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3. INSTRUGOES DE USO

3.1. Informagoes Gerais de Identificagao do Produto

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

Nao séao objeto deste registro os componentes implantaveis.

Os instrumentais que compéem o KIM — Kit de Instrumental para Mini e Micro Fragmentos devem ser

usados somente para a osteossintese de micro e macro fragmentos da GM Reis.

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

3.1.1.a. Nome Técnico: Instrumental Cirargico

3.1.1.b. Nome Comercial: KIM — Kit de Instrumental para Mini e Micro Fragmentos

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

consumo e as respectivas descrigoes e especificagdes dimensionais
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DESCRICAO: Cabos

Cabo com Engate Répido Pequeno / Médio / Grande

| Cabo Porta Guia

Cabo Porta Guia Extra Pequeno, Pequeno, Médio, Grande, Extra Grande

Cabo com Engate Rapido compr.110mm

Cabo T com Engate Rapido

Cabo Reto com Engate Rapido

Cabo com Engate Rapido compr.155mm

FOTO

Marcacdo a Laser

DESCRICAO: Guias

Guia de Broca Duplo 1.5mm /1.1mm

Guia de Broca 1.5mm para Placa de Compresséo 2.0

Guia de Broca Duplo 1.5mm /2.0mm

Guia de Broca Duplo 2.4mm / 1.8mm

Guia de Broca 2.0mm Neutro e Compressao

Guia de Broca LC-DCP 2.4mm Neutro e Compresséao

Guia Transbucal 2.0mm /2.4mm / 3.0mm

Guia de Broca Duplo 2.7mm / 2.0mm

Guia de Broca 1.8mm para Placa de Compresséao

Guia de Broca 2.4mm para Placa de Compresséao

Guia de Broca

Guia Craniano de 2.5mm

Guia Craniano de 6.5mm

Guia Craniano de 4.5mm

Guia de Broca do Guia Transbucal 7.0mm

Guia de Broca do Guia Transbucal 4.5mm

Guia de BrocaDuplo 2.0mm com 3 furos

Guia de Broca 2.7mm Neutro e Compressao

Guia de Broca 1.0mm a 4.0mm

Guia de Broca 3.5mm Neutro e Compressao

FOTO

RS

Marcacéo a Laser

DESCRICAO: Alicates

Alicates Guia para Dobrar Placas 1.0mm a 2.0mm Esq.

Alicate Combinado para Placa 1.0mm a 2.0mm

Alicates Guia para Dobrar Placas 1.0mm a 2.0mm Dir.

Alicate com Ponta para Placas 1.0mm a 2.4mm

Alicate de Extra Pequeno, Pequeno, Médio, Grande, Extra Grande

Alicate de Corte para Placas 1.0mm a 2.4mm compr.180mm

Alicate para Dobra de Arame

Alicate Modelador de Placas em Titanio Puro com PICO

Alicate para Dobra de Placas de 1.0mm a 4.0mm

Alicate de Corte para Placas de 1.5mm a 2.7mm

Alicate de Corte

Alicate de Dobra

Alicate de Corte com Protecao

Alicate de Corte para Placas Reabsorviveis

Alicate de Corte de Arame

Alicate de Corte para Placas Reabsorvivel

Alicate Modelador de Placa de 3 pontos Extra Pequeno, Pequeno, Médio, Grande, Extra Grande

FOTO

Marcacdo a Laser

DESCRICAO: Medidor de Profundidade

Medidor de Profundidade de 0 a 45mm para Parafusos de
diam. 1.5mm a 2.0mm

Medidor de Profundidade de 6 a 40mm para Parafusos
Cortical MF diam. 2.0mm a 2.4mm

Medidor de Profundidade de 0 a 60mm para Parafusos
Cortical MF diam. 2.7mm a 4.0mm

Medidor de Profindidade Extra Pequeno / Pequeno /
Médio / Grande / Extra Grande

Medidor de Profundidade de 0 a 150mm para Parafusos
diam. 2.7mm a 4.0mm

FOTO
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DESCRICAO: Tesouras
Tesoura para Placas | Tesouras para Corte de Arame
Tesoura para Placas Extra Pequeno, Pequeno, Médio, Grande, Extra Grande

FOTO

Marcagdo a Laser
DESCRICAO: Posicionador
Posicionador do Guia Transbucal em U Extra Pequeno, Pequeno, Médio, Grande, Extra Grande

FOTO

Marcacdo a Laser
DESCRICAO: Probe
Probe para Placas 1.0mm / 1.3mm Probe para Placas 2.0mm / 4.0mm
Probe para Placas 1.5mm / 2.0mm Probe para Placas Pequeno, Médio, Grande

FOTO

" Marcacao a Laser

DESCRICAO: Anilha

Anilha do Posicionador do Guia Transbucal

Anilha do Posicionador do Guia Transbucal Extra Pequeno, Pequeno, Médio, Grande, Extra Grande

FOTO
&

" Marcacdo a Laser

DESCRICAO: Canulas

Canula de Broca de 1.5/2.0mm Pequena / Média / Grande | Canula de Broca de 2.4mm Pequena / Média / Grande
Canula de Broca de 1.8mm Pequena / Média / Grande Canula de Broca de 1.5mm Pequena / Média / Grande
Canula de Broca de 1.8/2.4mm Pequena / Média / Grande | Canula de Broca de 2.0mm Pequena / Média / Grande
Canula de Broca de 1.8mm com rosca para Placa de Canula de Broca de 2.4mm com rosca para Placa de
Compressao Pequena / Média / Grande Compressao Pequena / Média / Grande
Canula de Broca de 1.5mm com rosca para Placa de Canula de Broca PBA de 1.8mm Pequena / Média /
Compresséao 2.0 Pequena / Média / Grande Grande

FOTO

M - "

" Marcacéo a Laser

DESCRICAO: Marcadores de Comprimento para Parafusos Autoroscante

Marcador de 2mm / 3mm /4mm /5mm/6mm/ 7mm/
8mm /9mm / 10mm/ 11mm/ 12mm / 13mm

FOTO
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Marcacdo a Laser
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DESCRICAO: Marcadores de Comprimento para Parafusos Autoperfurante

Marcador de 4mm / 5mm / 6mm / 7mm / 8mm

FOTO

“Marcacdo a Laser

DESCRICAO: Haste da Chave Cruciforme

Haste da Chave Cruciforme 1.0mm compr. 62mm com
pinga

Haste da Chave Cruciforme 1.3mm compr. 62mm com
pinga

Haste da Chave Cruciforme 1.0mm compr. 92mm com
pinga

Haste da Chave Cruciforme 1.3mm compr. 92mm com
pinga

Haste da Chave Cruciforme 1.5mm compr. 66mm com
pinga

Haste da Chave Cruciforme 1.5mm compr. 92mm com
pinga

Haste da Chave Cruciforme 1.5mm Autosujetante

Haste da Chave Cruciforme 1.0mm com Engate Rapido

Haste da Chave Cruciforme 2.0mm Autosujetante

Haste da Chave Cruciforme 1.5mm Curta Autosujetante
com Engate Rapido

Haste da Chave Cruciforme 1.5mm Longa Autosujetante
com Engate Rapido

Haste da Chave Cruciforme dos Parafusos de
1.0 / 4.0mm Autosujetant

Haste da Chave Cruciforme 1.5mm Autosujetante compr.
66mm / 92mm

Haste da Chave 2.0mm Longa com engate Dental

Haste da Chave Cruciforme 2.0mm Autosujetante compr.
66mm / 92mm

Haste da Chave 2.0mm Curta com engate Dental

Haste da Chave 2.0mm Autosujetante Longa com engate
Dental

Haste da Chave 1.5mm Autosujetante Longa com engate
Dental

Haste da Chave 2.0mm Autosujetante Curta com engate
Dental

Haste da Chave 1.5mm Autosujetante Curta com engate
Dental

Haste da Chave 1.5mm Autosujetante Longa com engate
Dental

Haste da Chave Cruciforme dos Parafusos 2.4 / 3.0mm
Autosujetante com Engate Rapido

Haste da Chave 1.5mm Autosujetante Curta com engate
Dental

Haste da Chave Cruciforme dos Parafusos 2.4 / 3.0mm
com Engate Rapido

Haste da Chave Cruciforme dos Parafusos 2.4 / 3.0mm
Autosujetant

Haste da Chave Cruciforme dos Parafusos 2.4 / 3.0mm

Haste da Chave Cruciforme 1.5mm Autosujetante

FOTO
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“Marcagdo a Lase

DESCRICAO: Chave

Chave Cruciforme com Pinga para Parafuso Cortical
2.4mm

Chave Hexagonal Pequena com Pinga

Mini Chave de Fenda de 2.0mm

Micro Chave de Fenda de 1.5mm

Chave de Fenda de 18cm com Pinga

Chave Posicionadora de Parafusos

Chave de Fenda para Aperto Final de 17cm

Mini Chave de Fenda de 1.0mm a 2.4mm

Chave Hexagonal Pequena com Pinga Extra Pequena,
Pequena, Média, Grande, Extra Grande

Chave Cruciforme com Pinga para Parafuso Cortical Extra
Pequena, Pequena, Média, Grande, Extra Grande

Chave do Guia da Placa Volar

Chave do Parafuso de Bloqueio Volar

Chave Hexagonal 2.5mm L Extra Pequena, Pequena,
Média, Grande, Extra Grande

Chave Hexagonal 2.5mm Placa Volar

Chave Hexagonal com Dinamémetro Extra Pequena, Pequena, Média, Grande, Extra Grande 0.5N a 5N

FOTO
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DESCRICAO: Machos

Macho para Parafuso Cortical diam. 1.5mm compr. da
Rosca 20mm

Macho para Parafuso Cortical diam. 1.5mm compr. da
Rosca 50mm

Macho para Parafuso Cortical diam. 2.0mm compr. da
Rosca 24mm compr. total 53mm

Macho para Parafuso Cortical diam. 2.0mm compr. da
Rosca 38mm compr. total 53mm

Macho para Parafuso Cortical diam. 2.0mm compr. da
Rosca 38mm compr. total 100mm

Macho para Parafuso Cortical diam. 2.4mm compr. da
Rosca 45mm compr. total 100mm

Macho para Parafuso diam. 2.0mm a 6.0mm

Macho para Parafuso Cortical diam. 2.4mm compr. da
Rosca 45mm compr. total 150mm

Macho para Parafuso Cortical diam. 2.4mm compr. da
Rosca 45mm compr. total 100mm

Macho para Parafuso Cortical diam. 2.4mm compr. da
Rosca 45mm compr. total 125mm

Macho para Parafuso de Bloqueio diam. 3.0mm compr. da
Rosca 45mm compr. total 100mm

Macho para Parafuso Cortical diam. 2.7mm compr. da
Rosca 33mm compr. total 100mm

Macho para Parafuso Cortical diam. 2.7mm compr. da
Rosca 40mm compr. total 125mm

Macho para Parafuso Cortical Extra Pequeno, Pequeno,
Médio, Grande, Extra Grande

Macho de 3.5mm com Cabo Fixo

Macho Cortical de 2.7mm

Macho Cortical de 2.0mm a 4.0mm Extra Pequeno, Pequeno, Médio, Grande, Extra Grande

FOTO

" Marcacdo a Laser

DESCRICAO: Parafusos

Parafuso Protetor para Dobra diam. 2.0mm a 4.0mm

FOTO

=

Marcagdo a Laser

DESCRICAO: Trocar

Ponta Trocar

Ponta Trocar do Guia Transbucal 7.0mm

Ponta Trocar Extra Pequeno, Pequeno, Médio, Grande,
Extra Grande

Ponta Trocar do Guia Transbucal 4.5mm

FOTO

Marcacdo a Laser

DESCRIGCAO: Erina

Erina Extra Pequena, Pequena, Média, Grande, Extra Grande

FOTO

\

" Marcacdo a Laser

DESCRICAO: Modelador

Modelador de Placas de 2.4mm e 3.5mm compr.145mm

Modelador de Placas de 1.5mm e 2.0mm compr.130mm

Modelador de Placas de 2.7mm e 3.5mm compr.145mm

Modelador de Placas Extra Pequeno, Pequeno, Médio,
Grande, Extra Grande

Modelador de Placas

FOTO

" Marcacdo a Laser
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DESCRICAO: Cortador

Cortador Shortcut 2.4/Thorp com lima

Cortador Shortcut 2.4/Thorp sem lima

Cortador Shortcut 2.7mm a 4.5mm com lima para Placa
de Reconstrucéo

Cortador Shortcut 2.7mm a 4.5mm sem lima para Placa
de Reconstrucéo

Cortador Shortcut Thorp com lima Extra Pequeno,
Pequeno, Médio, Grande, Extra Grande

Cortador Shortcut Thorp sem lima Extra Pequeno,
Pequeno, Médio, Grande, Extra Grande

FOTO

‘Marcacdo a Laser

DESCRICAO: Template

Template LC-DCP de 04 / 05/ 06 furos

Template da Placa de Recontrugao Universal 2.4

Template da Placa Orbital de 2.4 com 04 / 06 furos

Template da Mini Placa Ponte Reta de 2.0/ 2.4 com 04 /
06 furos

Template da Placa de Recontrugédo 2.4 a 4.0mm
compr.295mm

FOTO

" Marcacdo a Laser

DESCRICAO: Pingas

Pinca para Placas de 1.0mm a 2.4mm

Pinga de Redugédo com Ponta Fina compr. 154mm

Pinca com Trava para Fixacdo com Ponta Bola e Ponta
Fina compr. 180mm

Pinga Fixagado com Ponta Bola e Ponta Fina compr.
156mm

Pinga para Placas

Pinga para Parafusos Corticais diam. 1.0mm a 2.4mm

Pinga de Redugado com Ponta Fina compr. 154mm

Pinca de Redugédo com Ponta Fina e Trava

Pinca para Parafusos

Pinca para Flapfix

Pinga de Redugado com Cremalheira compr.120mm

Mini Pinga Pequena de Parafuso

Mini Pinga Grande de Parafuso

Micro Pinca Pequena de Parafuso

Micro Pinca Grande de Parafuso

Pinga para Placas de 18mm

Pinca de Quatro Pontas de 19cm

Pinca de Redugéo Percutanea

FOTO
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DESCRICAOQ: Brocas

DESENHO TECNICO

C

D = Diametro da Broca

TE = Tipo de Engate

C = Comprimento Total

CC = Comprimento Corte

Broca diam. 0.7mm J-Latch / Dental / p/ Mandril 44.5mm 3mm /5mm/ 8mm
Broca diam. 0.7mm Dental 17.5mm 3mm
Broca diam. 0.7mm Dental 19.5mm 5mm
Broca diam. 0.7mm Dental 22.5mm 8mm
Broca diam. 0.76mm J-Latch / Dental / p/ Mandril 44.5mm 3mm /5mm/8mm
Broca diam. 0.76mm Dental 17.5mm 3mm
Broca diam. 0.76mm Dental 19.5mm 5mm
Broca diam. 0.76mm Dental 22.5mm 8mm
Broca diam. 1.0mm J-Latch / Dental / p/ Mandril 44.5mm 3mm /5mm/8mm
Broca diam. 1.1mm J-Latch / Dental / p/ Mandril 44.5mm 4mm /6mm / 8mm / 12mm
Broca diam. 1.1mm J-Latch 80mm 44mm
Broca Longa diam. 1.1mm
Broca Curta diam. 1.1mm
Broca diam. 1.5mm J-Latch / Dental / p/ Mandril 44.5mm 4mm /6mm /8mm / 12mm
Broca diam. 1.5mm J-Latch 100mm 64mm
Broca diam. 1.5mm J-Latch 100mm 36mm
Broca diam. 1.5mm J-Latch 130mm 36mm
Broca Longa diam. 1.5mm
Broca Curta diam. 1.5mm
Broca diam. 1.8mm Engate Rapido 100mm 26mm
Broca diam. 1.8mm Engate Rapido 128mm 28mm
Broca diam. 1.8mm p/ Mandril / J-Latch 100mm 36mm
Broca diam. 1.8mm p/ Mandril / J-Latch / Dental 125mm 25mm

/ Engate Rapido
Broca diam. 1.8mm Dental 100mm 35mm
Broca diam. 2.0mm J-Latch / Engate Rapido 100mm 25mm
Broca diam. 2.0mm J-Latch / Engate Rapido 125mm 25mm
Broca diam. 2.0mm Dental 28mm 8mm
Broca diam. 2.0mm Dental 52mm 12mm
Broca diam. 2.0mm Dental 67mm 12mm
Broca diam. 2.0mm Dental 115mm 15mm
Broca diam. 2.0mm p/ Mandril 85mm 15mm
Broca diam. 2.4mm Engate Rapido / J-Latch 100mm 26mm
Broca diam. 2.4mm Engate Rapido / J-Latch / 125mm 25mm

Dental

Broca diam. 2.4mm Dental 100mm 25mm
Broca diam. 2.4mm Engate Rapido / J-Latch 100mm 36mm
Broca diam. 2.7mm J-Latch / Engate Rapido 100mm 25mm
Broca diam. 2.7mm J-Latch / Engate Rapido 125mm 25mm
Broca diam. 2.7mm p/ Mandril 85mm 15mm
Broca diam. 2.7mm Dental 115mm 5mm
Broca diam. 2.7mm Dental 28mm 8mm
Broca diam. 2.7mm Dental 67mm 12mm
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DESCRICAO: Goniémetro

Gonidémetro para Placas Extra Pequeno / Pequeno / Médio / Grande / Extra Grande

FOTO

““Marcacao a Laser

DESCRIGAO: Drill

Dril para Corte de Placas de Titanio Extra Pequeno / Pequeno / Médio / Grande / Extra Grande

FOTO

1V

" Marcacdo a Laser

DESCRICAO: Canula de Encaixe da Chave

Cénula de Enacixe da Chave 1.5/ 2.0 Curta | Canula de Enacixe da Chave 1.5/2.0 Longa

FOTO

" Marcacdo a Laser

DESCRICAO: Chave de 90° *

Chave de 90° para Parafusos Corticais MF diam. 1.5mm a
2.4mm

FOTO

1

" Marcacdo a Laser

DESCRIGAO: Brago Angulado da Chave de 90°

FOTO

DESCRICAO: Suporte para os Parafusos de diam.2.4mm da Chave de 90°

FOTO
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DESCRICAO: Retratores

Retrator de Hohman Moldavel largura 15mm

Retrator de Hohmann Extra Pequeno / Pequeno / Médio /
Grande / Extra Grande

Retrator de Hohmann

Retrator de Hohman Moldavel largura 10mm

Retrator de Hohman Moldavel largura 8mm

Retrator de Hohman Moldavel largura 6mm

Retrator de Hohman Moldavel largura 15mm com ponta
Angular

FOTO
Marcagdo
e T
DESCRICAO: Martelo
Martelo com Ponta de Polietileno de 100g a 1000g | Martelo de 100g a 1000g
FOTO

i Marcagdo a Laser

DESCRICAOQ: Periéstomo

Periostomo Extra Pequeno, Pequeno, Médio, Grande e Extra Grande

Periostomo Curvo c/ Corte Redondo Largura 6mm L= 90mm a 190mm

Periostomo Curvo c/ Corte Reto Largura 6mm L= 87mm a 187mm

Periostomo Curvo c/ Corte Reto Largura 3mm L= 87mm a 187mm

Periostémo Reto ¢/ Corte Redondo Largura 14mm L= 80mm a 200mm

Periostomo Reto c/ Corte Reto Largura 13mm L= 80mm a 195mm

FOTO

Marcacdo a Laser

DESCRIGCAO: Prensas

Prensa Modeladora de Placas de 2.4mm a 4.0mm

| Prensa Cortadora de Placas de 2.4mm a 4.0mm

FOTO

DESCRICAO: Fios

Fio Guia diam. 1.0mm a 4.0mm compr. 100mm a 500mm com rosca e sem rosca

FOTO

DESCRICAO: Escariadores

Escariador 1.5mm a 2.4mm compr. 52mm

Escariador n 1.5mm compr. 52mm

Escariador » 1.5mm n 5mm compr. 20mm a compr. 80mm

Escariador Extra Pequeno / Pequeno / Médio / Grande / Extra Grande

FOTO

Marcacdo a Laser

DESCRICAO: Barras

Barra Roscada p/ Dobrar Placas Condileas

Barra de Erich

Barra Roscada p/ Dobrar Placas Extra Pequeno / Pequeno / Médio /
Grande / Extra Grande

Barra Roscada p/ Dobrar Placas

Marcacdo a Laser
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DESCRICAO: Extratores
Extrator Extra Pequeno / Pequeno / Médio / Grande / Extrator de Enxerto Extra Pequeno / Pequeno / Médio /
Extra Grande Grande / Extra Grande
Extrator do Parafuso 2.0mm a 4.0mm Extrator de Sultura
Extrator de Enxerto Grande Extrator / Insertor Transfer

FOTO

Marcacéo a Laser

S — = 13

DESCRICAO: Dinamémetro

Dinamdmetro Pequeno, Médio e Grande | Dinamémetro de 0.3Nm a 10Nm

FOTO

Marcacao a Laser

DESCRICAO: Alavanca

Alavanca do Modelador Extra Pequeno / Pequeno / Médio / Grande / Extra Grande

FOTO

: Marcacdo a Laser

DESCRICAO: Brocas

Broca n 0.5mm a » 5.0mm compr. 10mm a 350mm Broca Longa n 4.0mm

Broca n 0.5mm a » 12mm compr. 10mm a 350mm c/ engate rapido Broca n 4.3mm compr. 221mm c/ engate rapido
Broca n 1.5mm Placa Volar Broca n 4.5 x n 2.1mm L= 300mm com engate rapido
Broca n 2.0mm a » 5.0mm compr. 60mm a L= 400mm com engate B .
répido roca n 4.5mm compr. 154mm com engate rapido
Broca n 2.0mm a n 5.0mm compr. 60mm a 400mm Broca n 4.5mm compr. 195mm com engate rapido
Broca » 2.5mm Broca Canulada Curta n 4.5mm

Broca n 2.7mm compr. 125mm com engate rapido Broca Longa n 3.2mm

Broca n 2.7mm compr. 185mm com engate rapido Broca n 3.2 compr. 130mm

Broca n 3.2mm compr. 195mm com engate rapido Broca n 4.0mm com Engate Rapido de 3 entradas
Broca n 3.2mm compr. 185mm com engate rapido Broca n 4.0mm compr. 195mm com engate rapido
Broca n 2.0mm Broca n 4.0mm compr. 270mm com engate rapido

Broca n 2.0mm a » 5.0mm compr. 60mm a L= 400mm com engate

répido Graduada Broca Canulada n 1.0mm a 5.0mm

FOTO

Marcacgdo a Laser

DESCRIGAO: Pinga Ossea

Pinca Distragdo Pequena, Média e Grande Reto e Angulado @

Pinga de Sustentagdo Pequena Média e Grande Reto e Angulado SQ/';J/—\

Pinga de Redugéo Ossea Pequena, Média e Grande Reto e Angulado C>—_”/)J,€

Pinga de Compressao Ossea Reto e Angulado %

Pinga Auto Centrante Pequena, Médio e Grande /@;éf—\
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3.1.1.c.a. Forma de Apresentagao
Os componentes do KIM — Kit de Instrumental para Mini e Micro Fragmentos podem ser comercializados em
duas formas:

3.1.1.c.a.1. Forma individual
Os produtos sdo comercializados em sacos plasticos steribag, embalados individualmente, devidamente
gravados a laser, com codigo, lote, tamanho (quando aplicavel) e logomarca da GM Reis. Esta forma é

utilizada em casos de reposi¢des quando necessario e € desta forma que sdo armazenados no estoque.

Exemplo de embalagem para comercializagao individual:

Foto frente Foto verso

Especificagdo Técnica da Embalagem: Papel grau cirirgico 60g/m2? com filme laminado poliéster /

polipropileno (estrutura tubular), largura 30 a 200mm e comprimento 40 a 600mm.

3.1.1.c.a.2. Forma coletiva
Os instrumentais do KIM — Kit de Instrumental para Mini e Micro Fragmentos também sao comercializados

na forma coletiva dentro de bandejas e caixas cirurgicas especificas acondicionadas apropriadamente.

Informagdes graficas da embalagem para comercializar em forma coletiva dentro de caixas e bandejas
cirargicas especificas, estao a seguir:

Exemplo - Caixa Cirurgica

www.gmreis.com

3.1.1.d. Principio fisico e fundamentos da sua tecnologia e sua agao

O KIM - Kit de Instrumental para Mini e Micro Fragmentos, trata-se de instrumentais cirdrgicos
especialmente projetados para assistir o cirurgidao em procedimentos cirtrgicos de osteossintese de mini e
micro fragmentos. Trata-se de produtos reutilizaveis e reesterilizaveis.

Estes instrumentais cirdrgicos tem fungdes tais como, afastar tecido moles, frezar, machear, escarificar,

medir profundidade, modelar; colocar placas e parafusos, guiar, impactar, extrair, acondicionar, etc.
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3.1.1.e. Material de Apoio

Dentro da embalagem de cada instrumental cirirgico do KIM — Kit de Instrumental para Mini e Micro

Fragmentos, encontra-se a sua respectiva instru¢gdo de uso com todos os dados para o uso correto do

produto.

3.1.1.f. Composig¢ao dos materiais de fabricagdao dos instrumentais do KIM — Kit de Instrumental para

Mini e Micro Fragmentos

Tabela 1: Materiais Utilizados e Normas Relacionadas®”

Tipo de Material Normas ASTM Normas NBR ISO

Aco 302 ASTM F 899 — classe 3 AISI 302 NBR ISO 5601

Aco 304 ASTM F 899 — classe 3 AISI 304 NBR ISO 5601/ NBR ISO 16061 M
Aco 316L ou LVM ASTM F 899 — classe 3 AISI 316 NBR ISO 16061 P

Aco 420 ASTM F 899 — classe 4 AISI 420 ANBR ISO 16061 B
Aco 420 B ASTM F 899 — classe 4 AISI 420 B NBR ISO 16061 C
Aco 455 ASTM F 899 — classe 5 XM 16 UNS S45500 NBR I1SO 16061
Aco 440 C ASTM F 899 — classe 4 AISI 440C NBR I1SO 16061

Aco 630 ASTM F 899 —classe 5 AISI 630 NBR ISO 16061

Aco 631 ASTM F 899 — classe 5 AISI 631 NBR ISO 16061
Pomalux ASTM F 1855 NBR ISO 16061 (Poliacetal)
Silicone ASTM F 2038 NBR ISO 16061 (Borrachas de Silicone)
Teflon ASTM F 754 NBR 13524 PTFE

Zelux ASTM F 997 NBR 11886

F 138 ASTM F 138 NBR ISO 5832-1

F 136 ASTM F 136 NBR ISO 5832-3

F67 ASTM F 67 NBR ISO 5832-2

PEEK ASTM F 2026 -

Fibra de Carbono - NBR ISO 16061 (fibra de carbono)
Aluminio

Ligas :

7075 NBR ISO 6834 tipo 7075

7075 T 735X i NBR ISO 6834 tipo 7075
6082-T6 NBR ISO 6834 tipo 6082

2014 - T651 NBR ISO 6834 tipo 2014
2024-T351 NBR ISO 6834 tipo 2024

5052 NBR ISO 6834 tipo 5052

5052 H34 NBR ISO 6834 tipo 5052

* Titulo completo das Normas na Tabela 2.

Tabela 2: Nomenclatura das normas NBR ISO e ASTM referidas na tabela 1.

ASTM F 899 Standard Specification for Stainless Steels for Surgical Instruments
ASTM F 1855 Standard Specification for Polyoxymethylene (Acetal) for Medical Applications
ASTM F 754 Standard Specification for Implantable Polytetrafluoroethylene (PTFE) Polymer Fabricated in Sheet,

Tube, and Rod Shapes

ASTM F 2038 Standard Guide for Silicone Elastomers, Gels and Foams Used in Medical Applications Part | —

Formulations and Uncured Materials

ASTM F 997 Standard Specification for Polycarbonate Resin for Medical Applications
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ASTM F 138 Standard Specification for Wrought 18 Chromium-14 Nickel-2.5 Molybdenum Stainless Steel Bar and
Wire for Surgical Implants (UNS S31673)
ASTM F 67 Standard Specification for Unalloyed Titanium, for Surgical Implant Applications
ASTM F 136 Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for
Surgical Implant Applications (UNS R56401)
ASTM F 2026 Standard Specification for Polyetheretherketone (PEEK) Polymers for Surgical Implant Applications

NBR ISO 16061

Instrumentagéo para uso em associagdo com implantes cirdrgicos ndo-ativos - Requisitos gerais

NBR ISO 5601

Acos inoxidaveis - Classificagdo por composigéo quimica

NBR ISO 11886

Plasticos policarbonato para uso em artigos médicos, odontolégicos e hospitalares de uso tnico

NBR ISO 13524

Produtos de politetrafiuoretileno (PTFE) sinterizados - Determinagdo das dimensées e caracteristicas

fisicas

NBR I1SO 6834

Aluminio e suas Ligas — Classificagdo

NBR I1SO 5832-2

Implantes para cirurgia - Materiais metalicos - Parte 2: Titanio puro

NBR I1SO 5832-3

Implantes para cirurgia - Materiais metalicos - Parte 3: Liga conformada de titanio 6-aluminio 4-vanadio

NBR ISO 5832-1

Implantes para cirurgia - Materiais metalicos - Parte 1: Ago inoxidavel conformado.

3.1.1.g. Identificagao

Os produtos sdo marcados a laser com as seguintes informagoes:

e Lote do produto

e Cddigo do produto

e Logotipo da marca GMReis

e Tamanho (quando

aplicavel)

A identificagdo do produto é assegurada através da Instrucdo de Uso, trazendo informagdes sobre o

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

FORTUGUES (1)

ENGLISH (EN)

ESPANOL (ES)

A Instrug3o de Uso para este produto
esta disponivel no website

whenw. gmreis_ com. br/produtos/ 1 FLU

(formato ndo impresso) e sempre
estard de acordo com a Ultima wers&o

vigents, aprovada pela Anvisa

The Instruction for USE (IFU} for this product
iz available on the website:

wwrw_grireis.com.br'produtos/FU

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

La Instruccion de Usa para esto
producto esta disponible en el sitio
web:

oo gmreis.com. briprodutos/AF L
(formato impreso) y siempre serd con
arreglo a la ditima versidén en vigor,
aprobado por [3 Anvisa

GMREIs

Quanticiackes pany Widy

Mo campo de busca, procure pelo n®
do Repistro da Anvisa do Produta ou
nome comercial, descrite no rétule, na
embalagem do produto.
Para visualizagSo do documento &
preciso ter o Adobe Reader. Obienha

gratuitamente no website acima.

In the seamch field, look for ANWISA
registration number ar commercial name,
described on label in the product packaging.
In order to view the document, you must
have Adobe Reader, which can bz
downleaded forfies from the website above.

En el campo de bdsqueda, busque por
el nimero Registra ANVISA dal
producto o nombre comercial, descrita
en la etigueta del envase de producta.
Para wizualizar 2l documents a3
necasanic tener el Adobe Reader.

Reciba gratis =n =l sitio web arniba.

PT - Guia para a3cesso das
Instrugdes de Uso GMReis (IFU)

EN - GMReis Instructions for Use
{IFU} aceess guide

Caso necessite receber uma versio
impressa da IU, s=m custo adicional,
inclusive de envio, solicite
gratuitamente pele e-mail:

sac@gmreis.com.br ou telefone

dizponivel na rotulagem

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

availakblz on labelling

Caso necesite recibir una wersicn
impresa de IFU, sin costo adicional,
inchuyendo gl nvia, solicite gratis por el
correo electronico: saci@gmrels.com.br

o teléfono disponible en 2l efiquetad

ES - Guia para acceder a las
insfrucciones de usa (IFU)

IFUGMREIS — Rav.01

Figura: Manual que acompanha o produto.
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3.1.2. Armazenamento, conservagao, manipulagao e transporte e riscos associados

Os instrumentais cirargicos do KIM — Kit de Instrumental para Mini e Micro Fragmentos devem ser
armazenados, manipulados, transportados e conservados de tal forma a garantir que os mesmos,
permaneg¢am livre de danos e residuos para o procedimento cirurgico.

Os instrumentais cirurgicos deverdo ser armazenados, transportados, manuseados e conservados em

ambiente limpo, arejado, seco, livre da ag¢édo de intempéries e em temperatura ambiente.

O armazenamento, manuseio, conservacido e transporte do produto fora das condigoes

especificadas, podem gerar riscos ao procedimento e ao paciente.

3.1.3. Instrugdes para o uso do produto e indicagao de capacitagao

Os instrumentais KIM — Kit de Instrumental para Mini e Micro Fragmentos deverado ser utilizados conforme
técnicas cirdrgicas especificas adotado por profissional devidamente capacitado e habilitado no
procedimento cirargico de osteossintese de micro e macro fragmentos. Os instrumentais KIM — Kit de
Instrumental para Mini e Micro Fragmentos s&o utilizados por cirurgido cuja a técnica cirirgica a ser adotada

por ele faz parte da sua formagao profissional.

Os instrumentais do KIM s&o variaveis quanto ao tipo, forma e dimensoes, sendo a decisdo de escolha do
instrumental mais apropriado a etapa do procedimento cirurgico do cirurgido médico responsavel pelo

procedimento cirurgico.

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

produto, assim como seu armazenamento e transporte

Produto reutilizavel, nao estéril, efetuar procedimentos preé-utilizacdo e enviar para esterilizar antes

do uso.

Somente cirurgides habilitados e capacitados em osteossintese de micro e macro fragmentos devem usar
os instrumentais do KIM — Kit de Instrumental para Mini e Micro Fragmentos.

Deve ser tomado extremo cuidado para assegurar que o instrumento cirirgico permanega em boas
condicdes de trabalho. Quaisquer técnicas cirurgicas aplicaveis para uso deste sistema devem ser
cuidadosamente seguidas. Durante o procedimento, € extremamente importante a utilizagdo correta do
instrumento cirdrgico. Este instrumento pode ser reutilizado mas ndo deve ser curvado ou danificado de
nenhuma forma.

A ma utilizagdo do instrumento cirlrgico pode causar corrosdo, desapertos, curvamentos e/ou fratura de
qualquer uma ou de todas as segdes do instrumento cirurgico, podendo inibir seu funcionamento adequado.
Nao use este instrumento para qualquer agcdo para qual ele ndo fora projetado como alavancar, levantar

pesos, etc. Os instrumentais cirurgicos devem ser tratados como qualquer instrumento de precisdo e devem
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ser cuidadosamente acondicionados em badejas cirurgicas, limpos depois de cada uso, e armazenados em
ambiente seco e livre de intempéries.

Apenas instrumentos estéreis devem ser usados em cirurgia. Os instrumentos cirirgicos devem ser
completamente limpos, secos e desinfetados com agentes préprios antes da reesterilizagao.

O uso improprio de instrumentais cirdrgicos bem como a utilizagdo de instrumentais cirdrgicos danificados
pode causar lesdo ou dano ao paciente ou ao pessoal da sala cirurgica, por exemplo, a utilizagao incorreta
pode causar quebra e penetragdo de pedagos ou componentes no paciente ou em alguém que esteja por
perto. Se for danificado, nao reutilize, substitua-o.

Os cuidados na distribuicdo, estocagem, transporte, limpeza, armazenamento, conservagéo e
rastreabilidade devem seguir as Boas Praticas de Armazenamento e Distribuigdo de Produtos Médicos,
conforme os requisitos da Resolugdo RDC n° 59 / 2000. Os instrumentais cirirgicos deverdo ser

armazenados em local arejado, limpo, livre da agédo de intempéries, seco e em temperatura ambiente.

3.1.4.a. Adverténcias e/ou precaucgoes referente aos riscos com o transporte e armazenamento

Os instrumentais cirargicos do KIM — Kit de Instrumental para Mini e Micro Fragmentos devem ser
armazenados e transportados de tal forma a garantir que os mesmos, permanegam livre de danos e
residuos para o procedimento cirirgico.

Os instrumentais cirdrgicos deverdo ser armazenados e transportados em ambiente limpo, arejado, seco,

livre da acdo de intempéries e em temperatura ambiente.

O armazenamento, manuseio, conservagido e transporte do produto fora das condigoes

especificadas, podem gerar riscos ao procedimento e ao paciente.

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

Os instrumentais do KIM — Kit de Instrumental para Mini e Micro Fragmentos tratam-se de instrumentais de
uso especifico para a colocagao de implantes e auxiliar o cirurgido em procedimentos de osteossintese de

micro e macro fragmentos.

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

Durante o procedimento cirurgico pode ocorrer: fissuras, fraturas ou perfuragao de tecido 6sseo e/ou partes
moles indevido, lesdes vasculares, deficiéncias circulatérias e danos aos nervos e fadiga e/ou ruptura do
produto.

3.2.b. Contra-Indicacdes

O procedimento é contra-indicado para qualquer procedimento cirdrgico que ndo seja de osteossintese de

micro e macro fragmentos.
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3.3. Informagoes detalhadas das caracteristicas de todas as partes, acessoérios e

materiais destinados a serem utilizados com o produto

3.3.1. Combinag6es admissiveis com outros componentes implantaveis

Os instrumentais KIM — Kit de Instrumental para Mini e Micro Fragmentos sé devem ser utilizados para a
colocagao de implantes de grandes fragmentos da GM Reis, caso qualquer outro instrumental cirdrgico seja
usado em conjunto aos que compde o KIM — Kit de Instrumental para Mini e Micro Fragmentos, poderéo
gerar risco ao paciente e/ou procedimento sendo a responsabilidade do profissional responsavel pelo

procedimento cirurgico.

3.4. Informagoées que possibilitam comprovar se a implantagao foi correta e segura,

~

assim como as informagdes relativas a natureza e frequéncia das avaliagcdes a
serem realizadas de forma a garantir o permanente bom funcionamento e

segurancga do produto

Apos a limpeza, desinfecgao, realizado apds o uso, todos os instrumentais KIM — Kit de Instrumental para
Mini e Micro Fragmentos devem ser submetidos a uma inspegdo técnica, para garantir que seu
funcionamento esta apropriado, devendo tomar a acao corretiva de remover e repor o produto nao-
conforme, isto €, que nao apresente as condigdes de perfeito funcionamento, por outro com as mesmas

caracteristicas e de marca GM Reis.

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

reutilizagao

Os instrumentais cirurgicos sao produtos reutilizaveis devem ser reesterilizados, mas antes de enviar para a
esterilizagdo conforme Método de Esterilizagdo descrito no item 3.8 / 3.9.b, e devem seguir instru¢des de
limpeza, desinfec¢do, acondicionamento, inspec¢do técnica descritos nos itens a seguir para garantir a

seguranga na sua reutilizagao.

Nao ha restrigbes quanto ao numero possivel de reutilizagdes, desde que o produto apresente
perfeita condigoes e fora submetido a inspegao técnica.

3.8./ 3.9.a. Limpeza e desinfecgao

Para limpeza e desinfecgao deve-se utilizar luvas de procedimento, touca, mascara e 6culos durante todo o
processo.

Colocar no banho de imersdo com solugéo de desinfecgéo todos os instrumentais cirtrgicos por um periodo
pré-estabelecido.

A solugao de desinfecgao deve ser recolhida, identificada e descartada corretamente.
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Colocar os instrumentais cirirgicos no banho de imersdo com uma solugdo de agua oxigenada por um
periodo de 5 minutos, somente quando houver residuo de sangue aderido aos produtos.

Lavar com agua e detergente neutro todos os produtos instrumentais cirurgicos, escovando todas as pecgas
canuladas até retirar toda sujidade, em seguida enxaguar em agua corrente retirando o sab&o.

Secar os instrumentais cirurgicos através de processos que ndo introduzam particulas, felpas e umidade.

Aplicar lubrificante mineral nos orificios, prevenindo a corrosao dos produtos metalicos.

3.8./3.9.b. Método de esterilizagao
Os instrumentais cirurgicos KIM — Kit de Instrumental para Mini e Micro Fragmentos devem ser esterilizados

conforme método descrito na especificagao abaixo:

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

Tempo de exposi¢ao: 60 minutos

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

rotina nos processos de esterilizagcao de produtos para a saude”.

Nao ha restrigbes quanto ao nimero possivel de reesterilizagoes.

3.8./3.9.c. Acondicionamento — montagem final

Apbs a inspegéao técnica os instrumentais cirdrgicos devem ser acondicionados e montados em bandejas e
caixas cirurgicas especificas e entdo enviadas para a esterilizagdo conforme Método de Esterilizagao
descrito no item 3.8 / 3.9.b.

3.8./3.9.d. Inutilizagdo e descarte

Os instrumentais cirtrgicos KIM — Kit de Instrumental para Mini e Micro Fragmentos fora de condi¢des de
uso devem ser segregados, descartados e substituidos por outros que tenham as mesmas caracteristicas,
fungdo e marca GM Reis. Todos os instrumentais cirirgicos descartados devem ser inutilizados com
retorcedores ou moldadores para evitar a utilizagao futura indevida.

Ap6s inutilizado o produto devera ser descartado conforme procedimento da area médico-hospitalar.

3.8./3.9.e. Restrigdes referente a ocorréncia de queda do produto

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

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

para a GM Reis e nao devera ser utilizado.
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3.14. Orientagoes especificas ao médico referente ao relato de eventos adversos e

queixas técnicas

Caso o produto apresente eventos adversos nao relatados na instrugdo de uso ou tenha queixas técnicas
sobre o produto, o médico devera entrar imediatamente em contato com o fabricante através do Servigo de
Atendimento ao Cliente (SAC) da GM Reis, além de notificar a autoridade sanitaria competente, ANVISA,
através do e-mail: tecnovigilancia@anvisa.gov.br. Maiores informag¢des podem ser encontradas no Sistema
Nacional de 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 Instrugdo de Uso, conforme descrito no
item “Procedimento de Rastreabilidade do Produto”.

3.17. Reclamacgao do Cliente

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas especificagdes ou
esteja gerando qualquer insatisfagéo, notificar diretamente o Servigo de Atendimento ao Cliente (SAC) da
GM Reis. O produto devera ser encaminhado limpo e embalado em saco plastico, devidamente identificado
e com a descricao da ndo-conformidade para o seguinte enderego: 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 estdo de acordo com a Norma NBR ISO 15223 conforme
segue:

siMBOLOS DESCRICOES siMBOLOS DESCRIGOES

Informagdes adicionais
Data de fabricacao .
“Ver instrugdes de uso”
g Prazo de Validade
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ALERTA AO USUARIO

Estas Instrucdes de Uso sao disponibilizadas em formato nao 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¢gées de Uso disponibilizadas sempre estardo de acordo com a ultima versao

vigente. Caso haja interesse do usuario, as Instru¢gées 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 - Quarteirao 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: 10247700046 — rev.02

Data de emiss&o: 30/09/2020

Responsavel Técnico e Legal Habilitado:

Geraldo Marins dos Reis Junior

CREA - SP n° 0682127536

Historico de Revisdes

Rev. 00 de 24/07/2006 - Cancelada

Rev. 01 de 03/10/2011 - Cancelada

Rev. 02 de 30/09/2020 — Padronizagdao do documento.
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