\ INSTRUCAO DE USO
@ GMREIS KPELVIS — Kit de Instrumental para Fixagao

Qualidade para Vida , .
Pélvica

INST KPELVIS

Folha:

1de 35

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.

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

3.1.1.a. Nome Técnico: Instrumental para Implante Ortopédico
3.1.1.b. Nome Comercial: KPELVIS - Kit de Instrumental para fixagdo pélvica

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

Tabela 1: Imagens graficas (fotos ou desenhos) do produto, seus acessoérios e partes, com seus

respectivos cédigos de identificagcdo e descricdo técnica de matéria prima do KPELVIS - Kit de

Instrumental para fixagao pélvica.
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Qualidade para Vida

Pélvica

INSTRUGAO DE USO
KPELVIS — Kit de Instrumental para Fixacéo

INST KPELVIS

Folha: 2 de 35

coDIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
232-115 Afastador maleavel 20mm Aco Inox 304 - ASTM F 899
232-166 Afastador maleavel 30mm Aco Inox 304 - ASTM F 899
232-198 Afastador maleavel 40mm Aco Inox 304 - ASTM F 899
Birmenstio
Codige | A" {mm)
& 4 232-13 20
b ) 23216630
330.0 mm 232-198] 40
cODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
232-116 Afastador pélvico médio de 268mm Aco Inox 304 - ASTM F 899
— e
e P
268 mm
coDIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
232-117 Afastador pélvico largo de 323mm Ago Inox 304 - ASTM F 899

00O
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INSTRUCAO DE USO
}\ ¢ INST KPELVIS
b GMREIS KPELVIS — Kit de Instrumental para Fixacéo
3 Qualidade para Vida Pélvica Folha: 3 de 35
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
232-119 Afastador pélvico radiolucente de 274mm Aluminio 7075 T6 - ABNT NBR ISO 209:2010

P 274 mm o

<
cODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
232-120 Afastador Hohmann radiolucente 35mm Aluminio 7075 T6 - ABNT NBR 1SO 209:2010
232-158 Afastador Hohmann radiolucente 18mm Aluminio 7075 T6 - ABNT NBR 1SO 209:2010

U

Dimensdo (mm}

nman

Cédigo TS

232-1200 35 | 275

232-158| 18 | 240

HBII
cODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
232-121 Afastador Hohmann radiolucente 24mm Aluminio 7075 T6 - ABNT NBR 1SO 209:2010

24 mm
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\ INSTRUGAO DE USO
G GMREIS KPELVIS — Kit de Instrumental para Fixacéo

INST KPELVIS

Pélvica Folha: 4 de 35
cODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
232-122 Afastador pélvico médio radioluscente de 268mm Aluminio 7075 T6 - ABNT NBR ISO 209:2010
268 mm
>

CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA

232-123 Afastador pélvico largo radioluscente de 323mm Aluminio 7075 T6 - ABNT NBR 1SO 209:2010
323 mm
N /I
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
232-124 Afastador pélvico radiolucente de 274mm Aluminio 7075 T6 - ABNT NBR ISO 209:2010

274 mm

“l
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INSTRUGAO DE USO

}\ INST KPELVIS
b GOMREIS KPELVIS — Kit de Instrumental para Fixagao
Jaade e Pélvica Folha: 5de 35
INSTRUMENTAL
CcODIGO DESCRIGAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
0 Aco Inox 455 - ASTM F 899 / Ago Inox 304 - ASTM F 899 / Copolimero
232-118 Chave ponta bola reta @6,5mmx300mm para pélvis poliacetal - ABNT NBR 1SO 16061 / Aco Inox F 138 - ASTM F 138
s Aco Inox 455 - ASTM F 899 / Aco Inox 304 - ASTM F 899 / Copolimero

232-129 Chave ponta bola reta #6,5mmx400mm para pélvis poliacetal - ABNT NBR 1SO 16061 / Aco Inox F 138 - ASTM F 138

=

&=

Lo

= Dimensado

Codigo |’A" (mm)
©©\D = 232-118] 300
232-129] 400
» HH]
A
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
232-130 Alavanca de o0sso ponta longa estreita 18mm para pélvis Aco Inox 455 - ASTM F 899
S /
235 mm
&

-7

CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
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Qualidade para Vida

\ INSTRUCAO DE USO
@ GMREIS KPELVIS — Kit de Instrumental para Fixagao

INST KPELVIS

Pélvica Folha: 6 de 35
232-131 Gancho para osso para pélvis de 330mm Aco Inox 420B - ASTM F 899
330 mm
CODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
232-133 Gancho para osso cabo T para pélvis de 330mm Ago Inox 420B - ASTM F 899 / Aco Inox 304 - ASTM F 899
1

-

_ 330 mm <

~ 2
CODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
232-134 Gancho pontiagudo para pélvis de 200mm Ago Inox 420B - ASTM F 899 / Ago Inox 304 - ASTM F 899

200 mm
<

CODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
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}\ INSTRUCAO DE USO INST KPELVIS
b GMREIS KPELVIS — Kit de Instrumental para Fixagao
Qualidade para Vida , .
Pélvica Folha: 7 de 35

Aco Inox 420B - ASTM F 899 / Aco Inox 440C - ASTM F 899 / Aco Inox
302 - ASTM F 899

232-135 ‘ Pinca de redugdo com cremalheira para pélvis de 200mm

200 mm
|
cODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
. T Aco Inox 420B - ASTM F 899 / Aco Inox 440C - ASTM F 899 / Aco Inox
232-137 Pinca para reducdo pélvica com ponta bola @6,5mm x 250mm 304 - ASTM F 899
f
@6,5mm
250 mm
I 1
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
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Qualidade para Vida
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@ GMREIS KPELVIS — Kit de Instrumental para Fixagao

Pélvica

INST KPELVIS

Folha:

8 de 35

‘ 232-139 ‘ Pinca de reducdo pélvica @6,5mm x 400mm

Aco Inox 420B - ASTM F 899 / Aco Inox 440C - ASTM F 899 / Aco Inox
304 - ASTM F 899

400 mm

CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
232-140 Pinca de reduc¢3o pélvica assimétrico com ponta bola @6,5mm x Aco Inox 420B - ASTM F 899 / Aco Inox 440C - ASTM F 899 / Aco Inox

400mm 304 - ASTM F 899

6,5mm
? —> <
400 mm

CcODIGO ! DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
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INSTRUCAO DE USO INST KPELVIS
KPELVIS — Kit de Instrumental para Fixagao
Pélvica Folha: 9 de 35

Pinca de reducdo pélvica angulado com ponta bola @#6,5mm x

Aco Inox 420B - ASTM F 899 / Aco Inox 440C - ASTM F 899 / Aco Inox

232-141 200mm 304 - ASTM F 899
932-126 Pinca de reducdo pélvica angulado com ponta bola 36,5mm x Aco Inox 420B - ASTM F 899 / Aco Inox 440C - ASTM F 899 / Aco Inox
240mm 304 - ASTM F 899
\@6,5 mm
R W Codigo |Dimensfic "A" (mm)
3 %
"N - 252141 200
‘ ‘ \ 232-126 240
P —-
f /l
: o ‘
'5. J
IIAII -
I
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
232-142 Pinca para reducdo pélvica com trés pontas bola 400 mm Ago Inox 4208 - ASTM F 839 / AGo Inox 440C - ASTM F 893 / Ago Inox

304 - ASTM F 899

cODIGO

DESCRICAO DO PRODUTO

MATERIA PRIMA
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*\ INSTRUCAO DE USO INST KPELVIS
o GMREIS KPELVIS — Kit de Instrumental para Fixagao
Pélvica Folha: 10 de 35

937-143 Pinca de reducdo pélvica para parafuso cortical 33,5 e @4,5mm - Aco Inox 420B - ASTM F 899 / Aco Inox 440C - ASTM F 899 / Aco Inox
190mm 302 - ASTM F 899
Fr=
- 0 = r
e - e
B
190 mm
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
937-144 Pinca de reduc¢do pélvica para parafuso cortical de @3,5 e @4,5 - Aco Inox 420B - ASTM F 899 / Aco Inox 440C - ASTM F 899 / Aco Inox
250mm 302 - ASTM F 899
F =N
-
250 mm o
cODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
932-231 Pinca de reducdo pélvica ajustavel com travamento rapido de Aco Inox 420B - ASTM F 899 / Aco Inox 440C - ASTM F 899 / Aco Inox
300mm 304 - ASTM F 899
;=5 _Jv T
t— 4
4
|V
CODIGO DESCRICAO DO PRODUTO | MATERIA PRIMA
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}\ INSTRUCAO DE USO INST KPELVIS
b GMRE’S KPELVIS — Kit de Instrumental para Fixacéo
. Qualidade para Vida , .

Pélvica Folha: 11 de 35

Pinca de reducdo pélvica ajustavel para parafuso cortical @3,5mm de | Ago Inox 420B - ASTM F 899 / Aco Inox 440C - ASTM F 899 / Aco Inox

‘ 232145 ‘ 250mm 304 - ASTM F 899

cODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
232-132 Modelador de placas pélvicas 3,5mm Aco Inox 420B - ASTM F 899 / Aco Inox 440C - ASTM F 899
232-156 Modelador de placas pélvicas 4,5mm Aco Inox 420B - ASTM F 899 / Aco Inox 440C - ASTM F 899
Dimensdo
Codigo |"A” (mm)
252-152| 240
252-156| 260
IIAII
< |
cODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
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b GMREIS KPELVIS - Kit de Instrumental para Fixag&o
Qualidade para Vida PéIVICa Folha: 12 de 35

Aco Inox 420B - ASTM F 899 / Aco Inox 440C - ASTM F 899 / Aco Inox

232-159 Modelador de reconstrucdo pélvica "in situ" de 250mm 302 - ASTM E 899

250 mm ‘
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
232-136 Dobrador de placa pélvica 3,5mm Aco Inox 420B - ASTM F 899
232-160 Dobrador de placa pélvica 4,5mm Aco Inox 420B - ASTM F 899
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Qualidade para Vida

\ INSTRUGAO DE USO
@ GMRE’S KPELVIS — Kit de Instrumental para Fixacéo

INST KPELVIS

Pélvica Folha: 13 de 35
cODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
W e T Aco Inox 455 - ASTM F 899 / Aco Inox 304 - ASTM F 899 / Copolimero
232-161 Modelador "in situ" reto para reconstrucao pélvica de 400mm poliacetal - ABNT NBR ISO 16061 / Aco Inox F 138 - ASTM F 138
\
400 mm
cODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
W e Ao . Aco Inox 455 - ASTM F 899 / Aco Inox 304 - ASTM F 899 / Copolimero
232-162 Modelador "in situ" 90° para reconstrucao pélvica de 400mm poliacetal - ABNT NBR ISO 16061 / Aco Inox F 138 - ASTM F 138
il
400 mm
cODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
W e . .l Aco Inox 455 - ASTM F 899 / Aco Inox 304 - ASTM F 899 / Copolimero
232-163 Modelador "in situ" 120° para reconstrucao pélvica de 400mm poliacetal - ABNT NBR ISO 16061 / Aco Inox F 138 - ASTM F 138
|
- 4
o

400 mm
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INSTRUCAO DE USO INST KPELVIS
& GMRE’S KPELVIS - Kit de Instrumental para Fixacao
Qualidade para Vida PélVica Folha: 14 de 35
CODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA

Aco Inox 420B - ASTM F 899 / Aco Inox 440C - ASTM F 899 / Aco Inox

232-164 Alicate de bico para pélvis de 250mm 302 - ASTM F 899

250 mm
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
. ~ A Aco Inox 420B - ASTM F 899 / Ago Inox 440C - ASTM F 899 / Ago Inox
232-165 Alicate para remocdo de parafuso pélvico de 250mm 302 - ASTM F 899
250 mm
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INSTRUCAO DE USO INST KPELVIS
GMREIS KPELVIS — Kit de Instrumental para Fixacéo
Pélvica Folha: 15 de 35

Qualidade para Vida

cODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
) Aco Inox 420B - ASTM F 899 / Aco Inox 440C - ASTM F 899 / Aco Inox
172-19A Cortador de fio 3,2 mm 302 - ASTM F 899

cODIGO

DESCRICAO DO PRODUTO

MATERIA PRIMA

232-88

Guia de brocas poliaxial #2,5mm de 0° a 15° Aco Inox 465 - ASTM F 899 / Ago inox 304 - ASTM F 899

A

A

317 mm |

A

!
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}\ ¢ INST KPELVIS
GMREIS KPELVIS — Kit de Instrumental para Fixacéo
- ualidage para Vg2 Pélvica Folha: | 16 de 35
coDIGO DESCRIGAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
154-47 Fio Guia @2,5mm x 400mm Ago inox F 138 - ASTM F 138
182-68 Fio Guia @2,5mm x 280mm Aco inox F 138 - ASTM F 138
133-68 Fio Guia @3,0mm x 400mm Aco inox F 138 - ASTM F 138
Dimenstio (mm)
L = Cédigo »A» an
- NN _
- B 154-47 | 2,5 | 400
=| | 1 [182-68 | 2.5 | 280
- 133-68 1 3.0 | 400
coDIGO DESCRIGAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
232-104 Fio Guia com ponta trocar roscada @2,5mm x 400,0mm Acgo inox F 138 - ASTM F 138
|
-—— — —_—
|
400 mm S
<. N N
| o
BROCAGRADUADA ]
coDIGO DESCRIGAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
232-76 Broca @2,5mm x 300mm graduada de 50 a 250mm Aco Inox 465 - ASTM F 899
232-78 Broca @3,2mm x 300mm graduada de 50 a 250mm Aco Inox 465 - ASTM F 899
_ Vv Dimensdo
e — e et z T
Codigo | "A" (mm)
300 mm ) T 232-76| 25
< S [252-78] 32
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} GMRE’S KPELVIS — Kit de Instrumental para Fixacéo

Qualidade para Vida Pélvica Folha: 17 de 35

coDIGO DESCRIGAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
232-89 Macho esponjoso @36,5mm x 300mm A¢o Inox 465 - ASTM F 899
232-196 Macho cortical @4,5mm x 300mm Ac¢o Inox 465 - ASTM F 899
232-157 Macho cortical @3,5mm x 300mm A¢o Inox 465 - ASTM F 899

T It e - Ter——yyyr—y———

300 mm
cODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
(s . Aco Inox 455 - ASTM F 899 / Ago Inox 304 - ASTM F 899 / Ago Inox 302
223-314 Cabo engate rapido com limitador de torque 1,3 Nm _ ASTM F 899 / Borracha de Silicone - ABNT NBR SO 16061
L L Aco Inox 455 - ASTM F 899 / Ago Inox 304 - ASTM F 899 / Ago Inox 302
900-254 Cabo engate rapido com limitador de torque 2,0 Nm _ ASTM F 899 / Borracha de Silicone - ABNT NBR SO 16061

166 mm
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\ INSTRUGAO DE USO
@ GMREIS KPELVIS — Kit de Instrumental para Fixacéo

INST KPELVIS

Pélvica Folha: 18 de 35
cODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
Aco Inox 455 - ASTM F 899 / Aco Inox 420B - ASTM F 899 / Ago Inox
900-250 Cabo reto com engate rapido de 166mm 440C - ASTM F 899 / Aco Inox 302 - ASTM F 899 / Ago Inox F 138 -

ASTM F138 / Borracha de Silicone - ABNT NBR I1SO 16061

cODIGO

DESCRICAO DO PRODUTO

MATERIA PRIMA

232-79

Ponta de chave cardan para fixacdo pélvica T15 de 300mm

Aco Inox 455 - ASTM F 899 / Aco Inox F 138 - ASTM F 138

= 1D

)

300 mm R

INST KPELVIS — Rev. 02 — 09/10/2023




INSTRUCAO DE USO
}\ ¢ INST KPELVIS
b G@MREIS KPELVIS — Kit de Instrumental para Fixagao
Jaade e Pélvica Folha: 19 de 35
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
Aco Inox 455 - ASTM F 899 / Aco Inox 304 - ASTM F 899 / Borracha de
232-232 Chave hexalobular T15 auto-reten¢do de 300mm silicone - ABNT NBR ISO 16061 / Aco Inox F 138 - ASTM F 138 /
Aluminio - ABNT NBR I1SO 6834
I 8
- Z) O O mm J
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
232-80 Ponta de chave hexalobular T15 x 300mm Aco Inox 455 - ASTM F 899
232-84 Ponta de chave hexalobular T15 x 165mm Aco Inox 455 - ASTM F 899
+ ~
Dimensdo
P TR
7] - Codigo |"A" (mm)
7)) 7)) 257280 300
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INSTRUCAO DE USO INST KPELVIS
GOMREIS KPELVIS — Kit de Instrumental para Fixacéo
validade para Vida Pélvica Folha: | 20de 35
- PNGA
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
232-101 Pinca guia do parafuso #3,5mm Aco Inox 420B - ASTM F 899 / Aco Inox 440C - ASTM F 899
232-102 Pinca guia do parafuso @4,5mm Aco Inox 420B - ASTM F 899 / Aco Inox 440C - ASTM F 899

coDIGO DESCRIGAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
232-90 Medidor de profundidade 10-150mm Aco Inox 304 - ASTM F 899 / Aco Inox 302 - ASTM F 899 / Aco Inox 138
- ASTM F 899
oo | =i 3
| 488 mm
coDIGO DESCRIGAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
100-320 Canula @4,5 x 120mm Aco Inox 304 - ASTM F 899
100-330 Canula @#8,0mm Aco Inox 304 - ASTM F 899
==
= Dimensdo (mm)
[l D Codigo "A"
100-320 45
100-330 8,0
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GMREIS KPELVIS — Kit de Instrumental para Fixacéo
Qualidade para Vida Pélvica Folha: 21 de 35
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
232-125 Extrator de parafusos T15 x 300mm Aco Inox 440C - ASTM F 899

NN

300 mm
- ESCARWDOR

CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
232-127 Escariador @3,5mm longo Aco Inox 455 - ASTM F 899
232-128 Escariador @4,5mm longo Aco Inox 455 - ASTM F 899
Al e
Dimensdo
PR I
al ] | = —r COdlgo @ A (mm)
L]
2=12

fia
q_r4
Co

L5
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Qualidade para Vida

INSTRUGAO DE USO

KPELVIS — Kit de Instrumental para Fixagao
Pélvica

INST KPELVIS

Folha:

22 de 35

GRAMPO PELVICO DE URGENCIA

Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136 / Aco Inox 455 - ASTM F899 / Aco inox 316L
- ASTM F899 / Ago inox 302 - ASTM F899 / Aluminio 7075 T6 - ABNT
NBR 1SO 209:2010 / Fibra de carbono - ABNT NBR I1SO 16061 /

232207 GPU - Grampo pélvico de urgéncia Tecapeek - ABNT NBR ISO 16061 / Aco Inox 4208 - ASTM F 899 / Aco
Inox 304 - ASTM F 899 / Copolimero poliacetal - ABNT NBR ISO 16061
/ Ago Inox F 138 - ASTM F 138
HASTE
cODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
232-113 Haste curta para GPU - Grampo pélvico de urgéncia 190 mm Aco Inox 455 - ASTM F 899 / Aco Inox 420B - ASTM F 899
232-114 Haste longa para GPU - Grampo pélvico de urgéncia 210mm Aco Inox 455 - ASTM F 899 / Aco Inox 420B - ASTM F 899

- —

- ~
DITIEIT™US

4

IIAII

Cédigo

A" {mm)

252-113

190

252-114

210
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Q INST KPELVIS
GMREIS KPELVIS — Kit de Instrumental para Fixacéo
ueldade para vice Pélvica Folha: | 23de 35
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
. ) . Aco Inox 455 - ASTM F 899 / Aco Inox 304 - ASTM F 899 / Copolimero
232-155 Cabo guia para fio de Kirshner $2,5 mm poliacetal - ABNT NBR ISO 16061 / Aco Inox F 138 - ASTM F 138
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
Aco Inox 420B - ASTM F 899 / Aco Inox 440C - ASTM F 899 / Aco Inox
232-223 Chave de catraca hexagonal 11mm 302 - ASTM F 899
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
Aco Inox 440C - ASTM F 899 / Aco Inox 304 - ASTM F 899 / Aco inox F
232-225 Chave soquete @11mm com martelo 138 - ASTM F 138
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b GOMREIS KPELVIS — Kit de Instrumental para Fixacéo
e para v Pélvica Folha: | 24 de 35
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
232-70-10 Template R 88mm Aluminio - ABNT NBR ISO 6834
232-71-10 Template R 108mm Aluminio - ABNT NBR ISO 6834
oy el
R B Dimenstio (mm
Cadigo R\
232-70-10 38
232-71-10 108
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
232-72-10 Template reto Aluminio - ABNT NBR ISO 6834
317 mm
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* g INST KPELVIS
GOMRE’S KPELVIS — Kit de Instrumental para Fixag&o
— valcade pare e Pélvica Folha: | 25de 35
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
100-320 Cénula @4,5 x 120mm Aco Inox 304 - ASTM F 899
100-330 Canula @8,0mm Aco Inox 304 - ASTM F 899
<C
= . —
Dimensdo (mm)
Codigo g A"
100-320 45
100-330 8,0
cODIGO DESCRIGAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
232-148 Broca @2,5x230,0mm Acgo Inox 465 - ASTM F 899
232-149 Broca ¥3,2x230,0mm Ac¢o Inox 465 - ASTM F 899
232-199 Broca ¢2,5x200,0mm Ac¢o Inox 465 - ASTM F 899
232-200 Broca ¥3,2x200,0mm Ac¢o Inox 465 - ASTM F 899

F——— (@eiras 00D 252-148 10T KOK0K P25 x 2300 mm
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b GMREIS KPELVIS — Kit de Instrumental para Fixagdo
Qualidade para Vida PéIVICa Folha: 26 de 35

3.1.1.d. Descrig¢ao detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu funcionamento e
sua agao, seu conteudo e/ou composicéao

Os instrumentais contidos no KPELVIS tratam-se de instrumentais de uso especifico para fixagao
percutdnea de parafusos, bem como assistir o cirurgido na reducdo e estabilizagcdo de fraturas

pélvica/acetabulares.

3.1.1.e. Forma de apresentagao

Os componentes do KPELVIS sao fornecidos nao estéreis e apresentados em duas formas:

Forma coletiva: os componentes sdo marcados a laser com cédigo, lote, logomarca da GMReis,
acondicionados em embalagem unica, dentro de bandejas (embalagem primaria) e caixa cirargica
(embalagem secundaria) especificas, dispostas apropriadamente, juntamente com as instru¢gdes de uso,
rétulo, etiqueta de rastreabilidade e finalmente envolvidas por um saco plastico (embalagem terciaria) que
recebe um lacre de seguranca.

Especificagido técnica das embalagens - Forma coletiva:

Embalagens primarias (bandejas cirurgicas) e secundarias (caixas cirirgicas):

- Aluminio (Al 5054), conforme ISO 16061 — “Instrumentation for use in association with non-active surgical
implants - General requirements”.

- Polifenilsulfona — RADEL® R5000, polimero conforme — ISO 16061 - “Instrumentation for use in
association with non-active surgical implants - General requirements”.

Embalagem terciaria (saco plastico): filme de PEBD (Polietileno de Baixa Densidade), conforme Resolugéo
ANVISA n° 105, de 19 de maio de 1999.

Apresentacao final do produto, forma de apresentagao coletiva.

Forma Individual: Para caso de reposicao, os componentes e instrumentos para aplicagao serao fornecidos
devidamente identificados, isto €, marcados a laser com seu cddigo, numero de lote, tamanho e logomarca
da GMReis, embalados individualmente em papel grau cirdrgico, com a sua instrugdo de uso, etiquetas de
rastreabilidade e devidamente rotulados no verso.

Especificagéo técnica papel grau cirdrgico:

Papel Grau Cirurgico 60 g/m2 com Filme Laminado Poliéster / Polipropileno, largura de 50mm a 500mm e

comprimento 60mm a 700mm, conforme ABNT NBR 14990-2- Sistemas e materiais de embalagem para
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esterilizagdo de produtos para saude. Parte 2: Papel grau cirirgico para fabricagdo de embalagens para

esterilizagdo a vapor saturado sob pressao.

3.1.1.f. Principio fisico e fundamentos da sua tecnologia e sua agédo

Os instrumentais contidos no KPELVIS sao instrumentais especificamente projetados para assistir o
cirurgido em reconstrugéo pélvica/acetabular com as seguintes fungdes: guiar, medir percutaneamente para
fixagdo de parafusos, cortar fios guias, furar orificios para colocagéo de parafusos, inserir parafusos, reduzir

fraturas bem como estabilizagao primaria de fraturas pélvicas.

3.1.1.g. Composicado dos materiais de fabricagdo dos instrumentais do KPELVIS

Os instrumentais do KPELVIS podem ser fabricados com diferentes matérias-primas que sao selecionadas
conforme a fungao do instrumental.

As matérias-primas que podem ser utilizadas e suas respectivas normas sao listadas na tabela 2.

A tabela 3 traz a nomenclatura das normas relacionadas nas tabelas 1 e 2.

Tabela 2: Materiais Utilizados e Normas Relacionadas

TIPO DE MATERIAL NORMAS NBR/NBR ISO / ASTM
Aluminio 7075 T6 ABNT NBR ISO 209:2010
Aluminio ABNT NBR ISO 6834
Borracha de Silicone ABNT NBR ISO 16061
Copolimero poliacetal | ASTM F 899 — Classe 3 Tipo 302
Fibra de carbono ABNT NBR ISO 16061
Tecapeek ABNT NBR ISO 16061
Ti-6Al-4V ELI ASTM F136
Aco Inox F 138 ASTM F138
Aco Inox 138 ASTM F899
Aco Inox 302 ASTM F899
Aco Inox 304 ASTM F899
Aco inox 316L ASTM F899
Aco Inox 420B ASTM F899
Aco Inox 440C ASTM F899
Aco Inox 455 ASTM F899
Aco Inox 465 ASTM F899
Aco Inox 138 ASTM F899
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Tabela 3: Nomenclatura das normas NBR ISO e ASTM listadas na tabela 1.

NBR ISO 209:2010

Aluminio e suas ligas — Composicdo quimica

Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium EL| (Extra Low

ASTM F136
Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications

ASTM F138 Standard Specification for Wrought 18Chromium-14Nickel-2.5Molybdenum Stainless
Steel Bar and Wire for Surgical Implants (UNS S31673)

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

NBR ISO 16061

Instrumentacdo para uso _em associacdo com implantes cirurgicos ndo-ativos -

Requisitos gerais

NBR ISO 6834

Aluminio e suas Ligas — Classificacao

3.1.1.h. Identificagao

Os produtos sdao marcados a laser com as seguintes informagoes:

e Lote do produto

e Cddigo do produto

e Logotipo da marca GMReis

e Tamanho (qua

ndo 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.
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FORTUGUES (PT) ENGLISH [EN) ESPANOL (E3)

. . . L3 Instruzcion de Uso para esto
A Instrucao de Uso para este produto The Instruction for USE (IFU)} for this product L . B
b products esta disponible en el sitio

estd disponivel no website is availablz on the website: . ‘} GMREIS

www. gmreis.com.bripredutos/1FU, wwrw_grnreis.com.briprodutos/FU i ) ratkincke cary ey
. amreis. corm. briprodutosIFL e

[farmata impresa) y siempre s2ra con

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

estara de acordo com a ultima versao accordance with the latest version, approved . L .
arreglo a |z ultima version en vigor,

wvigente, aprovada pela Anvisa by Anvisa
g P Pe Y aprobado por [3 Anvisa
Mo campo de busca, procure pelo n® En el campo de bisqueda. busgue por
In the search fisld, look for ANWVISA i - -
do Repistro da Anvisa do Produto ou irati b - el numero Registra ANVISA del PT - Guis para scesso das
istration number or commercial name, u : |
nome comercial, descrite no retulo, na =g . . . producio o nombre comercial, descrite | Instregoes de Uso GhReis {IFU)
described on label in the product packaging. i
embalagem do preduto. i en |a etigueta del envase d= products.
. . In order to view the document. you rmust
Para visualizagso do documento 2 . Para visualizar el documento es EN - GMReis Instructions for Use
. have Adobe Reader, which can be ] i
preciso ter o Adobe Reader. Obtenha i necesanio tensr el Adobe Resder. {IFU} access guids
i i . dowmloaded for fres from the website sbowve. i i B i
gratuitamente no website acima. Reciba gratis en =l sitio web arriba.
Caso necessite receber uma versio i i . .
. » If you need a printed copy at no exira cost, Caso necesite recibir una version s
impressa da |U, s=m custo adicienal, i i L i . i . ES - Guis para acceder a las
i . i N mciuding shipping, please contact the e-mail: impresa de IFU, sin costo adicional, . .
inclusive de envio, solicite . . . . i instrucciones de usae (IFU)
. i sacilgmreis.com.br or phone number incluy=ndo &l envia, soficite gratis por el
gratuitamente pele e-mail: i i .. i
availablz on labelling correo electronico; saci@gmreis.com_br
sac@gmreis.com.br ou telefone IFUSMREIS — Rev.01

o teléfono disponible en 2l efiquetad

disponivel na rotulagem

Figura: Manual que acompanha o produto.

3.1.2. Armazenamento, conservag¢ao, manipulagao e transporte e riscos associados

O produto deve ser manipulado, conservado, armazenado e transportado de forma a impedir qualquer dano
ou alteracao as suas caracteristicas e embalagem.

O produto médico deve ser manipulado com todo cuidado, de maneira a evitar choques bruscos, quedas e
outros riscos e/ou imperfeicdes que afetem a qualidade do mesmo e também a seguranga do usuario.

Deve ser conservado e armazenado em sua embalagem original, até o momento do seu uso, em ambiente
limpo, seco, arejado, protegido da luz solar, livre de substancias contaminantes (vapores acidos e
organicos), e com controle de temperatura e umidade.

O manuseio e armazenamento do produto devem ser feitos exclusivamente por profissionais da area
médica-hospitalar, devidamente capacitados, habilitados e familiarizados com a técnica e os procedimentos
envolvidos.

Os efeitos de vibragdo, choques, assentamento defeituoso, empilhamentos inadequados e temperatura
acima de 45 °C durante o transporte, devem ser evitados.

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

especificadas, podem gerar riscos ao procedimento e ao paciente.

3.1.3. Instrugées para o uso do produto

Os instrumentais do KPELVIS - Kit de Instrumental para fixagcao pélvica deverao ser utilizados conforme
técnicas cirurgicas especificas adotadas por profissional devidamente capacitado e habilitado em
procedimentos de osteossintese pélvica/acetabular.

Os instrumentais sdo utilizados por cirurgido cuja a técnica cirurgica a ser adotada por ele faz parte de sua

formacgao profissional.
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Os instrumentais sao variaveis quanto a forma e dimensdes, sendo de responsabilidade do profissional
responsavel pelo procecimento, a decisdo de onde e como utilizar os instrumentais, bem como decidir

quanto ao tipo, forma e dimensoes.

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.

Os instrumentais do KPELVIS devem ser utilizados conforme técnicas cirurgicas especificas adotadas por
profissional devidamente capacitado e habilitado em procedimentos de fixagao de placas e parafusos GM

Reis em procedimentos de osteossintese pélvica/acetabular.

Deve ser tomado extremo cuidado para assegurar que o instrumento cirdrgico permanegca 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 utilizagdo correta do
instrumento cirurgico. 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
elou fratura de qualquer uma ou de todas as seg¢bes do instrumento cirdrgico, podendo inibir seu
funcionamento adequado.

Nao use este instrumento para qualquer acao para qual ele ndo foi projetado como alavancar, levantar
pesos, etc. Os instrumentais cirirgicos devem ser tratados como qualquer instrumento de precisdo e devem
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 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 cirargicos 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, conservagcéo e
rastreabilidade devem seguir as Boas Praticas de Armazenamento e Distribuigdo de Produtos Médicos,
estdo conforme os requisitos da Resolugdo RDC n° 16/13. Os instrumentais cirurgicos deverdo ser

armazenados em local seco, arejado, limpo, livre da agao de intempéries, e em temperatura ambiente.
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3.2. Indicagao, finalidade ou uso a que se destina o produto

Os instrumentais contidos no KPELVIS tratam-se de instrumentais de uso especifico para fixagao
percutdnea de parafusos, bem como assistir o cirurgidao na redugdo e estabilizacdo de fraturas

pélvica/acetabulares.

3.2.a. Efeitos secundarios ou colaterais indesejaveis e contra-indicagées
Durante o procedimento cirurgico pode ocorrer: fissuras, fraturas ou perfuragcao de tecido 6sseo e/ou partes
moles indevidas, lesbes vasculares, deficiéncias circulatérias e danos aos nervos e fadiga e/ou ruptura do

produto.

3.2.b. Contra-Indicagdes
O uso do produto é contra-indicado para qualquer procedimento que nido seja de osteossintese

pélvica/acetabular bem como estabilizagao de fraturas pélvicas.

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 KPELVIS s6 devem ser utilizados para procedimentos de osteossintese
pélvica/acetabular bem como estabilizagdo de fraturas pélvicas. Caso qualquer outro instrumental cirtrgico
seja utilizado em conjunto aos que compde o KPELVIS, poderdo ser gerados riscos ao paciente e/ou

procedimento, sendo a responsabilidade do profissional responsavel pelo procedimento cirurgico.

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

Apds a limpeza e desinfecgdo realizadas apds o uso, todos os instrumentais do KPELVIS devem ser
submetidos a uma inspec¢édo técnica para garantir que seu funcionamento esta apropriado. Caso o produto
inspecionado esteja ndo conforme, isto é, ndo se apresente nas condi¢des de perfeito funcionamento, deve-
se tomar a agao corretiva de remogao e reposi¢cao do produto nao-conforme por outro da marca GM Reis

com as mesmas caracteristicas e funcao.

INST KPELVIS — Rev. 02 — 09/10/2023




N INSTRUGAO DE USO INST KPELVIS
b GMREIS KPELVIS - Kit de Instrumental para Fixag&o
Qualidade para Vida PéIVICa FOIha: 32 de 35

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

reutilizagao

Os instrumentais cirdrgicos sdo produtos reutilizaveis e reesterilizaveis. Antes de enviar para a esterilizagao
conforme descrito no item Método de Esterilizagdo, seguir as instrucbes de limpeza, desinfecgao,
acondicionamento e inspegao técnica descritos nos itens a seguir, a fim de se garantir a seguranga na sua
reutilizagao.

Nao ha restrigbes quanto ao numero possivel de reutilizagdes, desde que o produto esteja em

perfeitas condi¢coes e tenha sido submetido a inspegao técnica.

3.8./ 3.9.a. Limpeza e desinfecgao

Limpeza e desinfecgao

Para limpeza e desinfecgdo devem-se utilizar luvas de procedimento, touca, mascara e 6culos durante todo
0 processo.

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

A solucéo de desinfeccao deve ser recolhida, identificada e descartada corretamente.

Colocar os instrumentais cirirgicos no banho de imersdao 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 sabao.

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

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

- Apenas produtos estéreis devem ser usados em cirurgia.

- O produto deve ser completamente limpo, seco e desinfetado com agentes préprios antes da
reesterilizagao.

- Os cuidados na distribuicdo, estocagem, transporte, limpeza, armazenamento, conservagao e

rastreabilidade devem seguir as Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo de Produtos Médicos.

3.8./3.9.b. Método de esterilizagao
Os instrumentais cirurgicos do Instrumental para Cirurgia do Pé devem ser esterilizados conforme método

descrito na especificagdo abaixo:

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

Tempo de exposi¢ao: 30 minutos
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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 restricbes quanto ao numero possivel de reesterilizagoes.

3.8./3.9.c. Acondicionamento — Montagem final
Apés a inspecao técnica, os instrumentais cirdrgicos devem ser acondicionados e montados em bandejas e
caixas cirurgicas especificas, para entdo serem enviados para a esterilizagdo conforme Método de

Esterilizagcao descrito.

3.8./3.9.d. Inutilizagdo e descarte

Os instrumentais cirdrgicos do KPELVIS nado-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 cirdrgicos descartados devem ser inutilizados com
retorcedores ou moldadores para evitar utilizagdo futura indevida.

Depois de inutilizado, o produto devera ser descartado conforme procedimento da area médico-hospitalar

ou legislagao regional ou conforme Instru¢des da Comisséo de Controle de Infecgdo Hospitalar — CCIH.

3.8./3.9.e. Restrigoes referentes 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.

3.14. Orientacoes 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”.
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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 Servico 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 ABNT NBR ISO 15223-1

conforme segue:

SIMBOLOS DESCRIGOES SIMBOLOS DESCRIGOES

. Informagdes adicionais
Data de fabricacao )
“Ver instrugdes de uso”
g Prazo de Validade

ALERTA AO USUARIO
Estas Instrugcoes de Uso sdo disponibilizadas em formato nao impresso, através do endereco
eletronico 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¢oes de Uso disponibilizadas sempre estardo de acordo com a ultima verséao
vigente. Caso haja interesse do usuario, as Instru¢des de Uso poderao ser disponibilizadas em

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