.7x54mm 54mm

172-28-56 Parafuso Cortical 2.7x56mm 56mm

172-28-58 Parafuso Cortical 2.7x58mm 58mm

172-28-60 Parafuso Cortical 2.7x60mm 60mm
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REFERENCIA TAMANHO ROSCA DA ROSCA TOTAL (L) ROSCA CON(I:EI:(:\(/)EP/ A DIAMETRO DA CABECA MATERIA-PRIMA
169-16-30 Parafuso Esponjoso 6.5x16x30mm 30mm
169-16-35 Parafuso Esponjoso 6.5x16x35mm 35mm
169-16-40 Parafuso Esponjoso 6.5x16x40mm 40mm
169-16-45 Parafuso Esponjoso 6.5x16x45mm 45mm
169-16-50 Parafuso Esponjoso 6.5x16x50mm 50mm
169-16-55 Parafuso Esponjoso 6.5x16x55mm 55mm
169-16-60 Parafuso Esponjoso 6.5x16x60mm 60mm
169-16-65 Parafuso Esponjoso 6.5x16x65mm 65mm
169-16-70 Parafuso Esponjoso 6.5x16x70mm 70mm
169-16-75 Parafuso Esponjoso 6.5x16x75mm 75mm Rosca
169-16-80 Parafuso Esponjoso 6.5x16x80mm 80mm Profunda . .
169-16-85 Parafuso Esponjoso 6.5x16x85mm 85mm Espfgr?j)osa g::g?;fig;gﬁi:é
169-16-90 Parafuso Esponjoso 6.5x16x90mm 6.5mm 16mm S0mm SW 3,5mm 8,0mm
- conforme e ABNT NBR ISO
169-16-95 Parafuso ESpOﬂ!OSO 6.5x16x95mm 95mm ABNT NBR 5832-3
169-16-100 Parafuso Esponjoso 6.5x16x100mm 100mm 1SO 5835:
169-16-105 Parafuso Esponjoso 6.5x16x105mm 105mm 1996
169-16-110 Parafuso Esponjoso 6.5x16x110mm 110mm
169-16-115 Parafuso Esponjoso 6.5x16x115mm 115mm
169-16-120 Parafuso Esponjoso 6.5x16x120mm 120mm
169-16-125 Parafuso Esponjoso 6.5x16x125mm 125mm
169-16-130 Parafuso Esponjoso 6.5x16x130mm 130mm
169-16-135 Parafuso Esponjoso 6.5x16x135mm 135mm
169-16-140 Parafuso Esponjoso 6.5x16x140mm 140mm
169-16-145 Parafuso Esponjoso 6.5x16x145mm 145mm
169-16-150 Parafuso Esponjoso 6.5x16x150mm 150mm
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169-32-45 Parafuso Esponjoso 6.5x32x45mm 45mm
169-32-50 Parafuso Esponjoso 6.5x32x50mm 50mm
169-32-55 Parafuso Esponjoso 6.5x32x55mm 55mm
169-32-60 Parafuso Esponjoso 6.5x32x60mm 60mm
169-32-65 Parafuso Esponjoso 6.5x32x65mm 65mm
169-32-70 Parafuso Esponjoso 6.5x32x70mm 70mm
169-32-75 Parafuso Esponjoso 6.5x32x75mm 75mm
169-32-80 Parafuso Esponjoso 6.5x32x80mm 80mm Rosca
169-32-85 Parafuso Esponjoso 6.5x32x85mm 85mm Profunda
169-32-90 Parafuso Esponjoso 6.5x32x90mm 90mm (HB) Titanio Liga (Ti6Al4V)
169-32-95 Parafuso Esponjoso 6.5x32x95mm 95mm Esponjosa Conforme ASTM F136
169-32-100 Parafuso Esponjoso 6.5x32x100mm 6.5mm 32mm 100mm corr)wfojrme SW3,5mm 8,0mm e ABNT NBR ISO
169-32-105 Parafuso Esponjoso 6.5x32x105mm 105mm ABNT NBR 5832-3
169-32-110 Parafuso Esponjoso 6.5x32x110mm 110mm ISO
169-32-115 Parafuso Esponjoso 6.5x32x115mm 115mm 5835:1996
169-32-120 Parafuso Esponjoso 6.5x32x120mm 120mm
169-32-125 Parafuso Esponjoso 6.5x32x125mm 125mm
169-32-130 Parafuso Esponjoso 6.5x32x130mm 130mm
169-32-135 Parafuso Esponjoso 6.5x32x135mm 135mm
169-32-140 Parafuso Esponjoso 6.5x32x140mm 140mm
169-32-145 Parafuso Esponjoso 6.5x32x145mm 145mm
169-32-150 Parafuso Esponjoso 6.5x32x150mm 150mm
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REFERENCIA DA ROSCA L= ROSCA
P/ A CHAVE
200-40-10 Parafuso Esponjoso 4.0x5x10mm 10mm
200-40-12 Parafuso Esponjoso 4.0x5x12mm 12mm
200-40-14 Parafuso Esponjoso 4.0x5x14mm 14mm
200-40-16 Parafuso Esponjoso 4.0x5x16mm 16mm
200-40-18 Parafuso Esponjoso 4.0x7x18mm 18mm
200-40-20 Parafuso Esponjoso 4.0x7x20mm 20mm
200-40-22 Parafuso Esponjoso 4.0x9x22mm 22mm b fRozca HB Titanio Lica (TIGAIAV
200-40-24 Parafuso Esponjoso 4.0x10x24mm 24mm rE un ? (HB) Clt:fm:‘)mlg,aAS(Tll\/l F13é
200-40-26 Parafuso Esponjoso 4.0x12x26mm 4.0mm 26mm 5ponjosa SW 2,5mm 6,0mm ontorme
500-40-28 Dorafuso E 550 4.0x12x28 >8 conforme e ABNT NBR ISO
-40- arafuso sponJ}oso .0x12x28mm mm ABNT NBR ISO 5832-3
200-40-30 Parafuso Esponjoso 4.0x14x30mm 30mm 5335:1996
200-40-35 Parafuso Esponjoso 4.0x14x35mm 35mm '
200-40-40 Parafuso Esponjoso 4.0x14x40mm 40mm
200-40-45 Parafuso Esponjoso 4.0x15x45mm 45mm
200-40-50 Parafuso Esponjoso 4.0x15x50mm 50mm
200-40-55 Parafuso Esponjoso 4.0x16x55mm 55mm
200-40-60 Parafuso Esponjoso 4.0x16x60mm 60mm
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3.1.1.c.1. Forma de apresentagao

Todos os componentes implantaveis sao individualmente marcados a laser com os numeros de cédigo, lote,
tamanho (quando aplicavel), logo marca GMReis. A descrigdo dos modelos e as respectivas especificacoes
dos componentes implantaveis encontram-se descritos no item 3.1.1.c. desta instru¢do de uso.

Os componentes implantaveis sdo fornecidos ndo-estéreis. O método de esterilizagdo esta descrito nos
itens 3.8/3.9.a. desta instru¢do de uso para componentes implantaveis.

Ha uma unica forma possivel de comercializagdo dos componentes implantaveis: a forma individual, onde
0s componentes sdo embalados com a sua instrugdo de uso individualmente, devidamente rotulado.

3.1.1.c.1.1. Forma individual
Nesta forma de apresentagdo, os componentes implantaveis, sdo embalados individualmente e
comercializados em papel grau cirurgico devidamente rotulado com a sua instrucdo de uso dentro da
embalagem. Esta forma é a utilizada em casos de reposi¢des, quando necessario, e desta forma que é que
sao armazenados no estoque.

Um exemplo de embalagem para comercializacéo individual é apresentado a seguir.

Frente da embalagem Verso da embalagem

Forma de apresentacao Individual

A especificagdo técnica da embalagem utilizada na forma de apresentagdao individual esta

apresentada a seguir:

-Papel Grau Cirtrgico 60 g/m2 com Filme Laminado Poliéster / Polipropileno (estrutura tubular), largura de

50mm a 500mm e comprimento 60mm a 700mm.

3.1.1.d. Descricao do principio fisico e fundamentos da tecnologia do produto aplicados para o seu
funcionamento, sua agao e fungao

Os parafusos 6sseos nao canulados sdo usados principalmente para procedimentos de osteossintese
combinados ou nado a placas 0sseas e arruelas. Quando utilizados independentemente ou em associagéo a

placas ésseas tem a fungéo de estabilizar em determinado fragmento 6sseo.
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3.1.1.e. Material de apoio
Dentro da embalagem de cada produto, encontra-se a “instru¢do de uso” com todos os dados para o uso
correto do produto.

3.1.1.g. Composicio

E utilizado como material de fabricacdo (i.e, matéria-prima) para o produto, a Liga de Titanio Ti-6Al-4V ELI,
conforme ABNT NBR ISO 5832-3: “Implantes para cirurgia — Materiais Metalicos — Parte 3 — Liga
conformada de Titanio 6 — Aluminio — 4 Vanadio” (ASTM F 136 “Standard Specification Wrought Titanium-
6Aluminium-4Vanadium Alloy (Extra Low Intersticial) for Surgical Implant Applicarions”).

3.1.1.h. Identificagao e rastreabilidade dos componentes implantaveis
3.1.1.h.1. Identificagao
Os componentes implantaveis sdo marcados a laser com as seguintes informacoes:
e Lote do produto
e Cadigo do produto
e Logotipo da marca GMReis

e Tamanho

O local de marcagéo a laser é na cabega de cada parafuso indicado pela letra M no esquema abaixo:

3.1.1.h.2. Procedimento de Rastreabilidade
A identificagdo e rastreabilidade do produto sdo asseguradas através de um conjunto de 05 etiquetas
adesivas fornecidas na embalagem (ver ilustracdes a seguir), junto com a Instrugdo de Uso e o implante,
trazendo informacgdes sobre o produto, como: nome, modelo, cddigo, lote, registro do produto e identificagdo
do fabricante.
Desta forma é possivel fazer o caminho reverso e atingir a produgéo, 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 niumero 1, obrigatoriamente, no prontuario clinico do paciente:

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

- A etiqueta numero 3, na documentacéo fiscal que gera a cobrancga a fonte pagadora;

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

- A etiqueta numero 5, disponibilizada para o controle do cirurgido.
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sac@gmreis com br ou telefone IFUGMREIS — Rev D1
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Figura: Manual que acompanha o produto.

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

uma das etiquetas adesivas de rastreabilidade.
3.1.1.i. Instrumentais para a implantacido dos componentes implantaveis (ndo sao objeto deste

registro)

Estes instrumentais nao compoem o produto e devem ser adquiridos separadamente.
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Dimensdes de brocas, machos de tarraxa e escareadores de corte
Diametro
Parafusos de acordo com ABNT NBR Broca Macho Escariador
ISO 5835:1996
Cadigo Diametro | Diametro | Passo | Diametro | Didmetro | Didmetro | Didmetro | Passo | Diametro | Diametro
ABNT nominal |da alma da broca|da broca|externo |daalma dopino |da
NBR ISO projetada | projetada 0 d1 cabega
5835:1996 para para -0,15 do
perfuragéo | perfuragao cortador
do furo | do pré- d2
livre furo de
0 rosca
-0,02 0
-0,02
Parafusos com rosca rasa:
HA 2,7 2,7 1,9 1,0 2,7 2,0 2,7 1,9 1,0 2,5 6,0
HA 3,5 3,5 24 1,25 |35 25 3,5 24 1,25 |25 6,0
HA 4,0 4,0 2,9 1,5 4,0 3,0 4,0 2,9 1,5 2,5 6,0
HA 4,5 4,5 3,0 1,75 |4,5 3,2 4,5 3,0 1,75 |4,5 8,0
HA 5,0 5,0 3,5 1,75 |5,0 3,7 5,0 3,5 1,75 |45 8,0
Parafusos com rosca profunda:
HB 4,0 4,0 1,9 1,75 |Nao 2,0 4,0 1,9 1,9 1,75 Nao
HB 6,5 6,5 3,0 2,75 |aplicavel |32 6.5 6,5 30 |275 requerido
para para
parafusos parafusos
HB HB

ABNT NBR ISO 5835:1996 - “Implantes para cirurgia — Parafusos 6sseos metalicos com conexdo para

chave hexagonal, parte inferior da cabega de forma esférica e rosca assimétrica — Dimensées.”

* Dados extraidos da ABNT NBR ISO 9714-1- Instrumentos de perfuragdo ortopédicos Parte 1: Brocas,

machos e escareadores.
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Dimensoées e tolerancias de chaves de parafuso
Parafusos de acordo com a ABNT NBR ISO |Dimensées de chaves de parafusos
5835:1996
s e i

2,7mm/ 3,5mm/4mm Nom. |Max. Min. Max. Min. Min.
4,0mm / 4,5mm/5,0mm/6,0mm/6,5mm
HA 2,7 ;HA 3,5; HA 4,0 2,5 2,500 (2,475 |2,840 2,800 (4,0
HA4,0; HA4,5;HA5,0; HA6,0; HA 6,5 3,5 3,500 3,470 (3,980 3,932 |5,0

4,5 4,500 |4,470 |5,130 5,082 |6,0
* Dimensdes em milimetros
Dureza de chave de parafuso
Material Dureza Rockwell HRC

Aco inoxidavel 48 a 54

Liga conformada de cobalto-cromo-tungsténio-niquel |45 a 50

* Dados extraidos da ABNT NBR ISO 8319-1 “Instrumentos ortopédicos - Conexbes de ferramenta Parte 1:

Chaves para uso com parafusos com encaixe hexagonal na cabega.

Dimensoées e torques usados em ensaios

Largura ao longo das superficies planas Profundidade de Torque
acoplamento da
Chave Adaptador com encaixe
chave
nom. hexagonal fémea .
min.
mm nom. tol. .
mm min.
mm N.m
2,5 2,5 +0,006 1,2 3,8
3,5 3,5 +0,058 2,8 9,7
+0,010
4,5 4,5 +0,058 3,8 12
+0,010

* Dados extraidos da ABNT NBR ISO 8319-1 "Instrumentos ortopédicos - Conexdes de ferramenta Parte 1:

Chaves para uso com parafusos com encaixe hexagonal na cabeca.

3.1.2. Manipulagao, conservagao, armazenamento, transporte e riscos associados

Os componentes implantaveis devem ser armazenados, conservados, manipulados e transportados em

local limpo, seco e livre de acao de intempéries, em sua embalagem original ou dentro de bandejas e caixas

cirurgicas especificas até o momento do uso com os devidos cuidados da area médica-hospitalar.
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O manuseio e o armazenamento do produto devem ser feitos exclusivamente por profissionais da area
médico-hospitalar, devidamente capacitados, habilitados e familiarizados com a técnica e procedimentos
envolvidos. Caso a manipulagdo, conservagdo, armazenamento e transporte ndo forem executados

conforme descrito acima, o produto podera gerar riscos ao procedimento cirdrgico e ao paciente.

3.1.3. Instrugao para o uso

1- Realizar avaliagao radiolégica e clinica;

2- Selecionar o modelo e o tamanho mais apropriado do parafuso implantavel ndo canulado GM;

3- Realizar a perfuragdo com a broca adequada de acordo com a ABNT NBR [SO 9714-1
“Instrumentos de perfuragao ortopédicos Parte 1: brocas, machos e escareadores”,

4- Machear com o macho conforme indicado na ABNT NBR ISO 9714-1 “Instrumentos de perfuragao
ortopédicos Parte 1: brocas, machos e escareadores”;

5- Escarificar se for necessario, utilizar o escarificador conforme indicado na ABNT NBR ISO 9714-1
“Instrumentos de perfuragdo ortopédicos Parte 1: brocas, machos e escareadores”;

6- Colocar o parafuso com a chave apropriada conforme indicado na ABNT NBR ISO 8319-1
“Instrumentos ortopédicos — conexbes de ferramenta Parte 1: Chaves com encaixe hexagonal na
cabeca’ e

7- Checar o posicionamento por meio de controle radiolégico.

3.1.3.a. Indicagao de capacitagao
Somente profissionais, médicos cirurgides, devidamente capacitados e habilitados em procedimentos de

osteossintese poderao usar o produto.

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

-Produto de uso unico, nao reutilizar, mesmo que aparente estar em perfeito estado.

-Produto fornecido ndo-estéril.

-Esterilizar antes do uso conforme Método de Esterilizagdo recomendado.

3.1.4.a. Instrugdes para o paciente

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

Atividades excessivas iniciais podem afetar o posicionamento do componente implantavel ou podem causar
desgaste precoce do mesmo, ou entao afetar a estrutura 6ssea, tornando o procedimento de revisdo mais
dificil e precoce.

O paciente devera ser advertido sobre os riscos da cirurgia e sobre os efeitos secundarios ou colaterais
indesejaveis, e de que a reconstrugao realizada com o implante ndo apresentara as mesmas caracteristicas
fisicas que o osso natural, podendo haver falhas do componente implantavel, resultante de atividades

fisicas anormais, traumas ou outras doencgas degenerativas.

IMP PNC — Rev.05 — 26/11/2020




INSTRUCOES DE USO
@ GMREIS ¢ IMP PNC

Qualidade para Vida Parafuso Implantavel Nao Canulado GM Folha: | 18 de 25

3.1.4.b. Restrigdes de carga ao produto

Estes implantes s&do projetados para suportar cargas distribuidas em sua superficie quando implantadas
para a estabilizacdo de uma determinada estrutura éssea podendo romper-se enquanto ndo ocorrer total
consolidagcédo 6ssea. Sobrecargas e esforcos mecanicos de manipulagao (i.e., tor¢ao, flexdo etc) exercidas
durante a sua implantagdo comprometem as suas caracteristicas mecanicas, podendo levar a fadiga

precoce.

3.1.4.b.1. Torque minimo de ruptura e angulo minimo de rotagao na fratura

Parafusos de acordo com a Torque minimo de ruptura Angulo minimo de rotagéo na
ABNT NBR ISO 5835:1996 N.m fratura (se cinco fios de rosca
(Caédigo e diametro nominal de estiverem expostos)

rosca)

HA 2,7 1 180°

HA 3,5 2,3 180°

HA 4,0 4 180°

HA 4,5 4,4 180°

HA 5,0 55 180°

HA 4,0 1,3 90°

HA 6,5 6,2 90°

* ABNT NBR ISO 5835:1996 — “Implantes para cirurgia — Parafusos 6sseos metalicos com conexdo para

chave hexagonal, parte inferior da cabega de forma esférica e rosca assimétrica — Dimensées.”

3.1.4.b.2. Caracterizagao dos limites de peso

O uso de implantes para fixac&do interna permite ao cirurgido Ortopedista a fixacdo dos fragmentos 6sseos
na posigao anatémica correta. Os implantes permitem uma mobilidade precoce dos pacientes, mas limitado
a movimentos sem carga até que o cirurgido confirme a consolidagao da fratura através de Raios-X, o que
normalmente ocorre em até 3 meses apoés a cirurgia. O peso do paciente nao é fator que limite o uso deste
tipo de implante.

Estes implantes sdo concebidos como auxiliares ao processo natural de consolidagdo, mas ndo servem
para substituir estruturas anatémicas ou suportar o peso do corpo na presencga de consolidagao incompleta.

Durante a recuperacdo, o ortopedista juntamente com o fisioterapeuta controla a carga aplicada,
aumentando esta carga de acordo com o processo de consolidacéo da fratura e o estado geral do paciente.

E muito importante realizar uma reducdo cuidadosa da fratura e uma fixagdo estavel para a completa cura
do osso. Os implantes utilizados em cirurgia servem para promover um processo normal de cicatrizagao.
Eles ndo tém a intengdo de substituir estruturas corporais normais e nem de sustentar permanentemente
esforgos mecanicos provocado por regides nao cicatrizadas.

Nao ha dados comprobatérios que limitam o uso de implantes em fungéo do peso do paciente, o cirurgiao
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 liberagcdo de carga sobre o implante

independe do peso do paciente e sim da estabilizagdo ou nao da fratura.
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3.1.4.c. Verificagao do estado superficial do implante

Os componentes implantaveis ndo devem apresentar visualmente nenhuma anormalidade na sua
superficie, como riscos, falhas, sujidade ou outras.

Os componentes implantaveis que apresentarem anormalidade na sua superficie deverao ser inutilizados e

descartados conforme procedimento de Descarte.

3.1.4.d. Ocorréncia de queda ou danos ao produto
Caso qualquer componente implantavel sofra queda ou apresente qualquer tipo de dano, devera ser

inutilizado e descartado conforme procedimento de Descarte.

3.1.4.e. Critérios para a selegao do componente implantavel

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

O sucesso da fixagao esta relacionado com a selegdo correta do implante.

3.1.4.f. Limite de conformacgao

Os parafusos implantaveis ndo canulados ndo devem ser conformados em hipétese alguma.
3.1.4.g. Necessidade de suporte 6sseo

Caso a falha 6ssea necessite suporte ésseo € de responsabilidade do cirurgido definir o tipo e a quantidade

de enxerto 6sseo a ser utilizado.

3.2. Indicacgao, finalidade e uso a que se destina o produto

Estabilizacdo de fragmentos 6sseos em osteossintese associado ou ndo com placas e/ou arruelas.
Indicagdes especificas para utilizagdao dos parafusos nao canulados

Os parafusos ndo canulados s&o utilizados com placas n&do anguladas, ou sozinhos (sem placas) para

casos de compressao interfragmentaria.

Modelos de parafusos ndo canulados GMReis Modelo de placa utilizada Registro Anvisa Placas

169-18-XX Parafuso Cortical 4.5x
172-28-XX Parafuso Cortical 2.7x
172-32-XX Parafuso Cortical 3.2x
200-35-XX Parafuso Cortical 3.5x

L)mm
L)mm
L)mm 10247700024

AAA A A

L)mm

Placas PBA retas e especiais com 10247700030
169-16-XX Parafuso Esponjoso 6.5x16x(L)mm orificios de @3,5mm; @4,5mm e @5,0mm 10247700051
169-19-XX Parafuso Esponjoso 6.5x(L)mm
169-32-XX Parafuso Esponjoso 6.5x32x(L)mm 10247700053
169-405-XX Parafuso Esponjoso 4.0x(L) x(L1)mm
200-40-XX Parafuso Esponjoso 4.0x(L)mm
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Placas Versalock Mis Condilar de Fémur 10247700120
Parafuso Cortical 4.5x(L
arafuso Cortical 4.5x(L)mm Placas Periprotéticas Versalock de 10247700145
Fémur
Placas Bloqueados de Angulo Variavel 10247700112

Parafuso Cortical 3.5x(L)mm para Platd Tibial

Parafuso Esponjoso 4.0x(L) x(L1)mm Placas Versalock para Tornozelo 10247700147

Obs.* Esses parafusos n&o canulados sdo componentes ancilares dos registros Anvisa apresentados

acima.

3.2.a. Efeitos secundarios ou colaterais indesejaveis
- Retardo de consolidagao ou pseudoartrose, podendo levar a soltura ou ruptura do implante;
- Ruptura ou soltura dos implantes por ndo seguir as orientagdes pés-operatéria de reabilitagcao;
- Sensibilidade ao metal ou reagéo alérgica a corpo estranho;
- Encurtamento do membro devido a compresséao da fratura ou reabsorgao 6ssea;
- Dor, desconforto e sensagbes anormais devido a presenga do implante;
- Lesoes neuroldgicas devido ao trauma cirurgico;
- Necroses 6sseas e

- Alteragdes vasculares.

3.2.b. Contra-indicagdes
Os pacientes que apresentarem algum quadro clinico descrito abaixo, ndo devem ser submetidos ao
procedimento com o uso do produto:

- Histérico de infecgao recente;

- Doengas mentais;

- Abuso de drogas e alcoolismo;

- Febre;

- Gravidez;

- Alergia e/ou sensibilidade ao metal e

- Pacientes sem condi¢des de seguir as recomendagdes pds-operatorias.

3.3. Informagoes detalhadas das caracteristicas de todas as partes, acessérios e

materiais destinados a serem utilizados com o produto

3.3.1. Combinag¢6es admissiveis com outros componentes implantaveis
Nao se devem utilizar ligas de composi¢des quimicas distinta da mencionadas com o produto e nem pois
produtos de outro fabricante, pois poderdo gerar incompatibilidade funcional quimica, fisica, bioldgica e

consequente riscos ao paciente.

IMP PNC — Rev.05 — 26/11/2020




INSTRUCOES DE USO
@ GMREIS ¢ IMP PNC

Qualidade para Vida Parafuso Implantavel Nao Canulado GM Folha: | 21 de 25

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

seguranga do produto

Apés a implantacdo, no intra-operatério o profissional responsavel deve realizar controle radioldgico para
verificar o correto posicionamento do produto. O profissional responsavel deve efetuar, e é de sua
responsabilidade, as avaliagdes clinicas e radioldgicas apds o procedimento cirdrgico, na frequéncia por ele
estipulado, para verificar o estado do implante e a evolugdo da consolidagdo 6ssea. Caso o produto
encontre-se fora do posicionamento correto, ou apresente qualquer nao-conformidade, é de

responsabilidade do cirurgido tomar a agao corretiva mais apropriada.

3.5. Informagoes uteis para evitar riscos decorrentes da implantagao

Para reduzir os riscos da implantagdo do produto devem-se seguir as recomendacgdes referentes as

indicagbes de uso, contra-indicacdes e as informagdes descritas na “Instrucdo de Uso”.

Nas circunstancias descritas abaixo o produto deve ser inutilizado e descartado, conforme item
Procedimento relacionado ao descarte que assegure a inutilizagdo do produto:

- Area de selagem da embalagem estiver violada;

- Qualquer uma das embalagens apresentarem dano fisico;

- O rétulo ou cédigo de identificagéo estiver ilegivel e,

- Data da validade estiver vencida.

Procedimento de abertura do papel grau cirdrgico
1. Usar maos e luvas secas;
2. Segure a folha branca do papel grau cirurgico, e com a outra mao, puxe o filme transparente do

papel grau cirurgico com for¢a continua.

3.5.a. Procedimento de inutilizagao e descarte

Os componentes implantaveis devem ser descartados no proprio hospital conforme procedimento médico-
hospitalar. Recomenda-se que sejam inutilizados deformando-os com moldadores ou retorcedores até estar
claramente identificado que o produto esta impréprio para o seu uso, assegurando que o produto ndo possa
ser utilizado ou indevidamente reaproveitado.

Apés a limpeza e desinfeccdo dos produtos estes devem ser acondicionados e montados em suas bandejas
e caixas cirurgicas especificas nos alojamentos correspondentes ao seu tamanho, enviados para

esterilizacido e entdo para o uso.
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3.8. I 3.9. Informacdoes adicionais sobre o procedimento apropriados para a
reutilizagao

Ao abrir a embalagem, verificar o estado superficial do produto quanto a deformagdes, manchas, arranhdes
ou qualquer outro tipo de alteragdo superficial ou defeito; em seguida, encaminhar o produto para a
esterilizagcdo, seguindo as recomendagdes conforme indicado no item “Método de Esterilizagdo”.

A embalagem do produto deve ser descartada segundo procedimento médico-hospitalar e/ou legislagédo

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

3.8./3.9.a. Método de esterilizagao, restricoes quanto a reesterilizagao e reutilizagao

A GMReis recomenda que os produtos devem ser esterilizados pelo seguinte método:

Tipo: calor umido

Ciclo: gravitacional

Temperatura: 121°C (250°F)

Tempo de Exposi¢ao: 60 minutos

Informagdes adicionais referentes a esterilizacdo estdo descritas na ABNT NBR ISO 17665-1:2010
“Esterilizacdo de Produtos para a Saude — Vapor. Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento, validagao e

controle de rotina nos processos de esterilizagdo de produtos para a saude”.

3.13. Remogao e manuseio de implantes removidos de pacientes para analise
Quando o implante for explantado do paciente e tiver que ser submetido a andlise deve-se proceder de
acordo com a ABNT NBR ISO 12891-1 “Implantes para cirurgia — Remog¢do e analise de implantes

cirdrgicos - Parte 1: Remogéao e manuseio. ”

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¢do 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 sanitdria competente, ANVISA,
através do e-mail: tecnovigilancia@anvisa.gov.br. Maiores informagdes 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 Instru¢do de Uso, conforme descrito no

item “Procedimento de Rastreabilidade do Produto”.

3.17. Reclamacgao do Cliente

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

esteja gerando qualquer insatisfacéo, notificar diretamente o Servico de Atendimento ao Cliente (SAC) da
IMP PNC — Rev.05 — 26/11/2020
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GM Reis. O produto devera ser encaminhado limpo e embalado em saco plastico, devidamente identificado
e com a descricao da nao-conformidade para o seguinte enderecgo: 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 graficos utilizados na rotulagem estao de acordo com a Norma NBR ISO 15223 conforme

segue:
SimBOLOS DESCRIGOES SiMBOLOS DESCRIGOES

L Produto de Uso unico
Data de fabricagéo .
“Néo reutilize”
) Informagdes adicionais
Prazo de Validade . -
“Ver instrugdes de uso”

A o
T\ Manter seco A Q\"‘ Manter ao abrigo da luz
n

ALERTA AO USUARIO
Estas Instrugcdes de Uso sao 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 numero de registro na Anvisa, descritos no rétulo da embalagem do
produto. As Instru¢des de Uso disponibilizadas sempre estarao de acordo com a ultima versao
vigente. Caso haja interesse do usuario, as Instru¢ées de Uso poderao ser disponibilizadas em

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

G. M. dos Reis Industria e Comércio Ltda.

Avenida Pierre Simon de Laplace, n° 600 - Lote 3 - Quadra F - Quarteirdo 9677
Bairro TECHNOPARK - CEP: 13069-320 — Campinas — SP - BRASIL
Autorizagédo de Funcionamento — AFE n°® 1.02.477 -0

C.N.P.J/M.F: 60.040.599/0001-19 / |.E: 244.342.283.119

E-mail: gmreis@gmreis.com.br

Tel.: (0XX19) 3765-9900 / Fax: (0XX19) 3303-9111

Registro Anvisa: 10247700039 — rev.05
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CREA — SP n° 0682127536

IMP PNC — Rev.05 — 26/11/2020



mailto:sac@gmreis.com.br

INSTRUGOES DE USO MP PNC

@ GMREIs

Qualidade para Vida Parafuso Implantavel Nao Canulado GM Folha: | 24 de 25

Histoérico de Revisoes

Rev. 00 de 27/03/2006 - Cancelada

Rev. 01 de 12/05/2008 - Cancelada

Rev. 02 de 27/06/2011 - Cancelada

Rev. 03 de 22/02/2016 - Cancelada

Rev. 04 de 30/09/2020 — Padronizagao do documento.

Rev. 05 de 26/11/2020 — Readequacao de registro conforme notificagao ANVISA

IMP PNC — Rev.05 — 26/11/2020




