INSTRUCOES DE USO
SPBA — S — Reta — Sistema de Fixagao

IMP SPBA-S-RETA

@ GMREIS Rigida de Placas Retas Bloqueadas e
Oualidade para Vida Parafusos de Bloqueio para Grandes e Folha: 1 de 34
Pequenos Fragmentos com Orificio
Conjugado

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 esterilizagéao.
Proibido reprocessar.

Proibido reutilizar.

3.1.1. Informacdes necessarias para que o usuario possa identificar o produto e seu conteudo
3.1.1.a. Nome Técnico: Sistemas de fixagao ortopédicos e dispositivos associados.

3.1.1.b. Nome Comercial: SPBA - S - Reta - Sistema de Fixagcdo Rigida de placas retas bloqueadas e

parafusos de bloqueio para grandes e pequenos fragmentos com orificio conjugado.

3.1.1.c. Informacdes graficas, fotos que possibilitem visualizar o produto na forma que sera

comercializado, descrigoes e especificagoes.
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3.1.1.c.1.Informagdes graficas e descrigdes

OMPONENTES IMPLANTAVEIS

COMPONENTES ANCILIARES (nao objeto desse registro)

PLACA PBA-S PARAFUSO TAMPAO PBA ESPACADOR PBA PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA PARAFUSOS
DESCRICAO DESCRICAO DESCRICAO DESCRICAO DESCRICAO DESENHO MARCA
= Parafuso de Bloqueio PBA @& 3.5mm / &
Placa PBA-S 3.5mm 4 a 11 FUROS Parafuso Tampao PBA 3.5mm Espacador PBA 3.5mm 2 7mm Parafuso Cortical @ 3.5mm -@&Hﬂﬁf@‘
DESENHO DESENHO DESENHO DESENHO
~MARCAGAQ
GMREIS
Parafuso E j A
< g | (]
PLACA PBA-S PARAFUSO TAMPAO PBA ESPACADOR PBA PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA PARAFUSOS
DESCRICAO DESCRICAO DESCRICAO DESCRICAO DESCRICAO DESENHO MARCA
Placa PBA-S 4.5mm Estreita = .
6.8 e 10 FUROS Parafuso Tampao PBA 5.0mm Espacador PBA 5.0mm Parafuso de Bloqueio PBA @ 5.0mm Parafuso Cortical @ 4.5mm _‘%{M‘
DESENHO DESENHO DESENHO DESENHO
MARCANQRO . | 1
0O 0O 0O O @dl@o]@e); B dmm 4
(000000 OO0 O0C0O0) @ GMREIS
Parafuso E j A
- et | (]
PLACA PBA-S PARAFUSO TAMPAO PBA ESPACADOR PBA PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA PARAFUSOS
DESCRICAO DESCRICAO DESCRIGAO DESCRICAO DESCRIGAO DESENHO MARCA
Placa PBA-S 4.5mm Larga = )
8,10, 12 e 14 FUROS Parafuso Tampao PBA 5.0mm Espacador PBA 5.0mm Parafuso de Bloqueio PBA @ 5.0mm Parafuso Cortical @ 4 5mm _‘%{m@]‘
DESENHO DESENHO DESENHO DESENHO
- MARCAGAO i 4
09 65699 669 5090 00 6d) HHHG—-
0900990000 o0 {E‘ s GMREIS

Rz

Parafuso Esponjoso
@ 6.5mm

===
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PLACA PBA-S PARAFUSO TAMPAO PBA ESPACADOR PBA PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA PARAFUSOS
DESCRIGAO DESCRICAO DESCRICAO DESCRIGAO DESCRICAO DESENHO MARCA
Placa Reta PBA-S Reconstrugédo = Parafuso de Bloqueio PBA @ 3.5mm / &
de 3.5mm 6, 8, 10,12 ORIFICIOS Parafuso Tampdo PBA 3.5mm Espagador PBA 3.5mm 2.7mm Parafuso Cortical @ 3.5mm -@ﬂ{ﬂﬂf@%
DESENHO DESENHO DESENHO DESENHO
€ 1
b 1ok GMREIS
Parafuso Esponjoso A |
-t} oaomm. ettt}
PLACA PBA-S PARAFUSO TAMPAO PBA ESPACADOR PBA PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA PARAFUSOS
DESCRICAO DESCRICAO DESCRICAO DESCRICAO DESCRICAO DESENHO MARCA
Placa PBA-S 3.5mm MIS = Parafuso de Bloqueio PBA @ 3.5mm / @
4,5,6,7,8, 9 FUROS Parafuso Tampéo PBA 3.5mm Espagador PBA 3.5mm 2.7mm Parafuso Cortical @ 3.5mm -@ﬂ{ﬂﬂf@%
DESENHO DESENHO DESENHO DESENHO
| 7
GMREIS

665 536050600 06w

-

Parafuso Esponjoso
3 4.0mm

i tir===(]
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4 de 34

Tabela 1. Desenhos, descri¢gdes, caracteristicas dimensionais, tolerancias, composi¢cao com respectiva

norma técnica e local de marcacgao dos produtos.

SPBA-S DESENHOS TECNICOS

61.6mm

~MARCAGAO

@,’m P.EIIY{ Cott 185-2465 Lok 000-)000

P
\

mm

MATERIA PRIMA - Titanio 6Al 4V -ASTM F136 \
coDIGO DESCRICAO DO PRODUTO FUROS
169-246S PLACA PBA-S 3.5mm 4 FUROS 4 \
/6.6mm
[MARCAGAO
@@Mn GO0 Dnd‘lﬁﬁ-ﬂ?S Lat: 300=2060
A\ N g
@ OO OO0 O0) :
MATERIA PRIMA - Titanio 6Al 4V -ASTM F136 \ \
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO FUROS
169-247S PLACA PBA-S 3.5mm 5 FUROS \ 5 \
93.0mm
fMARCAQf\O
@Gmm Cod-160-1375 Lot 00K
MATERIA PRIMA - Titanio 6Al 4V -ASTM F136
cODIGO DESCRICAO DO PRODUTO FUROS
169-137S PLACA PBA-S 3.5mm 6 FUROS 6
106.5mm
MARCAGAO
@M Cod 166-1388 Lot KO-
f—\_\l /‘- ,r'/> /-‘-\_, ,f"/— f—\_\l E
0000000 O :
MATERIA PRIMA - Titanio 6Al 4V -ASTM F136 \ \
coDIGO DESCRICAO DO PRODUTO FUROS
169-138S PLACA PBA-S 3.5mm 7 FUROS \ 7
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b Go‘ual,,d?dtﬁ,éal S Parafusos de Bloqueio para Grar_1c}e_s e Folha: 5 ge 34
Pequenos Fragmentos com Orrificio
Conjugado
121 4mm
fmcmo
.-— CM{W\JQS Lok XRE-XEE -~ B
O OO O <
MATERIA PRIMA - Titanio 6Al 4V -ASTM F136 \ \
cODIGO DESCRICAO DO PRODUTO FUROS
169-139S PLACA PBA-S 3.5mm 8 FUROS \ 8 \
136.0mm
MARCAGAO

DA Cor - 15 Lot 000

OO OO OO OO

MATERIA PRIMA - Titanio 6Al 4V -ASTM F136 \ \
coDIGO DESCRICAO DO PRODUTO FUROS
169-24S PLACA PBA-S 3.5mm 9 FUROS \ 9 \

166.4mm

MATERIA PRIMA - Titanio 6Al 4V -ASTM F136 \ \
coDIGO DESCRICAO DO PRODUTO FUROS
169-25S PLACA PBA-S 3.5mm 11 FUROS | 11 |
=
118.0mm =
3
MARCAGAO
MATERIA PRIMA - Titanio 6Al 4V -ASTM F136
CODIGO DESCRICAO DO PRODUTO FUROS
169-05S | PLACA PBA-S 4.5mm ESTREITA 6 FUROS 6
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, 157.2mm

MARCAGAO

G {1 153-165 Lot RO

MATERIA PRIMA - Titanio 6Al 4V -ASTM F136 |

cODIGO DESCRICAO DO PRODUTO FUROS

169-06S PLACA PBA-S 4.5mm ESTREITA 8 FUROS | 8
=
196, 4mm £
w3
R Lol
}
MATERIA PRIMA - Titanio 6Al 4V -ASTM F136 \ |
coDIGO DESCRICAO DO PRODUTO FUROS
169-07S PLACA PBA-S 4.5mm ESTREITA 10 FUROS \ 10 |
157 4mm E
E
.
MARCACAQ
@m& [FT
MATERIA PRIMA - Titanio puro Gr.4 F67 \
coDIGO DESCRICAO DO PRODUTO FUROS
169-01S PLACA PBA-S 4.5mm LARGA 8 FUROS \ 8
=
; 195.8mm =
=
T~
MARCAGAD
m%m

MATERIA PRIMA - Titanio puro Gr.4 F67 ‘

CcODIGO DESCRIGAO DO PRODUTO FUROS

169-02S PLACA PBA-S 4.5mm LARGA 10 FUROS ‘ 10
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234, 2mrm

MATERIA PRIMA - Titanio puro Gr.4 F67

coDIGO DESCRICAO DO PRODUTO FUROS
169-03S PLACA PBA-S 4.5mm LARGA 12 FUROS 12
2772.8mm =
=
]
=
{
MATERIA PRIMA - Titanio puro Gr.4 F67
coDIGO DESCRICAO DO PRODUTO FUROS
169-04S PLACA PBA-S 4.5mm LARGA 14 FUROS 14
. 87.1mm =
e
MARCAGAO =
G CODE: X=X LOTE: SN
OO 00O 00 OO0 @
f
MATERIA PRIMA - Titanio puro Gr.4 F67
copIGO DESCRICAO DO PRODUTO FUROS
169-140S PLACA RETA PBA-S DE RECONSTRUCAO DE 3.5mm 06 FUROS 6
e Imm £
=
MARCAGAO %
I
FEEE RS LOTE: xxxx
)
f
MATERIA PRIMA - Titanio 6Al 4V -ASTM F136
coDIGO DESCRICAO DO PRODUTO FUROS
169-141S PLACA RETA PBA-S DE RECONSTRUCAO DE 3.5mm 08 FUROS 8

IMP SPBA-S-RETA — Rev. 03 — 30/09/2020




INSTRUCOES DE USO
SPBA — S — Reta — Sistema de Fixagao

‘}\ GMREIS Rigida de Placas Retas Bloqueadas e
Byl teim Yok Parafusos de Bloqueio para Grandes e
Pequenos Fragmentos com Orrificio
Conjugado

IMP SPBA-S-RETA

Folha: 8 de 34

145.1mm

MATERIA PRIMA - Titanio puro Gr.4 F67

coDIGO DESCRICAO DO PRODUTO FUROS
169-26S PLACA RETA PBA-S DE RECONSTRUGAO DE 3.5mm 10 FUROS 10
174.1mm

MATERIA PRIMA - Titanio puro Gr.4 F67

coDIGO DESCRICAO DO PRODUTO FUROS
169-142S PLACA RETA PBA-S DE RECONSTRUCAO DE 3.5mm 12 FUROS 12
46.0mm

MATERIA PRIMA - Titanio 6Al 4V -ASTM F136

coDIGO DESCRICAO DO PRODUTO FUROS
169-2465SM PLACA PBA-S 3.5mm MIS 4 FUROS 4
80.0mrm
MARCAGAO

B anien CODE: kXK XXX LOTE: Kk K -XKK

SO0 00 OO0 Qoo

MATERIA PRIMA -Titanio 6Al 4V -ASTM F136

coDIGO DESCRICAO DO PRODUTO FUROS

169-247SM PLACA PBA-S 3.5mm MIS 5 FUROS 5
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96.0mm
MARCAGAC

1o 00 () O0 OO0 OO0

S
MATERIA PRIMA - Titanio 6Al 4V -ASTM F136
coDIGO DESCRICAO DO PRODUTO FUROS
169-137SM PLACA PBA-S 3.5mm MIS 6 FUROS 6
HZ2.0men
MARCAGAQ
g [ CODE: K-, LOTE: KKK ¥
o556 & &6 ©o Do ©os
MATERIA PRIMA - Titanio 6Al 4V -ASTM F136
cODIGO DESCRIGAO DO PRODUTO FUROS
169-1385M PLACA PBA-S 3.5mm MIS 7 FUROS 7
128.0mm
/_mcm;:m
& o TCO0E: YA — e LOTE R KA
0 OO0 O OO0 OO0 OO0 ©O ©oce
MATERIA PRIMA - Titanio 6Al 4V -ASTM F136
cODIGO DESCRIGAO DO PRODUTO FUROS
169-1395M PLACA PBA-S 3.5mm MIS 8 FUROS 8
144.dmm
MARCAGRO
c - CODE: XXE-! LATE: 3NN
1(0 00 O 00 OO0 OO0 00 OO0 D03
MATERIA PRIMA - Titanio 6Al 4V -ASTM F136
cODIGO DESCRICAO DO PRODUTO FUROS
169-24SM PLACA PBA-S 3.5mm MIS 9 FUROS 9
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Byl teim Yok Parafusos de Bloqueio para Grandes e Folha: 10 4o 34
Pequenos Fragmentos com Orrificio
Conjugado
MATERIA PRIMA - Titanio 6Al 4V ELI ASTM F136
CODIGO DESCRIGAO DO PRODUTO
PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x(A)mm C (A)mm

202-27-10DU PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x10mm C 10.0
202-27-12DU PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x12mm C 12.0
202-27-14DU PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x14mm C 14.0
202-27-16DU PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x16mm C 16.0
202-27-18DU PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x18mm C 18.0
202-27-20DU PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x20mm C 20.0
202-27-22DU PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x22mm C 22.0
202-27-24DU PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x24mm C 24.0
202-27-26DU PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x26mm C 26.0
202-27-28DU PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x28mm C 28.0
202-27-30DU PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x30mm C 30.0
202-27-32DU PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x32mm C 32.0
202-27-34DU PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x34mm C 34.0
202-27-35DU PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x35mm C 35.0
202-27-36DU PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x36mm C 36.0
202-27-38DU PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x38mm C 38.0
202-27-40DU PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x40mm C 40.0
202-27-42DU PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x42mm C 42.0
202-27-44DU PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x44mm C 44.0
202-27-45DU PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x45mm C 45.0
202-27-46DU PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x46mm C 46.0
202-27-48DU PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x48mm C 48.0
202-27-50DU PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x50mm C 50.0
202-27-52DU PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x52mm C 52.0
202-27-54DU PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x54mm C 54.0
202-27-55DU PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x55mm C 55.0
202-27-56DU PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x56mm C 56.0
202-27-58DU PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x58mm C 58.0
202-27-60DU PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x60mm C 60.0
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Pequenos Fragmentos com Orrificio
Conjugado
é =
MARCAGAO
MATERIA PRIMA - Ti 6Al 4V ELI ASTM F136
cODIGO DESCRICAO DO PRODUTO
PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x(A)mm (A)mm

172-27-10 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x10mm 10.0
172-27-12 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x12mm 12.0
172-27-14 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x14mm 14.0
172-27-16 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x16mm 16.0
172-27-18 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x18mm 18.0
172-27-20 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x20mm 20.0
172-27-22 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x22mm 22.0
172-27-24 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x24mm 24.0
172-27-26 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x26mm 26.0
172-27-28 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x28mm 28.0
172-27-30 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x30mm 30.0
172-27-32 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x32mm 32.0
172-27-34 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x34mm 34.0
172-27-35 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x35mm 35.0
172-27-36 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x36mm 36.0
172-27-38 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x38mm 38.0
172-27-40 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x40mm 40.0
172-27-42 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x42mm 42.0
172-27-44 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x44mm 44.0
172-27-45 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x45mm 45.0
172-27-46 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x46mm 46.0
172-27-48 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x48mm 48.0
172-27-50 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x50mm 50.0
172-27-52 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x52mm 52.0
172-27-54 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x54mm 54.0
172-27-55 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x55mm 55.0
172-27-56 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x56mm 56.0
172-27-58 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x58mm 58.0
172-27-60 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 2.7x60mm 60.0
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Qualidade para Vida Folha: 12 de 34
Pequenos Fragmentos com Orrificio
Conjugado

- (A)mm

5=

&

MARCAGAO
MATERIA PRIMA - Ti 6Al 4V ELI ASTM F136
cODIGO DESCRIGAO DO PRODUTO

PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 3.5x(L)mm (A)mm

169-35-10 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 3.5x10mm 10.0
169-35-12 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 3.5x12mm 12.0
169-35-14 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 3.5x14mm 14.0
169-35-16 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 3.5x16mm 16.0
169-35-18 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 3.5x18mm 18.0
169-35-20 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 3.5x20mm 20.0
169-35-22 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 3.5x22mm 22.0
169-35-24 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 3.5x24mm 24.0
169-35-26 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 3.5x26mm 26.0
169-35-28 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 3.5x28mm 28.0
169-35-30 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 3.5x30mm 30.0
169-35-32 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 3.5x32mm 32.0
169-35-34 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 3.5x34mm 34.0
169-35-35 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 3.5x35mm 35.0
169-35-36 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 3.5x36mm 36.0
169-35-38 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 3.5x38mm 38.0
169-35-40 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 3.5x40mm 40.0
169-35-42 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 3.5x42mm 42.0
169-35-44 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 3.5x44mm 44.0
169-35-45 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 3.5x45mm 45.0
169-35-46 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 3.5x46mm 46.0
169-35-48 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 3.5x48mm 48.0
169-35-50 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 3.5x50mm 50.0
169-35-52 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 3.5x52mm 52.0
169-35-54 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 3.5x54mm 54.0
169-35-55 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 3.5x55mm 55.0
169-35-56 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 3.5x56mm 56.0
169-35-58 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 3.5x58mm 58.0
169-35-60 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 3.5x60mm 60.0
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~ £

3 2
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MARCAGAO
MATERIA PRIMA - Ti 6Al 4V ELI ASTM F136
CODIGO DESCRICAO DO PRODUTO
PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 5.0x(L)mm (A)mm

169-17-10 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 5.0x10mm 10.0
169-17-12 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 5.0x12mm 12.0
169-17-14 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 5.0x14mm 14.0
169-17-16 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 5.0x16mm 16.0
169-17-18 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 5.0x18mm 18.0
169-17-20 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 5.0x20mm 20.0
169-17-22 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 5.0x22mm 22.0
169-17-24 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 5.0x24mm 24.0
169-17-26 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 5.0x26mm 26.0
169-17-28 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 5.0x28mm 28.0
169-17-30 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 5.0x30mm 30.0
169-17-32 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 5.0x32mm 32.0
169-17-34 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 5.0x34mm 34.0
169-17-35 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 5.0x35mm 35.0
169-17-36 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 5.0x36mm 36.0
169-17-38 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 5.0x38mm 38.0
169-17-40 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 5.0x40mm 40.0
169-17-42 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 5.0x42mm 42.0
169-17-44 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 5.0x44mm 44.0
169-17-45 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 5.0x45mm 45.0
169-17-46 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 5.0x46mm 46.0
169-17-48 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 5.0x48mm 48.0
169-17-50 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 5.0x50mm 50.0
169-17-52 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 5.0x52mm 52.0
169-17-54 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 5.0x54mm 54.0
169-17-55 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 5.0x55mm 55.0
169-17-56 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 5.0x56mm 56.0
169-17-58 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 5.0x58mm 58.0
169-17-60 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 5.0x60mm 60.0
169-17-62 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 5.0x62mm 62.0
169-17-64 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 5.0x64mm 64.0
169-17-65 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 5.0x65mm 65.0
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169-17-66 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 5.0x66mm 66.0
169-17-68 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 5.0x68mm 68.0
169-17-70 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 5.0x70mm 70.0
169-17-72 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 5.0x72mm 72.0
169-17-74 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 5.0x74mm 74.0
169-17-75 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 5.0x75mm 75.0
169-17-76 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 5.0x76mm 76.0
169-17-78 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 5.0x78mm 78.0
169-17-80 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 5.0x80mm 80.0
169-17-82 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 5.0x82mm 82.0
169-17-84 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 5.0x84mm 84.0
169-17-85 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 5.0x85mm 85.0
169-17-86 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 5.0x86mm 86.0
169-17-88 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 5.0x88mm 88.0
169-17-90 PARAFUSO DE BLOQUEIO PBA 5.0x90mm 90.0
t i
i
L]
1

MATERIA PRIMA - Titanio 6Al4V ELI ASTM F136

coDIGO DESCRICAO DO PRODUTO

Dimm (L)mm SWmm

169-35 PARAFUSO TAMPAO PBA 3.5mm 4.8 3.4 2.5

169-82 PARAFUSO TAMPAO PBA 5.0mm 6.7 4.6 3.5
MATERIA PRIMA - Titanio 6Al4V ELI ASTM F136

cODIGO DESCRICAO DO PRODUTO

(L)mm SWmm Dimm
169-81 ESPACADOR PBA 3.5mm 5.4 2.5 4.8
169-45 ESPACADOR PBA 5.0mm 6.4 3.5 6.4

IMP SPBA-S-RETA — Rev. 03 — 30/09/2020




INSTRUCOES DE USO
SPBA — S — Reta — Sistema de Fixagao

IMP SPBA-S-RETA

<}\ GMREIS Rigida de Placas Retas Bloqueadas e

Byl teim Yok Parafusos de Bloqueio para Grar_1c}e_s e
Pequenos Fragmentos com Orrificio
Conjugado

Folha: 15 de 34

3.1.1.c.2. Critérios para a Sele¢do dos Componentes Anciliares (ndo objeto deste registro)

Os componentes ancilares devem ser selecionados conforme a técnica cirurgica adotado pelo cirurgidao
responsavel pelo procedimento sendo que o tamanho, didametro e comprimento, devera ser selecionado de
acordo com o tamanho do fragmento ésseo a ser tratado e a forma cortical ou esponjosa conforme o tipo de

estrutura dssea, cortical ou esponjosa.

3.1.1.c.2.1. Especificagdao dos componentes anciliares (ndo objeto deste registro)

Componentes Ancilares Composigao

Parafusos corticais conforme NBR ISO 5835 “Implantes | Liga de Titanio Ti6AL4V ELl conforme ASTM F136
para Cirurgia — Parafusos Osseos Metélicos com | “Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-
conexdo para chave hexagonal, parte inferior da cabega | 4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical

de forma esférica e rosca assimétrica — Dimensées. “ Implant Applications”

Parafusos esponjosos conforme NBR [SO 5835| L .
S X ] Liga de Titanio Ti6AL4V ELI conforme ASTM F136
“Implantes para Cirurgia — Parafusos Osseos Metalicos o o ]
L “Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-
com conexdo para chave hexagonal, parte inferior da ) » )
. oL 4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical
cabeca de forma esférica e rosca assimétrica — o
) _ Implant Applications”
Dimensées*.

3.1.1.d. Descricio do principio fisico e fundamentos da tecnologia, aplicagcido para seu
funcionamento e sua agao

O Sistema é composto por placas retas com orificio conjugado (figura 01), isto €, um de autocompresséao e
outro rosqueado, que oferece ao cirurgido duas opgbdes de fixacdo, isto é, com parafusos de
autocompressao corticais e/ou esponjosos (figura 02), componentes ancilares nao objeto deste registro,
na parte de autocompressido do orificio (parte A — figura 01) e a opgao de realizar uma fixagao rigida
simulando um fixador interno ao realizar a fixagdo no orificio rosqueado (parte B — figura 01) com parafusos
de bloqueio PBA (figura 03) que é objeto deste registro.

No orificio rosqueado pode-se também ser utilizado o parafuso tampao PBA (figura 04) ou parafusos
espagadores PBA (figura 05) que séo objetos deste registro.

Tanto os parafusos bloqueados com os tampdes e espagadores PBA tem as caracteristicas mecanicas da
rosca externa da cabeca adequado para o perfeito interfaceamento com a rosca interna da parte rosqueada
do orificio combinado; caracterizando assim um SISTEMA (figura 06).
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2B

Figura 01 — Orificio Conjugado. Figura 02 — (2A) Parafuso Cortical 4.5mm e

(2B) Parafuso Esponjoso 6.5mm
(ndo objeto deste registro).

Figura 03 — Parafuso de Bloqueio PBA. Figura 04 — Parafuso Tampao PBA.

Espacador PBA
Parafuso Tampao PBA Placa Reta PBA-S

! ! !
a?am

iO-
t

Parafuso cortical ou

)

Parafuso de Bloqueio PBA

esponjoso
Figura 05 — Espagador PBA.
(Componente)

Figura 06 — Sistema.
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3.1.1.e. Forma de apresentagéo

Os componentes implantaveis sao fornecidos nao estéreis, devidamente identificados, isto €, marcados a
laser com seu cédigo, numero de lote e logomarca da GMReis.

E um sistema aberto, tendo como forma de apresentagdo comercial o acondicionamento em embalagens
individuais de papel grau cirirgico, onde os componentes sdo fornecidos separadamente, com a sua
instrugao de uso, as 5 etiquetas de rastreabilidade e devidamente rotulados no verso, como mostra a figura
a seguir:

Foto frente Foto verso

3.1.1.f. Composicao

Os implantes SPBA - S - Reta sao fabricados em Titanio Puro conforme ASTM F67 “Standard Specification
for Unalloyed Titanium for Surgical Implant Applications” e em Liga de Titanio Ti6Al4V-ELI, conforme ASTM
F136 “Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy

for Surgical Implant Applications”.

3.1.1.g. Identificagado e procedimento de rastreabilidade

3.1.1.g.1. Identificagao

Todos os produtos sdo marcados a laser com as seguintes informacdes:
e Lote do produto;
e Cddigo do produto;
e Logotipo da marca GM Reis;

e Tamanho.

O local da marcagao a laser das placas do SPBA - S - Reta; indicado pela letra M, é na face superior das
placas conforme a (figura 07) exemplificado no desenho.

Figura 07.
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O local de marcacédo a laser nos parafusos de bloqueio PBA, parafusos tampao e espacgadores PBA,

indicado pela letra M, esta na cabeca, conforme ilustra a (figura 08).

Figura 08.

3.1.1.9.2. Procedimento de rastreabilidade
A identificacdo e rastreabilidade do produto s&o asseguradas através de um conjunto de 05 etiquetas

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

trazendo informagdes sobre o produto, como: nome, modelo, cddigo, lote, registro do produto e identificagao

do fabricante.

Desta forma é possivel fazer o caminho reverso e atingir a produgdo, 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 prontuario clinico do paciente:

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

- A etiqueta niumero 3, na documentacéo fiscal que gera a cobranga a fonte pagadora;

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

- A etiqueta numero 5, disponibilizada para o controle do cirurgiao.

ALT, M3 1.02477.0
CHNPJ: 80040 585000119
LE.: 244 347 2E3.11

Av. Pierre Simon de Laplace, 500, Lote 3 Quadra F
CEP: 13068-320 :!Lé!rruln'ls /SP=Condominio Teshno Park

\ a
<} GMRE’S FazBo Socal: G.M. dos Rele Ind. e Com. Lida

Quaiidade para Vida alofone: +55 19

E-mall: sacElgmrels.com.br

Afixe nos Prontuarios / Attach to the Records
NOME TECNICO | TECHMNICAL NAME:

MOME COMERCIAL / COMMERCIAL NAME:

Modelo / Model:

Cadigo { Code:
Lote / Batch:

REGISTRO ANVISA N
Resp. Técn. Legalmente Habilitado: Geraldo M. dos Reis Jr.
CREAMSP - 06B212T536

Figura: Etiqueta de rastreabilidade.
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FORTUGUES (FT) EMGLISH (EN) ESFAHOL (ES)
La Instruccion de Usa para esto

A Instrugio de Uso para este produte | The Instruction for USE (IFU) for this product

2 di el bsit ) ilak " it producto esta disponible en el sitio
esia disponivel no website is available on the website:
&) GMReis

whenw. gmreis_ com. br/produtos/ 1 FLU wwrw_grireis.com.br'produtos/FU i . Aasiicocle parn ida
oo gmreis.com. briprodutos/AF L hiiamain sl

(formato impreso) y siempre serd con

(formato ndo impresso) e sempre {printed format) and will always be in

astard de acordo com a dltima versio accordance with the latest version, approved . L .
arregla a la ultima version en vigor,

vigents, aprovada pela Anviss by Anvisa i
aprobade por [3 Anvisa
Mo campo de busca, procure pelo n® En el campo de bdsqueda, busque por
In the seamch field, look for ANWISA . _
do Registro da Anvisa do Produto ou o b - el nimero Registra ANVISA dal FT - Guiz para acesso das
istration number or commercial name, » ] \
nome comercial, descrito no rétuko, na =g ) ) ) producto o nombre comercial, descrite | INStrugdes de Uso GMReis {IFU)
described on label in the product packaging. i
embalagem do produto. i en la etigueta del envase de producta.
. . In ordar to view the documant, you must
Para vizualizagao do documento & ) Para wisualizar el documento es EN - GMReis Instructions for Use
X hawe Adobe Reader, which can be ] i
preciso ter o Adobe Reader. Obienha . necesano fener 2l Adobe Reader. {IFU} aceess guide
i i i downloaded forfizs from the website above. . i N .
gratuitamente no website acima. Reciba gratis =n =l sitio web arniba.

Caso necessite receber uma versio

. » If you need a printed copy at no exira cost, Caso necesite recibir una version .
impressa da IU, s=m custo adicional, . i o i . i . ES - Guia para acceder 3 las
i ! . . imcluding shipping, please contact the e-mail: impresa de IFU, sin costo adicional, i .
inchusive de envio, solicite . ) . o i insfrucciones de usa (IFU)
. ! saci@amreis.com.br or phone number incluysndo el envia, solicite gratis por el
gratuitamente pele e-mail: _ i . .
availakblz on labelling correo electronico: sac@gmreis.com.br

sac@gmreis.com.br ou telefone IFUGMREIS — Rev.01

. N o teléfono disponible en 2l efiquetad
disponive| na ratulagem

Figura: Manual que acompanha o produto.

E de responsabilidade da equipe médica e do hospital (os depositarios das informacdes e prontuarios do
paciente) a fixagao da etiqueta na folha de descrigdo da cirurgia ou se¢do do prontuario médico. A GMReis
recomenda que o paciente seja depositario desta informagéo, recebendo um atestado com a fixacdo de

uma das etiquetas adesivas de rastreabilidade.

3.1.2. Conservagao, manipulagao e transporte

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

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

3.1.3. Instrugao para o uso correto do produto

Informagdes Gerais das Opgdes de Fixagcao do Sistema SPBA - S - Reta

SPBA - S - Reta - Sistema de Fixacao Rigida de placas retas bloqueadas e parafusos de bloqueio para
grandes e pequenos fragmentos com orificio conjugado oferece ao cirurgido as opgdes de utilizar:
-Parafusos PBA de Bloqueio para fixagao rigida de fraturas e/ou

-Parafuso Cortical ou Esponjoso para autocompressao de fratura
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Parafuso cortical ou
esponjoso

Figura 09. (Componente ancilar)

Somente cirurgides habilitados e capacitados em osteossintese devem utilizar os implantes do SPBA - S -
Reta.

Orificio com rosca cénica para parafusos de bloqueio (parte B do orificio)
l%\.
[ |
A B

Figura 10.

Os parafusos de bloqueio podem ser fixados em forma angular estavel no orificio de rosca (parte B da figura

10) formando uma estrutura tipo fixador interno.

Principio funcional do fixador interno

Quando as placas PBA-S sao utilizadas com parafusos de bloqueio em posigdo angular estavel, a placa e o
parafuso juntos formam um sistema estavel, agindo como um fixador interno rigido conforme ilustra a figura
abaixo (figura 11).

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

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

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

fixagéo da fratura, contanto que o parafuso tenha um apoio seguro na camada externa da cortical.
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Figura 11 - SPBA - S - Sistema de placa e parafuso PBA agindo como um fixador interno rigido.

Orificio de compressao dindmica para parafuso de autocompresséao (parte A do orificio)

Figura 12.

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

Como qualquer placa padrdao de autocompresséo, a compressao axial da fratura pode ser obtida pela pré-
perfuragdo excéntrica, os parafusos de autocompressado (cortical e/ou esponjoso) também podem ser
angulados lateral ou longitudinalmente em relacéo a placa para compressao interfragmentaria.

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

Instrugao para Uso
1- Realizar o planejamento pré-operatério
Reduzir a fratura e fixar provisoriamente

Reduzir a fratura utilizando o intensificador de imagem e fixe provisoriamente com pingas de redugao.
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2- Curvar (conformar) as placas PBA-S

Placa PBA-S

As Placas PBA-S sao projetadas para adaptar-se adequadamente ao osso a ser tratado, cada modelo é
projetado conforme o local em que devera ser utilizado. Em determinadas situagdes, é necessario moldar o
implante para adequa-lo perfeitamente a anatomia do osso a ser tratado.

A correta selegao 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 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 fungao do produto.

Parafusos de Bloqueio, Tampao e Espagadores PBA

Nao é permitida a moldagem dos parafusos de bloqueio, tampd&es e espacadores PBA.

3- Inserir o espagador PBA (opcional)

Quando o cirurgido necessitar minimizar o contato placa e periésteo para melhorar a vascularizagao,
parafuse o espacador PBA no orificio rosqueado na placa PBA-S antes de ser fixado com parafusos de
bloqueio PBA.

O espagador assegura um espago entre 0 0sso e a placa durante a subsequente inser¢céo da placa.

Nota: Nao utilize o espagcador PBA nem o parafuso tampao para proteger os orificios com rosca durante a
conformacgéo da placa PBA-S. Se a placa for conformada excessivamente nao sera possivel a remogéo do

espacador e autocompressao PBA.

4- Posicionar a placa e fixar provisoriamente

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

5- Inserir o guia da broca PBA

Baseado na tabela 1 abaixo selecione o guia de broca mais apropriada e cuidadosamente rosqueie o guia
da broca PBA no orificio até que ele fique completamente apertado pela rosca. O guia da broca PBA

assegura que o parafuso de bloqueio ficara corretamente fixado a placa.

Parafusos de Bloqueio PBA Use Guia Fabricante
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

AaN

Placa PBA-S

6- Insercao 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 PBAS.

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

Tabela 2
Broca selecionada
Guia PBA
= Placa PBA-S
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7- Determinacao 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.
E <4— Medidor de profundidade selecionado

_L Jj

<4+—— PlacaPBA-S

—
Parafusos de Bloqueio PBA Use Medidor de Profundidade Fabricante
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

8- Inserir os parafusos de bloqueio PBA
Para inserir o parafuso de bloqueio utilize a chave dinométrica correspondida ao tamanho do

parafuso de bloqueio PBA conforme a tabela 04.
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ﬁ ¢ Parafuso de Bloqueio PBA
PlacaPBAS — |
<4—— Tecido 6sseo
Parafusos de Bloqueio PBA Chave Sextavada Comprimento de Fabricante
Diametro 2,7mm 2,5mm 0,7 N.m GM Reis
Diametro 3,5mm 2,5mm 1,0 N.m GM Reis
Diametro 5,0mm 3,5mm 2,0 n.m GM Reis

Tabela 4

Os parafusos de bloqueio PBA sao inseridos apenas monocorticalmente.

Caso o cirurgido necessite utilizar parafusos de autocompresséo corticais e esponjosos, seguir a

técnica cirurgica tradicional de autocompressao de osteossintese.

Quando for necessario o uso de parafusos de autocompressdo utilizar: parafusos corticais e

esponjosos da marca GM Reis.

9- Colocagao dos parafusos tampéao

Nos orificios aonde nao foram fixados com parafusos; para evitar o crescimento ésseo no orificio e

facilitar a extragao da placa PBA-S, pode-se fixar com parafusos tampao PBA de acordo com o

tamanho do orificio rosqueado.

10- Remogéo do implante

Para remover a placa, destrave todos os parafusos de bloqueio, tampdes e/ou espagadores 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 nao provocar re-fratura éssea neste momento.
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3.1.3.a. Indicagao de capacitagao

Somente profissional habilitado e capacitado em procedimento de osteossintese podera usar o produto.

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

3.1.4.a. Informagodes Gerais

Produto de uso unico, fornecido nao estéril, esterilizar antes do uso.

Proibido reprocessar.

3.1.4.b Restri¢oes de carga

Estes implantes séo projetados para suportar cargas distribuidas em sua superficie quando implantadas
para a estabilizacdo de uma determinada estrutura 6ssea podendo romper-se enquanto ndo ocorrer total
consolidacdo 6ssea. Sobrecargas e esforgos mecanicos de manipulacéo (i.e., tor¢ao, flexao etc) exercidas
durante a sua implantagcdo comprometem as suas caracteristicas mecanicas, podendo levar a fadiga
precoce.

Os ensaios mecanicos foram realizados conforme a norma NBR |ISO 9585 “Determinacao da Resisténcia a
Dobra e Rigidez de Placas Osseas” demonstrou que as placas ndo romperam durante os ensaios de
compressao estatisticas.

3.1.4.c. Limite de torque nos parafusos

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

Nao se recomenda a aplicagédo de torque acima deste valor, pois pode gerar danos ao parafuso.

3.1.4.d. Caracterizagdo dos limites de peso
O uso de implantes para fixagéo interna permite ao cirurgido Ortopedista a fixagdo dos fragmentos 6sseos
na posigao anatdémica 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 deve ocorrer entre 60 a 90 dias apds 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 consolidagdo, mas nao servem
para substituir estruturas anatémicas ou suportar o peso do corpo na presenga de consolidagao incompleta.
Durante a recuperagcédo, o ortopedista juntamente com o fisioterapeuta controla a carga aplicada,
aumentando esta carga de acordo com o processo de consolidagdo da fratura e estado geral do paciente;
excesso de carga durante fisioterapia podera gerar riscos como soltura e/ou ruptura do implante.
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E muito importante realizar uma reducdo cuidadosa da fratura e uma fixagéo estavel para a completa cura
do osso. Os implantes utilizados em cirurgia servem para promover um processo normal de consolidagao.
Eles nado tém a intencado de substituir estruturas corporais normais e nem de sustentar permanentemente
esforgos mecénicos provocado por regides nao consolidadas.

Nao ha dados comprobatérios que limitam o uso de implantes em fungédo do peso do paciente, o cirurgidao
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 liberagdo de carga sobre o implante

independe do peso do paciente e sim da estabilizagcdo ou n&o da fratura.

3.1.4.e. Critérios de sele¢ao do tamanho e formato

A selecdo correta do implante é extremamente importante devendo-se levar em conta as aspectos
biomecanicos, o tamanho e a forma da estrutura 6ssea e ser tratada que corresponde ao tamanho e forma
do implante a ser selecionado.

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

3.1.4.f. Limite de conformagao (moldagem)

3.1.4.f1. Placas PBA-S

As Placas PBA-S sao projetadas para adaptar-se adequadamente ao osso a ser tratado, cada modelo é
projetado conforme o local em que devera ser utilizado. Em determinadas situagdes, é necessario moldar o
implante para adequa-lo perfeitamente a anatomia do osso a ser tratado.

A correta selecdo 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 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 fungéo do produto.

3.1.4.f.2. Parafusos de bloqueio, parafusos tampdes e espagadores PBA
N&ao é permitida a moldagem dos parafusos de bloqueio, tampdes e espacadores.

3.1.4.9. Necessidade de preenchimento 6sseo adequado
Quando o cirurgido responsavel achar necessario o preenchimento dsseo do espacgo entre os fragmentos
6sseos a serem fixados, ele sera o responsavel em determinar a quantidade e selecionar o tipo de enxerto

o0sseo a ser utilizado.
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3.1.4.h. Adverténcia associada a verificagdo do estado superficial do produto
Se o produto apresentar alteragdes visuais e/ou fisicas (irregularidades ou amassados) na sua superficie,

deve ser inutilizado e descartado.

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

Caso o produto sofra queda devera ser inutilizado e descartado.

3.1.4.j. Conservacgao, manipulagao e transporte

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

O manuseio e transporte ndo adequados, poder&o gerar riscos ao procedimento e ao paciente.

3.1.4.k. 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
cirurgicas especificas até o momento do uso, com os devidos cuidados da area médico-hospitalar.

O armazenamento fora das condi¢des especificas pode gerar riscos ao procedimento, e ao paciente.

3.1.4.1. Instrucao ao paciente

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

Atividades excessivas iniciais e trauma poderao afetar o posicionamento do implante, podendo implicar em
migragéo e desgaste precoce do implante ou a sua ruptura, afetar a estrutura éssea 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 reconstrucao realizada com o implante ndo apresentara as mesmas caracteristicas do tecido natural
que fora reconstruido e que podera haver falha no implante, resultado de atividades fisicas anormais,
traumas ou doengas 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 cirurgiao achar necessario.

O paciente deve ser orientado pelo cirurgido responsavel a utilizar suporte externo adequado até a completa
consolidagdo da fratura, bem como restringir as atividades fisicas do que coloquem risco o implante ou que
permita movimentos no foco da fratura retardando a consolidagéo 6ssea.

O paciente devera ser advertido que, caso nao ocorra a consolidagao dssea entre 60 a 90 dias os implantes
poderao sofrer soltura ou ruptura por: ndo seguir as recomendagdes pos-operatoria, houver excesso de

carga na fisioterapia e/ou mau posicionamento do implante.
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Pacientes tabagistas, diabéticos e que apresentarem outras doencas que poderdo levar ao retardo da
consolidagcado dssea deverao tomar ciéncia que a consolidagao 6ssea podera nao ocorrer no prazo previsto

de 60 a 90 dias e os implantes poderao sofrer soltura ou ruptura.

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

Indicagoes

O SPBA - S - Reta - Sistema de Fixagdo Rigida de placas retas bloqueadas e parafusos de bloqueio para
grandes e pequenos fragmentos com orificio conjugado quando usados em conjunto proporcionam uma
fixagdo com angulo fixo de um determinado fragmento ésseo podendo ser indicado em casos de: fraturas,

traumas, osteotomia, pseudoartrodeses, deformidades e artrodese.

3.2.a. Efeitos Secundarios ou Colaterais

e Retardo de consolidagao ou pseudoartrose, podendo levar a soltura ou ruptura do implante quando
nao ocorrer a consolidagao entre 60 a 90 dias do ato cirurgico;

e Ruptura ou soltura dos implantes por ndo seguir as orientagbes pos-operatoria de reabilitacdo e/ou
excesso de carga durante a fisioterapia e/ou posicionamento incorreto do implante;

e Sensibilidade ao metal ou reagéo alérgica a corpo estranho;

e Encurtamento do membro devido a compressao da fratura ou reabsorg¢ao éssea;

e Diminuicdo na densidade 6ssea;

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

o Lesdes de nervos devido ao trauma cirurgico;

e Necroses 6sseas e

o Alteracbes vasculares e entre outros inerentes ao procedimento cirurgico.
Nota 1: Pacientes tabagistas (fumantes) tem maiores dificuldades em conseguir a consolidagcdao
ossea, conseqlientemente existe maiores chances de ocorrer deformacgao, ruptura ou soltura dos
implantes e nao alcancgar a artrodese e sofrer degeneragao mais progressivas.
Nota 2: Uma segunda cirurgia talvez seja necessaria para reparar os efeitos secundarios.
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 - S - Reta.
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e Histérico de infecgao recente;

e Obesidade;

o Doencas mentais;

e Abuso de drogas e alcoolismo;

o Febre;

e Gravidez;

e Alergia e/ou sensibilidade a metais e

e Pacientes sem condi¢des de seguir as recomendacdes pds-operatdrias.

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
Implantes metalicos de liga de composicées quimicas distintas e de diferentes fabricantes nao é

recomendado por motivos de incompatibilidade quimica, fisica, biolégica e funcionais.

3.4. Informagoées 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 implantagdo, 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 radioldégicas passadas apds o procedimento cirdrgico na
frequéncia por ele estipulado para verificar o estado do implante e a evolugao da consolidagao 6ssea. Caso
o produto encontra-se fora do posicionamento correto, ou apresentar 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 diminuir os riscos decorrentes da implantacdo deve-se seguir rigorosamente: contra-indicagoes,

instrugcao para o uso e todas as informagdes contidas nestas “Instrugées de Uso” do produto.
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3.8. / 3.9. Informagbes adicionais sobre o procedimento antes da utilizagcao do

produto

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

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

local ou ainda conforme instru¢gées da Comisséo de Controle de Infecgdo Hospitalar - CCIH.

3.8./3.9.a. Método de esterilizagao

Os implantes SPBA - S - Reta sdo fornecidos nao estéreis e devem ser esterilizados antes do uso, conforme
as instrugdes a seguir:

Os implantes SPBA - S - Reta, devem ser removidos da sua embalagem original antes do uso e
acondicionados em bandejas e caixas cirurgicas 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 Exposigéo: 60 minutos

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

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

3.8./3.9.b. Inutilizagéo e descarte
Todos os produtos devem ser descartados no préprio 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.c. Restrigcboes referente a ocorréncia de queda do produto ou danos da embalagem do
produto
Caso qualquer produto tiver sua embalagem original violada ou danificada, devera ser retornada para GM

Reis e ndo devera ser utilizado.
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3.15. Remog¢ao e manuseio de implantes removidos de pacientes para analise

Quando o implante for explantado do paciente e precisar ser submetido a analise, deve-se proceder de
acordo com a NBR I1SO 12891-1:2011 “Remocédo e Analise de Implante Cirurgico — Parte 1 — Remogao e
Manuseio”, conforme instrugdes abaixo:

Recomenda-se que os implantes, e em casos aplicaveis, amostras de tecido adjacentes, sejam removidos
de uma maneira que cause danos minimo em ambos, tecido e implante. E especialmente importante que
superficies funcionais, tais como superficies de articulacbes de proteses e superficies de implantes
fraturados sejam protegidas.

E também de extrema importancia relacionar as partes fraturadas do implante e demais componentes
removidos, deixando claro o seu posicionamento no local de implantagéo.

A mais importante parte da remog&o do implante cirurgico é a prevencao de danos que possam conduzir a
um exame cientifico inatil. Para um exame cientifico apropriado, o implante tem que ser preservado no
estado mais proximo possivel daquele no qual existia no momento da remocdo do paciente.
Consequentemente, € importante que seja tomado cuidado durante o manuseio, estocagem e transporte
dos implantes removidos de forma a assegurar que ndo ocorram danos ou alteragdes nas superficies que
serao analisadas.

Os mesmos cuidados devem ser tomados para os instrumentais que eventualmente falhem durante sua
utilizacéo.

Os implantes removidos devem passar por processo de limpeza e desinfecgcido. Posteriormente, devem ser
embalados separadamente em sacos plasticos ou recipientes de plastico/vidro e rotulados. A embalagem
deve minimizar a possibilidade de quebra, dano de superficie e possivel contaminagdo do implante pelo
ambiente. A rotulagem dos produtos que serdo encaminhados para andlise deve assegurar sua
identificagcao precisa, sendo que a norma NBR ISO 12891-1:2011 recomenda que sejam utilizados roétulos
nao-removiveis (que rasgam no caso de tentativa de remocgéo).

E extremamente importante, para uma avaliagdo precisa da causa da falha do produto, que os Raios-X pré,
poés-operatério e da verificagdo da falha do implante sejam enviados juntamente com o material enviado

para a analise.
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3.14. Orientacoes especificas ao médico referente ao relato de eventos adversos e

queixas técnicas

Caso o produto apresente eventos adversos nao relatados na instrugcido de uso ou tenha queixas técnicas
sobre o produto, o médico devera 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 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 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 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 estdo de acordo com a Norma NBR ISO 15223 conforme

segue:

SIMBOLOS DESCRIGOES SIMBOLOS DESCRIGOES

L Produto de Uso unico
Data de fabricacao B
“Néo reutilize”
) Informacgdes adicionais
Prazo de Validade . ~
“Ver instrugdes de uso”

st g
T Manter seco "7|i“ Manter ao abrigo da luz
| ]
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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 nimero de registro na Anvisa, descritos no rétulo da embalagem do

produto. As Instru¢gées de Uso disponibilizadas sempre estardao 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.
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	3. INSTRUÇÕES DE USO
	3.1.1. Informações necessárias para que o usuário possa identificar o produto e seu conteúdo
	3.1.1.a. Nome Técnico: Sistemas de fixação ortopédicos e dispositivos associados.
	3.1.1.b. Nome Comercial: SPBA - S - Reta - Sistema de Fixação Rígida de placas retas bloqueadas e parafusos de bloqueio para grandes e pequenos fragmentos com orifício conjugado.
	3.1.1.c. Informações gráficas, fotos que possibilitem visualizar o produto na forma que será comercializado, descrições e especificações.

	Os componentes ancilares devem ser selecionados conforme a técnica cirúrgica adotado pelo cirurgião responsável pelo procedimento sendo que o tamanho, diâmetro e comprimento, deverá ser selecionado de acordo com o tamanho do fragmento ósseo a ser trat...
	3.1.1.c.2.1. Especificação dos componentes anciliares (não objeto deste registro)
	3.1.1.d. Descrição do princípio físico e fundamentos da tecnologia, aplicação para seu funcionamento e sua ação
	3.1.1.e. Forma de apresentação
	3.1.1.f. Composição
	3.1.1.g. Identificação e procedimento de rastreabilidade
	3.1.1.g.1. Identificação
	3.1.1.g.2. Procedimento de rastreabilidade


	Figura 02 – (2A) Parafuso Cortical 4.5mm e
	Figura 03 – Parafuso de Bloqueio PBA.
	Parafuso Tampão PBA
	Espaçador PBA
	Placa Reta PBA-S
	Parafuso de Bloqueio PBA
	Parafuso cortical ou esponjoso
	(Componente) ancilar)
	Figura 06 – Sistema.
	O produto deve ser conservado, manipulado e transportado de forma a impedir qualquer dano ou alteração a suas características e embalagem; em ambiente limpo, arejado, seco em temperatura ambiente e livre de ação de intempéries. Deve ser manuseado e tr...
	3.1.3. Instrução para o uso correto do produto

	Informações Gerais das Opções de Fixação do Sistema SPBA - S - Reta
	Orifício com rosca cônica para parafusos de bloqueio (parte B do orifício)
	Princípio funcional do fixador interno
	Orifício de compressão dinâmica para parafuso de autocompressão (parte A do orifício)
	Placa PBA-S
	Parafusos de Bloqueio, Tampão e Espaçadores PBA
	3.1.3.a. Indicação de capacitação



	Placa Reta PBA-S
	Parafuso Tampão PBA
	Espaçador PBA
	Parafuso de Bloqueio PBA
	Parafuso cortical ou esponjoso
	(Componente ancilar)
	Guia de broca
	Placa PBA-S
	Broca selecionada
	Guia PBA
	Placa PBA-S
	3.1.4. Precauções, restrições, advertências, cuidados especiais, esclarecimento sobre o uso do produto, armazenamento, manuseio e transporte
	3.1.4.a. Informações Gerais
	3.1.4.b Restrições de carga

	Os ensaios mecânicos foram realizados conforme a norma NBR ISO 9585 “Determinação da Resistência a Dobra e Rigidez de Placas Ósseas” demonstrou que as placas não romperam durante os ensaios de compressão estatísticas.
	3.1.4.c. Limite de torque nos parafusos
	Não se recomenda a aplicação de torque acima deste valor, pois pode gerar danos ao parafuso.
	3.1.4.d. Caracterização dos limites de peso
	Estes implantes são concebidos como auxiliares ao processo natural de consolidação, mas não servem para substituir estruturas anatômicas ou suportar o peso do corpo na presença de consolidação incompleta.
	Durante a recuperação, o ortopedista juntamente com o fisioterapeuta controla a carga aplicada, aumentando esta carga de acordo com o processo de consolidação da fratura e estado geral do paciente; excesso de carga durante fisioterapia poderá gerar ri...
	Não há dados comprobatórios que limitam o uso de implantes em função do peso do paciente, o cirurgião deve orientar o paciente sobre os cuidados a serem tomados e o suporte físico 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 não estiver estabilizada nenhuma carga pode ser dada ao sistema implantado. A liberação de carga sobre o implante independe do peso do paciente e sim da estabili...
	3.1.4.e. Critérios de seleção do tamanho e formato
	A seleção correta do implante é extremamente importante devendo-se levar em conta as aspectos biomecânicos, o tamanho e a forma da estrutura óssea e ser tratada que corresponde ao tamanho e forma do implante a ser selecionado.
	O sucesso da fixação está relacionado com a seleção correta do implante.
	3.1.4.f. Limite de conformação (moldagem)
	3.1.4.f.1. Placas PBA-S
	3.1.4.f.2. Parafusos de bloqueio, parafusos tampões e espaçadores PBA

	3.1.4.g. Necessidade de preenchimento ósseo adequado
	3.1.4.h. Advertência associada a verificação do estado superficial do produto
	3.1.4.i. Advertência associada ao caso de queda de algum componente
	3.1.4.j. Conservação, manipulação e transporte

	É importante o paciente ter ciência que o implante tem uma vida útil e que deve ser substituído no momento em que o cirurgião achar necessário.
	O paciente deve ser orientado pelo cirurgião responsável a utilizar suporte externo adequado até a completa consolidação da fratura, bem como restringir as atividades físicas do que coloquem risco o implante ou que permita movimentos no foco da fratur...
	O paciente deverá ser advertido que, caso não ocorra a consolidação óssea entre 60 a 90 dias os implantes poderão sofrer soltura ou ruptura por: não seguir as recomendações pós-operatória, houver excesso de carga na fisioterapia e/ou mau posicionament...
	Pacientes tabagistas, diabéticos e que apresentarem outras doenças que poderão levar ao retardo da consolidação óssea deverão tomar ciência que a consolidação óssea poderá não ocorrer no prazo previsto de 60 a 90 dias e os implantes poderão sofrer sol...
	3.2.a. Efeitos Secundários ou Colaterais
	3.2.b. Contra-Indicações
	3.5. Informações úteis para evitar riscos decorrentes da implantação
	3.8. / 3.9. Informações adicionais sobre o procedimento antes da utilização do produto
	3.15. Remoção e manuseio de implantes removidos de pacientes para análise

	3.14. Orientações específicas ao médico referente ao relato de eventos adversos e queixas técnicas
	3.17. Reclamação do Cliente
	Caso o produto médico apresente um risco imprevisível específico, esteja fora de suas especificações ou esteja gerando qualquer insatisfação, notificar diretamente o Serviço de Atendimento ao Cliente (SAC) da GM Reis. O produto deverá ser encaminhado ...
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