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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.

N&o sao objeto deste registro os componentes implantaveis.

Os instrumentais que compéem KAR - Kit de Instrumental de Artroplastia Parcial de Radio devem

ser usados somente para a artroplastia parcial de radio.

3.1.1. Informacdes necessarias para que o usuario possa identificar o produto e seu conteudo

3.1.1.a. Nome Técnico: Kit Instrumental

3.1.1.b. Nome Comercial: KAR - Kit de Instrumental de Artroplastia Parcial de Radio.

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

consumo e as respectivas descricdes e especificagdes dimensionais
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DESCRIGAO: GUIAS DE OSTEOTOMIA TAMANHOS CODIGOS

Extra Pequeno 235-900-01
. Pequeno 235-900-02

COD.: 235-900 - Guia de Osteotomia do Colo Radial Médio 235-900-03
Grande 235-900-04
Extra Grande 235-900-05

FOTO
© GRS

COMPOSIGAO DA MATERIA PRIMA

ASTM F 899 —Classe 3 Tipo 304

ASTM F 899 — Classe 5 XM 16 Tipo 455

ASTM F 138

ASTM F 1855 — Copolimero de Poliacetal

DESCRIGAO: ANEIS DE MEDIGAO TAMANHOS CODIGOS
Extra Pequeno | 235-901-01
Pequeno 235-901-02

COD.: 235-901 - Anel de Medicdo da Cabeca Radial | Médio 235-901-03
Grande 235-901-04
Extra Grande | 235-901-05

FOTO
(©cmras .

COMPOSIGCAO DA MATERIA PRIMA

ASTM F 899 —Classe 3 Tipo 304

DESCRIGAO: ANEIS DE CALIBRAGAO TAMANHOS CODIGOS
Extra Pequeno 235-902-01
Pequeno 235-902-02

COD.: 235-902 - Anel de Calibragdo do Colo Radial | Médio 235-902-03
Grande 235-902-04
Extra Grande 235-902-05

FOTO

C@@MEEHS

COMPOSICAO DA MATERIA PRIMA

ASTM F 899 —Classe 3 Tipo 304
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DESCRICAO: FRESAS

COD.: 235-903 - Fresa do Calcar Radial

FOTO

44ﬂ-44
e

COMPOSICAO DA MATERIA PRIMA

ASTM F 899 —Classe 3 Tipo 304

ASTM F 899 — Classe 5 XM 16 Tipo 455

ASTM F 138

DESCRIGAO: GUIAS DE CENTRAGEM
COD.: 235-904 - Guia de Centragem do Colo Radial

FOTO

COMPOSICAO DA MATERIA PRIMA

ASTM F 899 —Classe 3 Tipo 304

A
DESCRIGAO: PONTA TROCAR
COD.: 235-905 - Trocar Inicial

STM F 899 — Classe 5 XM 16 Tipo 455

FOTO

COMPOSICAO DA MATERIA PRIMA

ASTM F 899 —Classe 3 Tipo 304

ASTM F 899 — Classe 5 XM 16 Tipo

455

ASTM F 1855 — Copolimero de Poliacetal

DESCRICAO: FRESAS INTRAMEDULARES

TAMANHOS | cODIGOS

Extra Pequeno | 235-906-01

Pequeno 235-906-02
COD.: 235-906 - Fresa Intramedular Radial Médio 235-906-03
Grande 235-906-04
Extra Grande 235-906-05
FOTO
=[] 2 & cniras

COMPOSICAO DA MATERIA PRIMA

ASTM F 899 —Classe 3 Tipo 304

ASTM F 899 — Classe 5 XM 16 Tipo

455

ASTM F 138

ASTM F 1855 — Copolimero de Poliacetal
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TAMANHOS CODIGOS

DESCRIGCAO: RASPAS

COD.: 235-907 - Raspa Intramedular Radial

Extra Pequeno | 235-907-01
Pequeno 235-907-02
Médio 235-907-03
Grande 235-907-04
Extra Grande 235-907-05

FOTO

o

© emres

COMPOSICAO DA MATERIA PRIMA

ASTM F 899 — Tipo 465

ASTM F 899 —Classe 3 Tipo 304

ASTM F 138

ASTM F 1855 — Copolimero de Poliacetal

DESCRICAO: TEMPLATES

COD.: 235-908 - Template para Prétese d

e Cabeca Radial

TAMANHOS CODIGOS

Extra Pequeno | 235-908-01
Pequeno 235-908-02
Médio 235-908-03
Grande 235-908-04
Extra Grande 235-908-05

FOTO

|

= ——

COMPOSICAO DA MATERIA PRIMA

COD.: 235-909 - Impactor Radial

ASTM F 1855 — Copolimero de Poliacetal
DESCRI(}AO: IMPACTADORES

FOTO

(1

1)

COMPOSICAO DA MATERIA PRIMA

ASTM F 754 - Teflon

ASTM F 899 —Classe 3 Tipo 304

DESCRIGCAO: EXTRATORES
COD.: 235-910 - Extrator de Prétese de Cabeca de Radio

FOTO

~—1

E (/\
N—

COMPOSICAO DA MATERIA PRIMA

ASTM F 899 —Classe 3 Tipo 304

ASTM F 899 — Classe 5 XM 16 Tipo 455

ASTM F 138

ASTM F 1855 — Copolimero de Poliacetal

NOTA: Apesar de alguns instrumentais serem fabricados com matéria-prima implantavel, este

produto ndo deve ser implantado.
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3.1.1.d. Forma de apresentagao

Os componentes do KAR - Kit de Instrumental de Artroplastia Parcial de Radio, sdo comercializados na

forma coletiva. Sdo marcados a laser com: coédigo, lote, logomarca da GMReis, acondicionados em

embalagem unica, dentro de bandejas e caixa cirurgica especificas dispostas apropriadamente, juntamente

com as instrugdes de uso, rétulo, e finalmente envolvidos por um filme plastico que recebe um lacre de

seguranca.

Forma coletiva:

Apresentacdo dos instrumentais nas bandejas cirurgicas
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Apresentagio dos instrumentais do KAR - Kit de Instrumental de Artroplastia Parcial de Radio

dentro da respectiva caixa metalica.
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Forma individual

Os componentes apenas serdo comercializados individualmente para reposi¢céo, caso ocorra algum dano
que prejudique a integridade do produto.

Os componentes sdo embalados individualmente, em papel grau cirargico, devidamente rotulado e com
instrugcdes de uso, e sdo marcados a laser, com cddigo, lote, tamanho, logomarca da GMREeis.

E desta forma que sdo armazenados no estoque.

Exemplo de embalagem individual:

Foto frente Foto verso

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

O KAR - Kit de Instrumental de Artroplastia Parcial de Radio, s&do instrumentais cirdrgicos especialmente
projetados para assistir o cirurgido em procedimentos cirdrgicos de artroplastia parcial de radio. Os produtos
séo reutilizaveis e reesterilizaveis.

Estes instrumentais cirargicos tém fungbes tais como: afastar tecidos moles, fresar, raspar, escarificar,

medir profundidade, modelar; implantar, centrar, perfurar, guiar, impactar, extrair, etc.

3.1.1.f. Composicdao dos materiais de fabricagao dos instrumentais do KAR - Kit de Instrumental de
Artroplastia Parcial de Radio

Os instrumentais do KAR - Kit de Instrumental de Artroplastia Parcial de Radio podem ser fabricados com
diferentes matérias-primas que sao selecionadas conforme a funcéo do instrumental.

As matérias-primas que podem ser utilizadas e suas respectivas normas sao listadas na tabela 1.

A tabela 2 traz a nomenclatura das normas relacionadas na tabela 1.

Tabela 1: Materiais Utilizados e Normas Relacionadas

TIPO DE MATERIAL NORMAS NBR /NBR ISO / ASTM
Aco inox 138 ASTM F 138
Aco inox 304 ASTM F 899 — Classe 3 Tipo 304
Aco inox 455 ASTM F 899 — Classe 5 XM 16 Tipo 455
Aco inox 465 ASTM F 899 — Tipo 465
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Poliacetal

ASTM F 1855 — Copolimero de Poliacetal

Teflon

ASTM F 754 - Teflon

Tabela 2: Nomenclatura das normas ASTM listadas na tabela 1.

ASTMF 138 Standard Specification for Wrought 18Chromium-14Nickel-2.5Molybdenum Stainless
Steel Bar and Wire for Surgical Implants (UNS S31673)

ASTM F 1855 Standard Specification for Polyoxymethylene (Acetal) for Medical Applications
Standard Specification for Implantable Polytetrafluoroethylene (PTFE) Polymer

ASTM F 754
Fabricated in Sheet, Tube, and Rod Shapes

ASTM F 899 ASTM F899 Standard Specification for Stainless Steel for Surgical Instruments

3.1.1.g. Identificagao

e Lote do produto
e Cddigo do produto

e Logotipo da marca GMReis

e Tamanho (quando aplicavel)

Os produtos sao marcados a laser com as seguintes informagoes:

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

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

FORTUGUES (PT)

ENGLISH [EN)

ESPANOL (E3)

A Instrugdo d= Uso para este produto
estd disponivel no website
www. gmreis.com.bripredutos/1FU,

(formato néo impressa) e sempre
estara de acordo com a ultima versao

vigents, aprovada pela Anvisa

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

wwrw_grnreis.com.briprodutos/FU

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

by Anvisa

L3 Instruzcion de Uso para esto
producto estd disponible en el sitio
weh:
wonnw. gmireis. cormn. briorodutos/F L
(formato impreso) y siempre s=ra con
arreglo a la Ultima versién en vigor,

aprobado por [3 Anvisa

GMREIs

CuapiEace parg Wids

Mo campo de busca, procure pelo n®
do Repistro da Anvisa do Produta ou
nome comercial, descrito no rotulo, na
embalagem do preduto.
Para visualizagSo do documento &
preciso ter o Adobe Reader. Obtenha

gratuitamente no website acima.

In the search field, loak for ANVISA
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 be
dowmloaded for fres from the website sbowve.

En el campo de bisqueda. busgue por
el numero Registra ANVISA del
productio o nombre comercial, descrita
en |a etigueta del envase d= products.
Para vizualizar el documento 25
necesanio tensr el Adobe Resder.

Reciba gratis en =l sitio web arriba.

PT - Guiz para acesso das

Instrugdes de Uso GMReis (IFU)

EN - GMReis Instructions for Use
{IFU} access guids

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

saci@gmreis.com.br ou telefone

disponivel na rotulagem

If you need a printed copy at no exira cost,

mciuding shipping, please contact the e-mail:

sacilgmreis.com.br or phone number

availablz on labelling

Caso necesite recibir una version
impresa de IFU, sin costo adicional,
incluyendo el envio, solicite gratis por el
correo electronico: saciSigmreis.com.br

o teléfono disponible en 2l efiquetad

ES - Gula para acceder a las

instrucciones de usae (IFU)

IFUGMREIS — Rav.01

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

Os instrumentais cirdrgicos do KAR - Kit de Instrumental de Artroplastia Parcial de Radio devem ser
armazenados, manipulados, transportados e conservados de tal forma a garantir que os mesmos,
permaneg¢am livres de danos e residuos para o procedimento cirurgico.

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

ambiente limpo, arejado, seco, livre da agado 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

Os instrumentais KAR - Kit de Instrumental de Artroplastia Parcial de Radio deverao ser utilizados conforme
técnicas cirlrgicas especificas adotadas por profissional devidamente capacitado e habilitado no
procedimento cirurgico de artroplastia de radio. Os instrumentais do KAR - Kit de Instrumental de
Artroplastia Parcial de Radio deverao ser utilizados por cirurgides cuja técnica cirurgica a ser adotada por
ele faca parte da sua formacéo profissional.

Os instrumentais do KAR séao variaveis quanto ao tipo, forma e dimensodes. A responsabilidade da decisao
da escolha do instrumental mais apropriado a etapa do procedimento cirdrgico € do cirurgidao 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 pré-utilizagao e enviar para esterilizar antes

do uso.

Somente cirurgides habilitados e capacitados em artroplastia parcial de radio devem usar os instrumentais
do KAR - Kit de Instrumental de Artroplastia Parcial de Radio.

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

Nao use este instrumento para qualquer agao para qual ele nao foi projetado como alavancar, levantar

pesos, etc. Os instrumentais cirirgicos 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 utilizados em cirurgia. Os instrumentos cirdrgicos 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, conservagcdo e
rastreabilidade devem seguir as Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo de Produtos Médicos,
estdo conforme os requisitos da Resolu¢do RDC n° 59 /2000. Os instrumentais cirargicos deverao ser

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

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

Os instrumentais do KAR - Kit de Instrumental de Artroplastia Parcial de Radio sdo instrumentais de uso
especifico para a colocagéo de implantes e auxilio ao cirurgido em procedimentos de artroplastia parcial de
radio.

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

Durante o procedimento cirurgico podem ocorrer: fissuras, fraturas ou perfuragédo indevida de tecido 6sseo
elou partes moles, lesdes vasculares, deficiéncias circulatérias e danos aos nervos, fadiga e/ou falha do
produto.

3.2.b. Contra-Indicagdes
O produto é contra-indicado para qualquer procedimento cirirgico que nao seja de artroplastia parcial de
radio.

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 do KAR - Kit de Instrumental de Artroplastia Parcial de Radio s6 devem ser utilizados para
artroplastia parcial de radio. Caso qualquer outro instrumental cirdrgico seja utilizado em conjunto aos que
compde o KAR - Kit de Instrumental de Artroplastia Parcial de Radio, poderdo ser gerados riscos ao
paciente e/ou procedimento, sendo a responsabilidade do profissional responsavel pelo procedimento

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

seguranga do produto

Apés a limpeza e desinfecgéo realizadas apds o uso, todos os instrumentais KAR - Kit de Instrumental de
Artroplastia Parcial de Radio devem ser submetidos a uma inspecéo técnica para garantir que seu
funcionamento esta apropriado. Caso o produto inspecionado esteja ndo conforme, isto &, nido se
apresente nas condigdes de perfeito funcionamento, deve-se tomar a agido corretiva de remogédo e

reposi¢ao do produto ndo-conforme por outro da marca GM Reis com as mesmas caracteristicas e fungao.

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

reutilizagao

Os instrumentais cirdrgicos sédo produtos reutilizaveis e reesterilizaveis. Antes de enviar para a esterilizagao
conforme Método de Esterilizagdo, seguir as instrugbes de limpeza, desinfec¢do, acondicionamento e

inspecgao técnica descritos nos itens a seguir, a fim de se garantir a seguranga na sua reutilizagao.

Nao ha restrigbes quanto ao numero possivel de reutilizagées, desde que o produto apresente

perfeita condigoes e fora submetido a inspec¢ao técnica.

3.8./ 3.9.a. Limpeza e desinfecgao

Os procedimentos de limpeza e desinfecgdo devem ser realizados utilizando-se EPI's (Equipamentos de
Protecao Individual): luvas de procedimento, touca, mascara cirurgica, avental e 6culos, durante todo o
processo.

Imergir os instrumentais cirdrgicos por um periodo de 10 minutos em recipiente com desinfectante
hospitalar.

Quando houver residuos de sangue ressecado, de dificil remogao, imergir os instrumentais cirdrgicos em
banho de imersdao com uma solugao de agua oxigenada 10 volumes, por um periodo maximo de 5 minutos.
Lavar os instrumentais cirurgicos com agua corrente ligeiramente morna e sabao neutro ou detergente
enzimatico (liquido e biodegradavel), escovando todas as pecas individualmente. A escovacdo de partes
serrilhadas deve seguir a linha da serra. Devem-se também limpar atentamente as articulagbes e
cremalheira, pois estes locais sdo propensos a um acumulo de sujidade. As escovas utilizadas devem
possuir cerdas macias (nylon), visando preservar a integridade fisica do instrumental.

Em seguida enxaguar em agua corrente, de preferéncia morna e destilada ou deionizada, removendo
completamente qualquer residuo de detergente ou sabao.

Secar os instrumentais cirargicos com tecido de algoddao macio e absorvente, ou jato de ar comprimido, até

que todos vestigios de agua sejam retirados.
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Aplicar lubrificante mineral neutro nos orificios dos instrumentais prevenindo a corrosdo e favorecendo a
maleabilidade dos mesmos.

Apés a utilizagao das solugdes estas devem ser recolhidas, identificadas e descartadas corretamente.

3.8./3.9.b. Método de esterilizagdo
Os instrumentais cirirgicos KAR - Kit de Instrumental de Artroplastia Parcial de Radio devem ser

esterilizados conforme método descrito na especificagdo abaixo:

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

Tempo de exposi¢ao: 60 minutos

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

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

Nao ha restrigbes quanto ao numero possivel de reesterilizagoes.

3.8./3.9.c. Acondicionamento — Montagem final
ApOs a inspegao técnica, os instrumentais cirurgicos devem ser acondicionados e montados em bandejas e
caixa cirurgica especificas, para entdo serem enviados para a esterilizacdo conforme Método de

Esterilizacédo descrito.

3.8./3.9.d. Inutilizagéo e descarte

Os instrumentais cirurgicos do KAR - Kit de Instrumental de Artroplastia Parcial de Radio ndo-conformes, ou
que estejam fora de condigbes de uso, devem ser segregados, descartados e substituidos por outros da
marca GM Reis que tenham as mesmas caracteristicas e fungdo. Todos os instrumentais cirirgicos
descartados devem ser inutilizados com retorcedores ou moldadores para evitar utilizagao futura indevida.

Depois de 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 ndo devera ser utilizado.
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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 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

. Informacgdes adicionais
Data de fabricagédo .
“Ver instrugdes de uso”
g Prazo de Validade
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ALERTA AO USUARIO

Estas Instrucdes de Uso sao disponibilizadas em formato ndao impresso, através do endereco

eletrénico do fabricante: http://www.gmreis.com.br/produtos/IFU, e podem ser verificadas no campo

de busca pelo nome comercial e nimero de registro na Anvisa, descritos no rétulo da embalagem do

produto. As Instrugées de Uso disponibilizadas sempre estardao de acordo com a ultima versao

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

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

G. M. dos Reis Industria e Comércio Ltda.
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