INSTRUGAO DE USO
i\ GMR INST ERGOFIX
b Ouaidade E,' S Ergofix - Fixador Monolateral para
Reconstrucdo Ossea Folha: |1 de 55
3. INSTRUCOES DE USO

3.1. Informagodes Gerais de Identificagao do Produto

Produto de uso unico, ndo estéril, efetuar procedimentos preliminares antes do uso e

enviar para a esterilizagao.

3.1.1.a. Nome Técnico: Fixador Externo

3.1.1.b. Nome Comercial: Ergofix - Fixador Monolateral para Reconstrugédo Ossea

3.1.1.c. Informagodes graficas que possibilitem visualizar o produto na forma que sera

entregue ao consumo e as respectivas descrigoes e especificagoes dimensionais

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

com seus respectivos codigos de identificacao e descrigao técnica de matéria prima do

Ergofix - Fixador Monolateral para Reconstrugdo Ossea.
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INSTRUGAO DE USO
’\ GIVIR INST ERGOFIX
b o,ddél S Ergofix - Fixador Monolateral para
Reconstrucdo Ossea Folha: |2de 55

CcODIGO QUANT. DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
226-54 1 Régua Ergofix 120mm fibra de carbono Fibra de carbono - ABNT NBR I1SO 16061
226-55 1 Régua Ergofix 200mm fibra de carbono Fibra de carbono - ABNT NBR I1SO 16061
226-56 1 Régua Ergofix 250mm fibra de carbono Fibra de carbono - ABNT NBR I1SO 16061
226-57 1 Régua Ergofix 300mm fibra de carbono Fibra de carbono - ABNT NBR I1SO 16061
226-58 1 Régua Ergofix 350mm fibra de carbono Fibra de carbono - ABNT NBR I1SO 16061
226-59 1 Régua Ergofix 400mm fibra de carbono Fibra de carbono - ABNT NBR I1SO 16061
226-157 1 Régua Ergofix 500mm fibra de carbono Fibra de carbono - ABNT NBR ISO 16061

LOGO, OOD]GO, LOTE
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~
V.
XK XXX XX
Medidas
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INSTRUGAO DE USO
’\ GIVIR INST ERGOFIX
b o,ddél S Ergofix - Fixador Monolateral para
Reconstrucdo Ossea Folha: |3 de 55

CcODIGO QUANT. DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
226-54-Al 1 Régua Ergofix 120mm Aluminio 6351 - ABNT NBR ISO 209:2010
226-55-Al 1 Régua Ergofix 200mm Aluminio 6351 - ABNT NBR I1SO 209:2010
226-56-Al 1 Régua Ergofix 250mm Aluminio 6351 - ABNT NBR ISO 209:2010
226-57-Al 1 Régua Ergofix 300mm Aluminio 6351 - ABNT NBR I1SO 209:2010
226-58-Al 1 Régua Ergofix 350mm Aluminio 6351 - ABNT NBR ISO 209:2010
226-59-Al 1 Régua Ergofix 400mm Aluminio 6351 - ABNT NBR ISO 209:2010
226-157-Al 1 Régua Ergofix 500mm Aluminio 6351 - ABNT NBR ISO 209:2010
226-158-Al 1 Régua Ergofix 600mm Aluminio 6351 - ABNT NBR ISO 209:2010
226-159-Al 1 Régua Ergofix 700mm Aluminio 6351 - ABNT NBR ISO 209:2010
226-160-Al 1 Régua Ergofix 800mm Aluminio 6351 - ABNT NBR ISO 209:2010
226-161-Al 1 Régua Ergofix 900mm Aluminio 6351 - ABNT NBR ISO 209:2010

LOGO, CODIGO, LOTE
/_
,/ Medidas
XX XKX XXX Codigo |A (mm)
TeseaT 00
; A mm | [226=56AI 250
| | [226=57AI 300
= 226—58A1 |_350
_ [226=59AI |_400
: - | BTS00
6—158Al
S C ) 226=159AI_700
- 226-160A_800
o é N [226=161A1]_900
<
| ’ 18mm
)
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INSTRUGAO DE USO
*\ GIVIR INST ERGOFIX
b o,ddél S Ergofix - Fixador Monolateral para
Reconstrucdo Ossea Folha: |4 de 55

coODIGO QUANT. DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
. Aluminio 6351 - ABNT NBR ISO 209:2010 / Aco inox 316L - ASTM F899 / Borracha
226-61 6 | Grampo reto Ergofix de silicone - ABNT NBR SO 16061
Para pino #5,0/96,0mm
LOGO, CGDIGO, LOTE
/—LOGO
g £
£
g 3
g
40 mm
CcODIGO QUANT. DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
Aluminio 6351 - ABNT NBR ISO 209:2010 / Aco inox 316L - ASTM F899 / Borracha
226-62 1 Grampo metafisario Ergofix de silicone - ABNT NBR ISO 16061 / Peek com fibra de carbono- ABNT NBR ISO

16061

Para pino 5,0/¢6,0mm
f ,—Loso cowco LOTE

70 _mm

pe—

31010910090901

D

40 mm
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INSTRU(}AO DE USO
’\ INST ERGOFIX
b GOMREIS Ergofix - Fixador Monolateral para
Reconstrucdo Ossea Folha: |5 de 55
CODIGO QUANT. DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
226.63 1 Grampo de inclinagdo Ergofix Aluminio 6351 - ABNT N:eRsli?iczoznoe9_:2;)81'8T/£§; :ggxleéloele- ASTM F899 / Borracha
Para pino $5,0,/86,0mm
LOGO, CODIGO, LOTE ‘\
- i [ ]
@ :
B || o & x
PO i
B (| H|®
J_ 1
40 mm
CcODIGO QUANT. DESCRIGAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
2996156 5 Grampo dinamizador Ergofix Aluminio 6351 - ABNT NBR ISO 209:2010 / Aco inox 316L - ASTM F899 / Borracha

de silicone - ABNT NBR ISO 16061

/— LOGO, CODIGO, LOTE

29 mm

AN

—/ —u
25 mm 40 mm
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INSTRU(}AO DE USO
*\ INST ERGOFIX
b Go“',dldRE' S Ergofix - Fixador Monolateral para
Reconstrucdo Ossea Folha: |6 de 55
CcODIGO QUANT. DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
, ) Aluminio 6351 - ABNT NBR I1SO 209:2010 / Aco inox 316L - ASTM F899 / Borracha
226-13 ! Grampo anel-régua Ergofix de silicone - ABNT NBR 1SO 16061
g
2 g
b=
LOGO, CADIGD, LOTE—"
‘@ o O
CcODIGO QUANT. DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
. o . Aluminio 6351 - ABNT NBR I1SO 209:2010 / A¢o inox 316L - ASTM F899 / Borracha
226-72 1 Grampo de dobragem micrométrico Ergofix de silicone - ABNT NBR ISO 16061

Epuru pino 5,0/86,0mm

gl

I

LOGO, CODIGO, LOTE

|~
=

40 mm

~
[~

O
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INSTRUGAO DE USO

INST ERGOFIX

Folha: |7 de 55

B GV .
b GD,MREI S Ergofix - Fixador Monolateral para
Reconstru¢cao Ossea
CcODIGO QUANT. DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
N . Aluminio 6351 - ABNT NBR I1SO 209:2010 / A¢o inox 316L - ASTM F899 / Borracha
226-73 1 Grampo de translacdo Ergofix de silicone - ABNT NBR ISO 16061
Para pino #5,0/#6,0mm
LOGO, CODIGO, LOTE
£
£
2
cODIGO QUANT. DESCRIGAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
~ .. . . Aluminio 6351 - ABNT NBR ISO 209:2010 / Aco inox 316L - ASTM F899 / Borracha
226-77 1 Grampo de translagdo-angulagdo micrométrico Ergofix de silicone - ABNT NBR 1SO 16061
Para pino #5,0,/66,0mm

45 mm
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INSTRU(}AO DE USO
*\ INST ERGOFIX
b Go“',d’dRE' S Ergofix - Fixador Monolateral para
Reconstrucdo Ossea Folha: |8 de 55
coODIGO QUANT. DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
) Aluminio 6351 - ABNT NBR ISO 209:2010 / Aco inox 316L - ASTM F899 / Borracha
226-113 ! Grampo T Ergofix de silicone - ABNT NBR ISO 16061
/—Pura pino #5,0,/86,0mm
=
=
<Y
=
&
=
LOGO, CODIGO, LOTE —1
O
cODIGO QUANT. DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
226-134 1 Grampo multiplanar Ergofix

Para pino #5,0/66,0mm

Aluminio 6351 - ABNT NBR ISO 209:2010 / Aco inox 316L - ASTM F899 / Borracha

de silicone - ABNT NBR ISO 16061

34mm

INST ERGOFIX — REV 01 — 01/08/2017




Y
@ GMREIs Ergofix - Fixador Monolateral para

Qualidade para Vida

INSTRUGAO DE USO
INST ERGOFIX

Folha: |9 de 55

Reconstrucdo Ossea

MATERIA PRIMA

cODIGO QUANT. DESCRICAO DO PRODUTO
. . Aluminio 6351 - ABNT NBR ISO 209:2010 / Aco inox 316L - ASTM F899 / Borracha
226-144 1 Grampo articulado reto Ergofix de silicone - ABNT NBR ISO 16061
LOGO, CODIGO, LOTE
123 mm ‘\ |
OEILI—
LOGO
00DIGO LOTE
Para pino #5,0/96,0mm
&
O =
=4
cODIGO QUANT. DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
. . Aluminio 6351 - ABNT NBR ISO 209:2010 / Aco inox 316L - ASTM F899 / Borracha
226-145 1 Grampo articulado T Ergofix de silicone - ABNT NBR ISO 16061

85 mm 33 mm

| AN

T
[HIH —
1060

oﬂmsu LOTE

LOGO, CODIGO, LOTE
Para pino $5,0,/96,0mm

INST ERGOFIX — REV 01 — 01/08/2017




& GMIRers

Qualidade para Vida

INSTRUGAO DE USO

Ergofix - Fixador Monolateral para
Reconstru¢cao Ossea

INST ERGOFIX

Folha: |10 de 55

MATERIA PRIMA

cODIGO QUANT. DESCRICAO DO PRODUTO
. Aco inox 316L - ASTM F899 / Aco inox 302 - ASTM F899 / Aluminio 6351 - ABNT
226-146 2 Compressor distrator 40mm NBR ISO 209:2010 / Borracha de silicone - ABNT NBR 1SO 16061
. Aco inox 316L - ASTM F899 / Aco inox 302 - ASTM F899 / Aluminio 6351 - ABNT
226-148 2 Compressor distrator 80mm NBR ISO 209:2010 / Borracha de silicone - ABNT NBR 1SO 16061
LOGO, CODIGO, LOTE
Medidas
Q £ Codigo  |A (mm)
= 226—146 40
! Amm 226-148 | 80
cODIGO QUANT. DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
. Aco inox 316L - ASTM F899 / Aco inox 302 - ASTM F899 / Aluminio 6351 - ABNT
226-147 1 Compressor distrator 55mm NBR ISO 209:2010 / Borracha de silicone - ABNT NBR 1SO 16061
. Aco inox 316L - ASTM F899 / Aco inox 302 - ASTM F899 / Aluminio 6351 - ABNT
226-143 1 Compressor distrator 100mm NBR ISO 209:2010 / Borracha de silicone - ABNT NBR 1SO 16061
LOGO, CADIGO, LOTE
)
°|lgd ED‘
E
E Medidas
- Codigo  |A (mm)
= 76147 | 55
| Amm | [226=1sa 100
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INSTRUGAO DE USO

Oualidade para Vida Ergofix - Fixador Monolateral para

Reconstrucdo Ossea

INST ERGOFIX

Folha: |11 de 55

cODIGO QUANT. DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
. Aco inox 316L - ASTM F899 / Aco inox 302 - ASTM F899 / Aluminio 6351 - ABNT
226-89 2 Compressor distrator 50mm NBR ISO 209:2010 / Borracha de silicone - ABNT NBR 1SO 16061
L0GO, CODIGO, LOTE 4\
-3,
E Q
=
™
50mm |
CODIGO QUANT. DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
. . Aco inox 316L - ASTM F899 / Aco inox 302 - ASTM F899 / Aluminio 6351 - ABNT
226-97 2 Compressor distrator sem click 27,5mm NBR ISO 209:2010 / Borracha de silicone - ABNT NBR 1SO 16061
. . Aco inox 316L - ASTM F899 / Aco inox 302 - ASTM F899 / Aluminio 6351 - ABNT
226-99 2 Compressor distrator sem click 40mm NBR ISO 209:2010 / Borracha de silicone - ABNT NBR 1SO 16061
726105 , Compressor distrator sem click 80mm Aco inox 316L - ASTM F899 / Aco inox 302 - ASTM F899 / Aluminio 6351 - ABNT

NBR 1SO 209:2010 / Borracha de silicone - ABNT NBR I1SO 16061

LOGO, CODIGO, LOTE

oltegs]

60160
LOTE

13mm

:

226-99 40

Medidas
Codigo | A (mm)
226-97 275

Amm 276105 | 80
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~ INSTRUCAO DE USO
3 GMREIs Ergofix - Fixador Monolateral para

Qualidade para Vida
Reconstru¢cao Ossea

INST ERGOFIX

Folha: |12 de 55

CcODIGO QUANT. DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
. ~ . . Aluminio 6351 - ABNT NBR I1SO 209:2010 / A¢o inox 316L - ASTM F899 / Borracha
226-285 1 Articulagao do joelho Ergofix de silicone - ABNT NBR 1SO 16061

)_
5

LOGO, CODIGO, LOTE

102mm

]
1

O
n AT P
3 ollol| P ‘ @
\ O ol
i
128 mm .
=
=
-ﬁ-
~
CcODIGO QUANT. DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
. ) Aluminio 6351 - ABNT NBR ISO 209:2010 / Ago inox 316L - ASTM F899 / Borracha
226-85 1 Grampo sandwich 8mm Ergofix de silicone - ABNT NBR ISO 16061
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@ GMRess

Qualidade para Vida

INSTRUGAO DE USO

Ergofix - Fixador Monolateral para
Reconstru¢cao Ossea

INST ERGOFIX

Folha: |13 de 55

Aluminio 6351 - ABNT NBR ISO 209:2010 / Ago inox 316L - ASTM F899 / Borracha

226-87 1 Grampo sandwich 15mm Ergofix de silicone - ABNT NBR ISO 16061
Para pino #5,0/96,0mm
Medidas
q - .
Codigo  |A (mm)
] 226-85_| 8
226-87 15
\— LOGO, CODIGO, LOTE
cODIGO QUANT. DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
226-106 4 Parafuso cabeca abaulada Ago inox 316L - ASTM F899

Rosca M6

LOGO, CODIGO, LOTE

Chave 4,6 mm
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INSTRUCAO DE USO
*\ INST ERGOFIX
b GOMBEI S Ergofix - Fixador Monolateral para
Reconstrucdo Ossea Folha: 14 de 55
CcODIGO QUANT. DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
226-108 4 Parafuso cabeca cilindrica Ago inox 316L - ASTM F899
'—\i A AA 1 LOGO. COOIGO, LOTE
L
150 mm |
7
o
Chave 4,6 mm
CcODIGO QUANT. DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
226-110 2 Parafuso cabeca sextavada Aco inox 316L - ASTM F899

I
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@ GMRess

Qualidade para Vida

INSTRUGAO DE USO

Ergofix - Fixador Monolateral para
Reconstru¢cao Ossea

INST ERGOFIX

Folha: |15 de 55

CcODIGO QUANT. DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
226-150 8 Porca sextavada cega Copolimero poliacetal ASTM F 1855
4.9mm LOGO, CODIGO, LOTE
| Chave 10 mm /
Rosca M6
cODIGO QUANT. DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
226-151 4 Porca sextavada Ac¢o inox 316L - ASTM F899

LOGO, CODIGO, LOTE

Chave 10 mm

4.9 mm T [
PN

INST ERGOFIX — REV 01 — 01/08/2017




@

GMREIS

Oualidade para Vida Ergofix - Fixador Monolateral para

INSTRUGAO DE USO
INST ERGOFIX

Folha: |16 de 55

Reconstrucdo Ossea

CcODIGO QUANT. DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
226-152 2 Arruela Ac¢o inox 316L - ASTM F899
LOGO, CODIGO, LOTE
20mm _ ¢7.0mm |
CcODIGO QUANT. DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
226-80-03 16 Tampa de protec¢do para pinos de fixacdo @35,0mm Borracha de silicone - ABNT NBR ISO 16061
226-80-04 16 Tampa de protec¢do para pinos de fixacdo @36,0mm Borracha de silicone - ABNT NBR ISO 16061

/— LOGO, CODIGO, LOTE
Medidas

Codigo A (mm)
226-80-03 5.0
226-80-04 $6.0

#A mm
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Qualidade para Vida

INSTRUGAO DE USO

Ergofix - Fixador Monolateral para
Reconstru¢cao Ossea

INST ERGOFIX

17 de 55

Folha:

MATERIA PRIMA

CcODIGO QUANT. DESCRICAO DO PRODUTO
226-26 16 Limitador de meio pino Borracha de silicone - ABNT NBR ISO 16061
LOGO, CODIGO, LOTE
=
=
=}
P
10.0 mm
cODIGO QUANT DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
278-01-100 1 Régua 100mm pediatrica Ergofix fibra de carbono Fibra de carbono - ABNT NBR ISO 16061
278-01-150 1 Régua 150mm pediatrica Ergofix fibra de carbono Fibra de carbono - ABNT NBR I1SO 16061
278-01-200 1 Régua 200mm pediatrica Ergofix fibra de carbono Fibra de carbono - ABNT NBR I1SO 16061
278-01-250 1 Régua 250mm pediatrica Ergofix fibra de carbono Fibra de carbono - ABNT NBR I1SO 16061

/— LOGO, CODIGO, LOTE

¥

X0 o X
I A Medidas
£ C ) | [Cadigo A (mm)
& " Y [278-01-100 100
278-01-150 150
12 mm ‘ 278-01-200 200
' Amm 278-01-250 250
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INSTRUCAO DE USO
*\ INST ERGOFIX
b Go“',dldRE' S Ergofix - Fixador Monolateral para
Reconstrucdo Ossea Folha: 18 de 55
CcODIGO QUANT DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
278-01-100-Al 1 Régua 100mm pediatrica Ergofix Aluminio 6351 - ABNT NBR ISO 209:2010
278-01-150-Al 1 Régua 150mm pediatrica Ergofix Aluminio 6351 - ABNT NBR ISO 209:2010
278-01-200-Al 1 Régua 200mm pediatrica Ergofix Aluminio 6351 - ABNT NBR ISO 209:2010
278-01-250-Al 1 Régua 250mm pediatrica Ergofix Aluminio 6351 - ABNT NBR ISO 209:2010
LOGO, CODIGO, LOTE
»’/_
XKK XK XKX
Medidas
g gggm{g}o 00A - ({%m)
£ C D | [o78-0=T50A [ 150
Q) 278-01-200A1 | 200
= 278-01-250A1 | 250
12mm ‘
Amm
CcODIGO QUANT DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
278-02 6 Grampo reto pediatrico Ergofix Aluminio 6351 - ABNT NBR ISO 209:2010 / Aco inox 316L - ASTM F899 / Borracha

de silicone - ABNT NBR ISO 16061

LOGO, CODIGO, LOTE Para pino ¢5,0/96,0mm

=
ol© © |o

S S—— S—

54.0mm

26.0 mm
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INSTRUCAO DE USO
*\ INST ERGOFIX
b GOMREIS Ergofix - Fixador Monolateral para
Reconstrucdo Ossea Folha: 119 de 55
CODIGO QUANT DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
R ) Aluminio 6351 - ABNT NBR ISO 209:2010 / Aco inox 316L - ASTM F899 / Borracha
278-06 1 Grampo T pediatrico Ergofix de silicone - ABNT NBR ISO 16061
/—LOGO. CODIGO, LOTE Para pino ¢5,0/66,0mm
) bt
XXX XXX
MJ 33.7 mm
CODIGO QUANT DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
, . ) Aluminio 6351 - ABNT NBR ISO 209:2010 / Aco inox 316L - ASTM F899 / Borracha
278-07 1 Médulo T pedidtrico Ergofix de silicone - ABNT NBR ISO 16061
Para pino $5,0/96,0mm
, 103 mm f_

79 mm
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Qualidade para Vida

INSTRUGAO DE USO
INST ERGOFIX

Ergofix - Fixador Monolateral para

Reconstrucdo Ossea Folha: 20 de 55

CcODIGO QUANT DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
. . o . Aluminio 6351 - ABNT NBR I1SO 209:2010 / Aco inox 316L - ASTM F899 / Borracha
278-05 2 Grampo dinamizador pedidtrico Ergofix de silicone - ABNT NBR ISO 16061
— LOGO, CODIGO, LOTE
CcODIGO QUANT DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
. oy . Aluminio 6351 - ABNT NBR ISO 209:2010 / Aco inox 316L - ASTM F899 / Borracha
278-08 1 Acoplador de barra com dobradiga pediatrico Ergofix de silicone - ABNT NBR ISO 16061

1 ]

O O
] I ] £

O O |8
I 2
! 128mm !

XXX ﬁ XXX
N\ L0GO, CODIGO, LOTE
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Oualidade para Vida Ergofix - Fixador Monolateral para
Reconstru¢cao Ossea

INSTRUGAO DE USO

INST ERGOFIX

Folha: |21 de 55

CODIGO QUANT DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
N o ) Aluminio 6351 - ABNT NBR I1SO 209:2010 / Aco inox 316L - ASTM F899 / Borracha
278-09 1 Cabeca giratdria pediatrico Ergofix de silicone - ABNT NBR ISO 16061
22 mm |
J LOGO, CODIGO, LOTE
><
Hille
><]
£ 5
< g
o
Para pino #5,0/#6,0mm
cODIGO QUANT DESCRIGAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
. o ) Aluminio 6351 - ABNT NBR ISO 209:2010 / Aco inox 316L - ASTM F899 / Borracha
278-10 1 Grampo anel-régua pediatrico Ergofix de silicone - ABNT NBR 1SO 16061
£
E =
¥ €
&
L0GO, CODIGO,
cODIGO QUANT DESCRIGAO DO PRODUTO ‘ MATERIA PRIMA

INST ERGOFIX — REV 01 — 01/08/2017




INSTRUCAO DE USO
*\ GMVR INST ERGOFIX
b Els Ergofix - Fixador Monolateral para
Folha: |22 de 55

Qualidade para Vida
Reconstru¢cao Ossea

Aluminio 6351 - ABNT NBR ISO 209:2010 / Ago inox 316L - ASTM F899 / Borracha

278-11 1 Grampo de dobragem micrométrico pediatrico Ergofix de silicone - ABNT NBR ISO 16061
LOGO, CODIGO, LOTE
o/ ,
= COD
g Wiy
©_O E
5 | &
/10U |
e e ——
: [ oomn |
26 mm
Para pino $5,0/96,0mm
CODIGO QUANT DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
~ L . Aluminio 6351 - ABNT NBR ISO 209:2010 / Aco inox 316L - ASTM F899 / Borracha
278-12 1 Grampo de translagdo pediatrico Ergofix de silicone - ABNT NBR ISO 16061

45mm
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Oualidade para Vida Ergofix - Fixador Monolateral para

INSTRUGAO DE USO
INST ERGOFIX

Folha: |23 de 55

Reconstrucdo Ossea

coODIGO

QUANT

DESCRICAO DO PRODUTO

MATERIA PRIMA

278-13

Grampo de translacdo-angulacdo micrométrico Aluminio 6351 - ABNT NBR ISO 209:2010 / Aco inox 316L - ASTM F899 / Borracha

pediatrico Ergofix

de silicone - ABNT NBR ISO 16061

Para pino #5,0/86,0mm

/[ LOGO, CODIGO, LOTE

INST ERGOFIX — REV 01 — 01/08/2017




INSTRUGAO DE USO
INST ERGOFIX

i\ -
b GOMRE' S Ergofix - Fixador Monolateral para
Reconstrucdo Ossea Folha: 24 de 55
DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
Aluminio 6351 - ABNT NBR ISO 209:2010 / Ago inox 316L - ASTM F899 / Borracha

cODIGO QUANT
1 Grampo de inclinagdo pediatrico Ergofix

de silicone - ABNT NBR ISO 16061

Para pino 95,0/86,0mm
[ LOGO, CODIGO, LOTE

278-04

O

26 mm

DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
Aluminio 6351 - ABNT NBR ISO 209:2010 / Ago inox 316L - ASTM F899 / Borracha

de silicone - ABNT NBR ISO 16061

cODIGO QUANT

Grampo multiplanar pediatrico Ergofix

278-14 1
131 mm

/* Para pino_#5,0,/96,0mm
[

|

[ |
0
1

1|
© =

— LOGO, CODIGO, LOTE

22 mm
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cODIGO QUANT DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
. . . Aluminio 6351 - ABNT NBR ISO 209:2010 / Aco inox 316L - ASTM F899 / Borracha
278-15 1 Grampo articulado reto pediatrico Ergofix de silicone - ABNT NBR ISO 16061
Para pino 95,0,/86,0mm ,—"060.c0060,LoTE
e [
XK X
| I

O == ¢f

Ol &

]

l 114mm |
CODIGO QUANT DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
. s ) Aluminio 6351 - ABNT NBR ISO 209:2010 / Aco inox 316L - ASTM F899 / Borracha
278-16 1 Grampo articulado T pedidtrico Ergofix de silicone - ABNT NBR ISO 16061
, 82mm i
O
O ——]
O &
———
[T —
000X X0

LOGO, CODIGO, LOTE

Para pino ©5,0/96,0mm
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cODIGO QUANT DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
. o _ Aco inox 316L - ASTM F899 / Aco inox 302 - ASTM F899 / Aluminio 6351 - ABNT
278-17 2 Compressor distrator 40mm pediatrico Ergofix NBR 1SO 209:2010 / Borracha de silicone - ABNT NBR ISO 16061
. o _ Aco inox 316L - ASTM F899 / Aco inox 302 - ASTM F899 / Aluminio 6351 - ABNT
278-18 2 Compressor distrator 80mm pediatrico Ergofix NBR 1SO 209:2010 / Borracha de silicone - ABNT NBR ISO 16061
— LOGO, cODIGO, LOTE
s
© | 2%
I Medidas
— Codigo  |A (mm)
= [OB=17 [ 40
! A mm | 778=18_|_80
cODIGO QUANT DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
. o . Aco inox 316L - ASTM F899 / Aco inox 302 - ASTM F899 / Aluminio 6351 - ABNT
278-19 1 |Compressor distrator 55mm pediatrico Ergofix NBR ISO 209:2010 / Borracha de silicone - ABNT NBR 1SO 16061
7820 . Aco inox 316L - ASTM F899 / Aco inox 302 - ASTM F899 / Aluminio 6351 - ABNT

Compressor distrator 100mm pediatrico Ergofix

NBR ISO 209:2010 / Borracha de silicone - ABNT NBR ISO 16061

|'Z| LOGO, CODIGO, LOTE

A mm

Medidas
Codigo | A (mm)
278-19 55
278-20 100
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cODIGO QUANT DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
. s . Aco inox 316L - ASTM F899 / Ago inox 302 - ASTM F899 / Aluminio 6351 - ABNT
278- 2 C
803 ompressor distrator 50mm peditrico Ergofix NBR ISO 209:2010 / Borracha de silicone - ABNT NBR ISO 16061
LOGO, CODIGO, LOTE
EEE
50 mm |
CcODIGO QUANT DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
278-21 ) Compressor distrator sem click 27,5mm pediatrico Aco inox 316L - ASTM F899 / Aco inox 302 - ASTM F899 / Aluminio 6351 - ABNT
Ergofix NBR 1SO 209:2010 / Borracha de silicone - ABNT NBR ISO 16061
. . . . | Aco inox 316L - ASTM F899 / Aco inox 302 - ASTM F899 / Aluminio 6351 - ABNT
278-22 2
8 Compressor distrator sem click 40mm pedidtrico Ergofix | 5 c5 5092010 / Borracha de silicone - ABNT NBR ISO 16061
57823 5 Aco inox 316L - ASTM F899 / Aco inox 302 - ASTM F899 / Aluminio 6351 - ABNT

Compressor distrator sem click 80mm pediatrico Ergofix

NBR 1SO 209:2010 / Borracha de silicone - ABNT NBR I1SO 16061

LOGO, CODIGO, LOTE

A mm

|

Medidas
Cadigo  |A (mm)
= [2/8-21 275
= [278-22 40
| 278-23 80
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CODIGO QUANT DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
278-24 1 Articulaco do joelho pediétrico Ergofix Aluminio 6351 - ABNT NBR ISO 209:2010 / Aco inox 316L - ASTM F899 / Borracha

de silicone - ABNT NBR ISO 16061

mm

102

34 mm_
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Folha: |29 de 55

MATERIA PRIMA

CODIGO QUANT DESCRICAO DO PRODUTO
. i ) Aluminio 6351 - ABNT NBR ISO 209:2010 / Aco inox 316L - ASTM F899 / Borracha
278-25 1 Grampo sandwich 8mm pediatrico Ergofix de silicone - ABNT NBR ISO 16061
. . . Aluminio 6351 - ABNT NBR ISO 209:2010 / Aco inox 316L - ASTM F899 / Borracha
278-26 1 Grampo sandwich 15mm pediatrico Ergofix de silicone - ABNT NBR ISO 16061
Para pino 95,0/86,0mm
Medidas
Codigo  [A (mm)
278-25 8
278-26 15
LOGO, CODIGO, LOTE
CcODIGO QUANT DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
278-27 4 Parafuso com chanfro M6 pediatrico Ergofix Aco inox 316L - ASTM F899

18mm

LOGO, CODIGO, LOTE

Chave 4,6 mm

Rosca M6
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Reconstrucdo Ossea

CcODIGO QUANT DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
278-28 4 Parafuso cabeca cilindrica M6 pediatrico Ergofix Aco inox 316L - ASTM F899
LOGO, CODIGO, LOTE
S
=
\‘\/
15.0 mm S
| {__J e
(¥
(=]
o= Chave 4,6 mm
cODIGO QUANT DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
278-29 2 Parafuso cabeca sextavada M6 pediatrico Ergofix Aco inox 316L - ASTM F899

|

LOGO, CODIGO, LOTE

| 39 mm

/

L Chave 10mm
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Reconstrucdo Ossea

CcODIGO QUANT DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
278-30 8 Porca sextavada cega M6 pedidtrica Ergofix Copolimero poliacetal ASTM F 1855
LOGO, CODIGO, LOTE
W
Chave 10 mm [ 4.9 mm
Rosca M6__| L

CcODIGO QUANT DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
278-31 4 Porca sextavada M6 pediatrica Ergofix Aco inox 316L - ASTM F899

4.9 mm

i_ LOGO, CODIGO, LOTE
, [ Chave 10 mm
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CODIGO QUANT DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
278-32 4 Arruela pediatrica Ergofix Aco inox 316L - ASTM F899
LOGO, CODIGO, LOTE
¢/.0 mm 2.0mm
CcODIGO QUANT DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA PRIMA
278-34 16 | T@mpa de protecdo para pinos de fixacdo ¢5,0mm Borracha de silicone - ABNT NBR ISO 16061
pedidtrico
578-35 16 Tampa de protec¢do para pinos de fixacdo @36,0mm

pedidtrico

Borracha de silicone - ABNT NBR ISO 16061

gAmm

/ LOGO, CODIGO, LOTE
0

Medidas

Cadigo

A (mm)

2/8-34

5.0

278-25

96.0
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coODIGO

QUANT

DESCRICAO DO PRODUTO

MATERIA PRIMA

278-36

16

Limitador de meio pino pediatrico

Borracha de silicone - ABNT NBR I1SO 16061

LOGO, CODIGO, LOTE

$20.0mm
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3.1.1.d. Forma de Apresentagao
Os componentes do Ergofix - Fixador Monolateral para Reconstrucdo Ossea s&o fornecidos

nao estéreis e apresentados em duas formas:

3.1.1.d.1. Forma Individual

Para caso de reposigdo, os componentes e instrumentos para aplicagdo serdo fornecidos
devidamente identificados, isto €, marcados a laser com seu cdodigo, numero de lote,
logomarca GMReis.

E um sistema aberto, tendo como forma de apresentagdo comercial o acondicionamento em
embalagem individual de papel grau cirurgico, devidamente rotuladas no verso onde os
componentes sao fornecidos separadamente. Acompanham o produto: 5 etiquetas de

rastreabilidade e um manual de como o usuario pode obter as Instrucées de Uso do produto,

por meio do formato nao impresso, sem custo adicional, inclusive de envio. Essas

informacgdes estdao compatibilizadas na rotulagem do produto.

FORTUGUES (FT) EMGLISH {EN) ESPANDL (ES)
La Instruzcion de Usa para esto

A Instrugio de Uso para este produte | The Instruction for USE (IFU) for this product . . o
N producto esta dizsponible en el sitio

=sta disponivel no website is availablz on the websitz: v (* GMRE’S
CraalkTads pars Vids

woww. gmreis.com.briprodutos/FLU, www_gmreis.com. br'produtos/FU . .
woenw.gmireis.com. briprodutosAF U

{formato imprese) y siempre s2rad con

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

estara de acordo com a Ultima versao accordance with the latest version, approved L L i
arregla 3 la Ultima version en wigor,

vigents, aprovada pela Anviza by Anwisa .
aprobado por la Anvisa
Mo campo de busca, procure pele n® En el campo de bdsqueda, busgue por
In the search fizkd, loak for ANWVISA . . -
do Repistre da Anvisa do Produto ou i b l gl nimero Registro ANVISA del FT - Guia para acesso das
istration number ar commercial name, - . )
nome comercial, descrite no rétule, na ree . i . productn o nombre camercial, deserita | INStrupdes de Uz GMReis (IFU)
described on labsl in the product packaging. ]
embalagem do produto. i en |a etigueta del envase d= producta.
. R In order to view the document. you rmust
Para visualizagao do documento & . Para visualizar el documento es EM - GMReis Instructions for Use
. have Adobe Reader, which can be . .
precizo ter o Adobe Reader. Obienha . necasanio tener el Adobe Reader. {IFU} access guids
i i i downloaded fgriies from the website above. i i B i
gratuitamente no website acima. Reciba gratis =n =l sitio web arriba.

Caso necessite receber uma wersdo . ) . .
If you need a printed copy at no exira cost, Caso necesite recibir una version

impressa da I, zam custo adicional, . i . i . i . ES - Guwa para accedsr 3 las
] i i . including shipping, please contact the e-mail: impresa de IFU, sin coste adicional, ] i
inclusive de envio, solicite i i . o i instrucciones de usa (IFU}
. : saci@lgmreis.com.br or phone number incluysndo &l envia, salicite gratis por 2l
gratuitamente pelo e-mail: _ i .. .
available on lsbelling correo electronico: saci@gmreis com.br
saci@gmreis com.br ou telefone IFUGMREIS — Rev.01

o teléfono disponible 2n 2| etiquetad

disponivel na rotulagem

Figura: Manual que acompanha o produto.

Os modelos fornecidos e o local de marcacéao estao descritos no item na tabela 1.

O produto deve ser esterilizado conforme item “Método de Esterilizagao”.
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3.1.1.d.2. Forma coletiva

Os componentes sdo marcados a laser com codigo, lote, logomarca da GMReis,
acondicionados em embalagem unica, dentro de bandejas (embalagem primaria) e caixa
cirurgica (embalagem secundaria) especificas, dispostas apropriadamente, juntamente com
as instru¢cdes de uso, rotulo, e finalmente envolvidas por um saco plastico (embalagem

terciaria) que recebe um lacre de seguranga.

3.1.1.e. Descrigao do principio fisico e fundamentos da tecnologia, aplicados para seu
funcionamento e sua agao

Procede a fixacao de segmentos 6sseos com ruptura proposital ou nao por meio de pinos
roscados, réguas e conectores que promovem a fixagao rigida ou dinamicamente controlada,
permitindo a consolidacao da fratura ou o tutoramento do calo ésseo, e dessa forma permite a

modificagdo da anatomia éssea com diversas finalidades.
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3.1.1.f. Componentes ancilares necessarios a implantagao do produto

Relagdo dos Componentes Ancilares associados ao processo de implantagdo do Ergofix - Fixador Monolateral para Reconstrugdo Ossea (NAO OBJETO DESTE
REGISTRO)
PINO DE SCHANZ
cODIGO QUANT. DESCRICAO DO PRODUTO MEDIDAS (mm)
d1 (mm) Lr (mm) L (mm)

222-05-30-100 16 Pino de Schanz @5x30x100mm @5 30 100
222-05-35-120 16 Pino de Schanz #5x35x120mm @5 35 120
222-05-40-125 16 Pino de Schanz @5x40x125mm @5 40 125
222-05-20-150 16 Pino de Schanz @5x20x150mm @5 20 150
222-05-25-150 16 Pino de Schanz #5x25x150mm @5 25 150
222-05-30-150 16 Pino de Schanz @5x30x150mm @5 30 150
222-05-35-150 16 Pino de Schanz #5x35x150mm @5 35 150
222-05-40-150 16 Pino de Schanz @5x40x150mm @5 40 150
222-05-50-150 16 Pino de Schanz @5x50x150mm @5 50 150
222-16 16 Pino de Schanz @5x60x150mm @5 60 150
222-17 16 Pino de Schanz @5x60x175mm @5 60 175
222-05-30-180 16 Pino de Schanz #5x30x180mm @5 30 180
222-05-40-180 16 Pino de Schanz @5x40x180mm @5 40 180
222-05-50-180 16 Pino de Schanz @5x50x180mm @5 50 180
222-18 16 Pino de Schanz @5x60x200mm @5 60 200
222-05-70-200 16 Pino de Schanz @5x70x200mm @5 70 200
222-05-80-200 16 Pino de Schanz @5x80x200mm @5 80 200
222-05-80-250 16 Pino de Schanz #5x80x250mm @5 80 250
222-06-30-100 16 Pino de Schanz @6x30x100mm ?6 30 100
222-06-30-120 16 Pino de Schanz @6x30x120mm ?6 30 120
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222-06-40-125 16 Pino de Schanz @6x40x125mm ?6 40 125
222-06-25-150 16 Pino de Schanz @6x25x150mm ?6 25 150
222-06-30-150 16 Pino de Schanz #6x30x150mm P6 30 150
222-06-40-150 16 Pino de Schanz @6x40x150mm ?6 40 150
222-06-50-150 16 Pino de Schanz #6x50x150mm P6 50 150
222-19 16 Pino de Schanz @6x60x150mm @6 60 150
222-20 16 Pino de Schanz @6x60x175mm ?6 60 175
222-06-30-180 16 Pino de Schanz @6x30x180mm ?6 30 180
222-06-40-180 16 Pino de Schanz @6x40x180mm ?6 40 180
222-06-50-180 16 Pino de Schanz @6x50x180mm ?6 50 180
222-06-60-180 16 Pino de Schanz @6x60x180mm ?6 60 180
222-06-30-200 16 Pino de Schanz @6x30x200mm ?6 30 200
222-06-40-200 16 Pino de Schanz @6x40x200mm @6 40 200
222-06-50-200 16 Pino de Schanz @6x50x200mm ?6 50 200
222-21 16 Pino de Schanz @6x60x200mm @6 60 200
222-06-80-200 16 Pino de Schanz @6x80x200mm ?6 80 200
222-06-70-250 16 Pino de Schanz @6x70x250mm @6 70 250
222-06-80-250 16 Pino de Schanz @6x80x250mm ?6 80 250
222-06-90-250 16 Pino de Schanz @6x90x250mm ?6 90 250
L e -
A
3 M | T O ) O LTS

\marcacéo a laser

erm

]

Matéria prima Ti-6Al-4AV-ELI -ASTM F136
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PINO DE SCHANZ COM PONTA ROMBA

cODIGO QUANT. DESCRICAO DO PRODUTO MEDIDAS (mm)

d1 (mm) Lr (mm) L (mm)
222-05-20-200-PR 16 Pino de Schanz com ponta romba @5x20x200mm @5 20 200
222-05-25-200-PR 16 Pino de Schanz com ponta romba @5x25X200mm @5 25 200
222-05-30-200-PR 16 Pino de Schanz com ponta romba @5x30x200mm @5 30 200
222-05-35-200-PR 16 Pino de Schanz com ponta romba @5x35x200mm @5 35 200
222-05-40-200-PR 16 Pino de Schanz com ponta romba @5x40x200mm @5 40 200
222-05-50-200-PR 16 Pino de Schanz com ponta romba @5x50x200mm @5 50 200
222-05-60-200-PR 16 Pino de Schanz com ponta romba @5x60x200mm @5 60 200
222-05-70-250-PR 16 Pino de Schanz com ponta romba @5x70x250mm @5 70 250
222-05-80-250-PR 16 Pino de Schanz com ponta romba @5x80x250mm @5 80 250
222-05-90-250-PR 16 Pino de Schanz com ponta romba @5x90x250mm @5 90 250
222-06-25-200-PR 16 Pino de Schanz com ponta romba @6x25x200mm @6 25 200
222-06-30-200-PR 16 Pino de Schanz com ponta romba @6x30x200mm @6 30 200
222-06-40-200-PR 16 Pino de Schanz com ponta romba @6x40x200mm @6 40 200
222-06-50-200-PR 16 Pino de Schanz com ponta romba @6x50x200mm @6 50 200
222-06-60-200-PR 16 Pino de Schanz com ponta romba @6x60x200mm @6 60 200
222-06-70-250-PR 16 Pino de Schanz com ponta romba @6x70x250mm @6 70 250
222-06-80-250-PR 16 Pino de Schanz com ponta romba @6x80x250mm @6 80 250
222-06-90-250-PR 16 Pino de Schanz com ponta romba @6x90x250mm @6 90 250
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€

me c

-—

O

Q)

I M | | [ | | | | \\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\mﬁ
\_marcacéo a laser L
Matéria prima Ti-6Al-4AV-ELI -ASTM F136
PINO DE SCHANZ COM PONTA ROMBA E ENGATE RAPIDO
cODIGO QUANT. DESCRICAO DO PRODUTO MEDIDAS (mm)

di(mm) Lr (mm) L (mm)
222-05-30-120-PRER 16 Pino de Schanz com ponta romba e engate rapido @5x30x120mm @5 30 120
222-05-35-120-PRER 16 Pino de Schanz com ponta romba e engate rapido @5x35x120mm @5 35 120
222-05-40-150-PRER 16 Pino de Schanz com ponta romba e engate rapido @5x40x150mm @5 40 150
222-05-50-150-PRER 16 Pino de Schanz com ponta romba e engate rapido @5x50x150mm @5 50 150
222-05-50-180-PRER 16 Pino de Schanz com ponta romba e engate rapido @5x50x180mm @5 50 180
222-05-60-180-PRER 16 Pino de Schanz com ponta romba e engate rapido @5x60x180mm @5 60 180
222-05-50-200-PRER 16 Pino de Schanz com ponta romba e engate rapido @5x50x200mm @5 50 200
222-05-60-200-PRER 16 Pino de Schanz com ponta romba e engate rapido @5x60x200mm @5 60 200
222-05-50-250-PRER 16 Pino de Schanz com ponta romba e engate rapido @5x50x250mm @5 50 250
222-05-70-250-PRER 16 Pino de Schanz com ponta romba e engate rapido @5x70x250mm @5 70 250
222-06-50-150-PRER 16 Pino de Schanz com ponta romba e engate rapido @6x50x150mm @6 50 150
222-06-60-180-PRER 16 Pino de Schanz com ponta romba e engate rapido @6x60x180mm @6 60 180
222-06-70-200-PRER 16 Pino de Schanz com ponta romba e engate rapido @6x70x200mm @6 70 200
222-06-80-250-PRER 16 Pino de Schanz com ponta romba e engate rapido @6x80x250mm @6 80 250
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L:DMIIIIIII

od1 o

\_marcagao a laser

| i

Matéria prima Ti-6AI-4AV-ELI -ASTM F136

PINO DE SCHANZ ESPONJOSO COM ENGATE RAPIDO

cODIGO QUANT. DESCRICAO DO PRODUTO MEDIDAS (mm)

d2 (mm) d1 (mm) Lr (mm) L (mm)
222-06-05-R35-120 16 Pino de Schanz esponjoso ¢/ engate rapido @6/@5xR35x120mm @6 @5 35 120
222-06-05-R40-150 16 Pino de Schanz esponjoso ¢/ engate rapido @6/@5xR40x150mm @6 @5 40 150
222-06-05-R50-150 16 Pino de Schanz esponjoso ¢/ engate rapido @6/@5xR50x150mm @6 @5 50 150
222-06-05-R60-180 16 Pino de Schanz esponjoso ¢/ engate rapido @6/@5xR60x180mm @6 @5 60 180
222-06-05-R70-250 16 Pino de Schanz esponjoso ¢/ engate rapido @6/@5xR70x250mm @6 @5 70 250

=

L =

§ mm ~

erm g

‘ (11 W T T T T T ] I ——_—— i

b&marcac;élo a laser

Od 2 mm

Matéria prima Ti-6Al-4AV-ELI -ASTM F136
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PINO DE SCHANZ COM ENGATE RAPIDO

cODIGO QUANT. DESCRICAO DO PRODUTO MEDIDAS (mm)

d1 (mm) Lr (mm) L (mm)
222-05-30-120-ER 16 Pino de Schanz ¢/ engate rapido @#5x30x120mm @5 30 120
222-05-35-120-ER 16 Pino de Schanz ¢/ engate rapido @5x35x120mm @5 35 120
222-05-40-150-ER 16 Pino de Schanz ¢/ engate rapido @#5x40x150mm @5 40 150
222-05-50-150-ER 16 Pino de Schanz ¢/ engate rapido @5x50x150mm @5 50 150
222-05-35-180-ER 16 Pino de Schanz ¢/ engate rapido @#5x35x180mm @5 35 180
222-05-50-180-ER 16 Pino de Schanz ¢/ engate rapido @5x50x180mm @5 50 180
222-05-60-180-ER 16 Pino de Schanz ¢/ engate rapido @#5x60x180mm @5 60 180
222-05-50-200-ER 16 Pino de Schanz ¢/ engate rapido @5x50x200mm @5 50 200
222-05-60-200-ER 16 Pino de Schanz ¢/ engate rapido @5x60x200mm @5 60 200
222-05-50-250-ER 16 Pino de Schanz ¢/ engate rapido @#5x50x250mm @5 50 250
222-05-70-250-ER 16 Pino de Schanz ¢/ engate rapido @6x70x250mm @6 70 250
222-06-50-150-ER 16 Pino de Schanz ¢/ engate rapido @6x50x150mm @6 50 150
222-06-60-180-ER 16 Pino de Schanz ¢/ engate rapido @6x60x180mm @6 60 180
222-06-70-200-ER 16 Pino de Schanz ¢/ engate rapido @6x70x200mm @6 70 200
222-06-80-250-ER 16 Pino de Schanz ¢/ engate rapido @#6x80x250mm @6 80 250
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PINO DE SCHANZ PARA ALONGAMENTO AUTO-PERFURANTE

cODIGO QUANT. DESCRICAO DO PRODUTO MEDIDAS (mm)
d1 (mm) Lr (mm) L (mm)
222-06-100-AL 16 Pino de Schanz p/ alongamento auto-perfurante @6x100mm @6 50 100
222-06-130-AL 16 Pino de Schanz p/ alongamento auto-perfurante @6x130mm @6 50 130
222-06-160-AL 16 Pino de Schanz p/ alongamento auto-perfurante @6x160mm @6 50 160
222-06-190-AL 16 Pino de Schanz p/ alongamento auto-perfurante @6x190mm @6 50 190
L £
s
—
-
marcacgao a laser
Matéria prima Ti-6Al-4AV-ELI -ASTM F136
PINO DE SCHANZ COM PONTA TROCAR
CcODIGO QUANT. DESCRICAO DO PRODUTO MEDIDAS (mm)
d1 (mm) L (mm)
222-05-125-PT 16 Pino de Schanz ¢/ ponta trocar @5x125mm @5 125
222-05-150-PT 16 Pino de Schanz ¢/ ponta trocar @5x150mm @5 150
222-05-175-PT 16 Pino de Schanz ¢/ ponta trocar @5x175mm @5 175
222-05-200-PT 16 Pino de Schanz ¢/ ponta trocar @5x200mm @5 200
222-05-225-PT 16 Pino de Schanz ¢/ ponta trocar @5x225mm @5 225
222-05-250-PT 16 Pino de Schanz ¢/ ponta trocar @5x250mm @5 250
222-05-275-PT 16 Pino de Schanz ¢/ ponta trocar @5x275mm @5 275
222-05-300-PT 16 Pino de Schanz ¢/ ponta trocar @5x300mm @5 300
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Matéria prima Ti-6Al-4AV-ELI -ASTM F136
PINO DE SCHANZ
cODIGO QUANT. DESCRICAO DO PRODUTO MEDIDAS (mm)
d1 (mm) L (mm)
226-10-02-Ti 16 Pino de Schanz 5mm x 180mm @5 180
226-10-03-Ti 16 Pino de Schanz 6mm x 180mm @6 180
s Marcagéo a laser @d1mm
]
il oLl L EEALIA L
E‘ "53 m ;** )’g*,—,"'; l | i E p AR R ST B i R
i
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Matéria prima Ti-6Al-4AV-ELI -ASTM F136
PINO DE TRANSFIXACAO
cODIGO QUANT. DESCRICAO DO PRODUTO MEDIDAS (mm)
d1 (mm) Lr (mm) L (mm)
226-67-21 16 Pino de transfixagdo 5mm x 200mm x 35mm @5 35 200
226-67-22 16 Pino de transfixagdo 5mm x 200mm x 40mm @5 40 200
226-67-23 16 Pino de transfixagdo 5mm x 200mm x 50mm @5 50 200
226-67-24 16 Pino de transfixagdo 5mm x 250mm x 35mm @5 35 250

INST ERGOFIX — REV 01 — 01/08/2017




INSTRUGAO DE USO

}\ INST ERGOFIX
b GOMRE!S Ergofix - Fixador Monolateral para
Reconstrucdo Ossea Folha: 44 de 55
226-67-25 16 Pino de transfixagdo 5mm x 250mm x 40mm @5 40 250
226-67-26 16 Pino de transfixagdo 5mm x 250mm x 50mm @5 50 250
226-67-27 16 Pino de transfixagdo 5mm x 250mm x 60mm @5 60 250
226-67-28 16 Pino de transfixagdo 5mm x 300mm x 40mm @5 40 300
226-67-29 16 Pino de transfixagdo 5mm x 300mm x 50mm @5 50 300
226-67-30 16 Pino de transfixagdo 5mm x 300mm x 70mm @5 70 300
226-67-31 16 Pino de transfixagdo 6mm x 200mm x 35mm @6 35 200
226-67-32 16 Pino de transfixagdo 6mm x 200mm x 40mm @6 40 200
226-67-33 16 Pino de transfixagdo 6mm x 200mm x 50mm @6 50 200
226-67-34 16 Pino de transfixagdo 6mm x 250mm x 35mm @6 35 250
226-67-35 16 Pino de transfixagdo 6mm x 250mm x 40mm @6 40 250
226-67-36 16 Pino de transfixagdo 6mm x 250mm x 50mm @6 50 250
226-67-37 16 Pino de transfixagdo 6mm x 250mm x 60mm @6 60 250
226-67-38 16 Pino de transfixagdo 6mm x 300mm x 40mm @6 40 300
226-67-39 16 Pino de transfixagdo 6mm x 300mm x 50mm @6 50 300
226-67-40 16 Pino de transfixagdo 6mm x 300mm x 70mm @6 70 300
L Marcagao a laser
e =

L mm

Matéria prima Ti-6Al-4AV-ELI -ASTM F136
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3.1.1.g. Especificagao técnica da matéria-prima utilizada para a fabricagao do produto

e Aco Inox 302 - ASTM F899 - Standard Specification for Wrought Stainless Steels for
Surgical Instruments *

e Aco Inox 316L - ASTM F899 - Standard Specification for Wrought Stainless Steels for
Surgical Instruments *

e Aluminio 6351 - ABNT NBR ISO 209:2010 - Aluminio e suas ligas - Composigao
quimica

e Copolimero Poliacetal - ASTM F1855 - Standard Specification for Polyoxymethylene
(Acetal) for Medical Applications *

e Fibra de carbono - ABNT NBR ISO 16061 - Instrumentacdo para uso em associagao
com impantes cirurgicos nao-ativos - Requisitos Gerais

e Borracha de Silicone - ABNT NBR ISO 16061 - Instrumentacdo para uso em

associagao com impantes cirurgicos nao-ativos - Requisitos Gerais.

3.1.1.h. Identificacao
Os produtos sao marcados a laser com as seguintes informagoes:
e Lote do produto
e (Cadigo do produto
e Logotipo da marca GMReis
e Tamanho (quando aplicavel)

O local de marcacao a laser de cada produto esta indicado na Tabela 1.

3.1.2. Armazenamento, conservagao, manipulagao e transporte e riscos associados

O produto deve ser conservado, manipulado e transportado de forma a impedir qualquer dano
ou alteragdo 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 imperfeicdbes que afetem a qualidade do mesmo e
também a seguranca do usuario.

Deve ser conservado e armazenado em sua embalagem original ou em caixas cirurgicas
especificas até o momento do uso, com os devidos cuidados da area médico-hospitalar, em

ambiente limpo, seco, arejado, protegido da luz solar e livre de substancias contaminantes
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(vapores acidos e organicos), e com controles, recomendaveis, de temperatura (menor ou
igual a 40°C) e umidade (menor ou igual a 70% UR).

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

O manuseio do produto deve ser feito exclusivamente por profissionais da area médica-
hospitalar, devidamente capacitados, habilitados e familiarizados com a técnica e os

procedimentos envolvidos.

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

especificadas, podem gerar riscos ao procedimento e ao paciente.

3.1.3. Instrucodes para o uso do produto

1. Selecione o comprimento da régua, de acordo com o procedimento cirurgico, colocando a
mesma paralela ao membro;

2. Selecione os grampos desejados;

3. Posicione um pino de Schanz, do tamanho adequado ao procedimento, na parte
distal/proximal do membro;

3. Encaixe os grampos desejados na régua;

4. Posicione um pino de Schanz desejado no grampo e inicie a perfuragao na parte proximal
do membro;

5. De acordo com o eixo mecanico, alinhe a régua paralelamente aos pinos de Schanz;

6. Apos alinhamento da régua repetir a perfuragao dos pinos de Schanz na parte proximal,
perfurando no minimo com 2 pinos de Schanz para manter uma boa estabilidade do grampo
desejado;

7. Repita o passo 6 para perfuragao dos pinos na parte distal,

8. Para o grampo desejado medial, 0 mesmo determinara o posicionamento dos pinos de
Schanz mais distal ou mais proximal da fratura para determinar a osteotomia;

9. Coloca-se um compressor/distrator, fixando os grampos media-proximal ou medial-distal,
de acordo com a indicagao cirurgica;

10. Reaperte os parafusos dos grampos.
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O manuseio dos componentes destinados a colocagédo do produto implantavel (Componentes
Ancilares - NAO OBJETO DESTE REGISTRO) deve ser realizado somente por profissionais
da area médico-hospitalar, devidamente especializados e familiarizados com as técnicas e
procedimentos que envolvem seu uso.

ApOs cada utilizagao, o profissional devera realizar a limpeza e os procedimentos necessarios
para manter o produto em local adequado a fim de garantir sua integridade.

O produto deve ser manipulado cuidadosamente, em pequenos lotes, evitando-se batidas ou
quedas. Qualquer componente que tenha caido, ou sido inadequadamente manuseado, ou
suspeito de ter sofrido dano, deve ser separado e encaminhado ao responsavel técnico
habilitado da instituicdo para inspegao técnica.

Todos os materiais sejam novos, reparados ou circulantes, antes de disponibilizado para uso,
incluindo a montagem em caixa, devem ser submetidos a inspecgéo técnica, objetivando a
verificacdo de sua integridade.

O uso incorreto e por pessoas nao capacitadas pode causar danos.

A escolha dos componentes adequados a cada procedimento € de competéncia do cirurgiao.

E importante observar as precaucdes e adverténcias para limpeza e esterilizagao do produto.

3.1.4. Precaucgoes, restricoes, adverténcias e cuidados especiais e esclarecimento

sobre o uso do produto, assim como seu armazenamento e transporte

3.1.4.1. Adverténcias:

- Deve ser tomado extremo cuidado para assegurar que os produtos permanecam em boas
condicdes de trabalho.

- Durante o procedimento € extremamente importante a utilizacado correta dos produtos.

- Em nenhuma circunstancia o dispositivo de fixacdo deve ser acentuadamente torto, dobrado,
entalhado ou riscado, levando a redugao da vida util e aumento do risco de flexao ou ruptura.

- Embora raros, pode ocorrer fraturas intra-opeativas ou quebra de instrumentos.
Instrumentos, que sofreram uso ou forga excessiva, sdo suscetiveis a fratura e devem ser
analisados antes da cirurgia.

- O paciente deve ser informado que uma segunda pequena cirurgia para a remogao do

sistema de fixacado é necessaria.
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- A ma utilizagdo dos produtos pode causar desapertos, curvamentos e/ou fadiga de qualquer
uma ou de todas as sec¢des do produto, podendo inibir seu funcionamento adequado.

- Nao use estes produtos para qualquer outra indicacdo para qual eles nao foram
especificados.

- Apenas produtos esterilizados devem ser usados em cirurgia.

- Os cuidados na distribuicao, estocagem, transporte, limpeza, armazenamento, conservagao
e rastreabilidade devem seguir as Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo de

Produtos Médicos, conforme os requisitos da Resolugédo RDC n° 16 / 2013.

3.1.4.2. Precaugoes:

- Enviar para esterilizar conforme método recomendado antes do uso.

- Nao utilizar o produto caso apresente qualquer tipo de irregularidade, ou seja, esteja
danificado.

- E necessaria uma avaliacdo minuciosa do paciente a fim de escolher corretamente o
sistema adequado para garantir o sucesso da cirurgia.

- E aconselhavel fazer um acompanhamento radiografico durante o pés-operatério, com a
finalidade de comparar a situagao pds-operatdria inicial e detectar evidéncias em longo prazo
relacionadas com mudancgas na posi¢ao, afrouxamentos ou fissuras do sistema de fixacao do
produto.

- Caso ocorra queda do produto ou qualquer outro dano, os produtos deverao retornar para a
GMReis.

3.2. Indicagao, finalidade ou uso a que se destina o produto
As indicacdes e aplicagdes para o uso do produto sdo:

- Tratamento de correc¢des de perdas ésseas;

- Alongamento 6sseo;

- Fraturas abertas;

- Pseudoartroses;

- Corregbes de deformidades angulares;

- Transporte 6sseo;

- Artrodiastase, e

- Discrepancias de comprimento de membros.
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3.2.a. Efeitos adversos

* Edema do membro em tratamento;

 Inflamagdo dos orificios do pino, que € reconhecida pelo eritema, desconforto local e
infiltracdo ao redor do pino. Entretanto, ela dificilmente torna-se um problema, e raramente
evolui para infecgdo profunda, a menos que um fragmento 6sseo solto seja transfixado, ou
que a transfixacdo vigorosa dos pinos resulte em sequestro 6sseo. As vezes um pino pode
necessitar de recolocacao;

 Possibilidade de complicagbes vasculares (latejamento, flebite, fistulas arterio-venosas) e
nervosas;

» Complicagdes infecciosas (fistulas e osteites) e troficas (amiotrofia e algodistrofia);

* Fratura secundaria ou desnivelamento do eixo secundario;

» Pseudoartrose;

* Prejuizo neuroldgico periférico;

» Rigidez articular temporaria, que € quase inevitavel pela passagem dos fios através da
musculatura;

* Limitacdo de movimentos;

» Déficit de forga muscular;

* Sub-luxacao articular.

3.2.b. Contra-Indicagoes

As contra-indicagdes incluem, mas nao estao limitadas a:

1 - Infecgéo, local ou sistémica;

2 - Insuficiente qualidade do osso, canal intramedular destruido ou em condi¢gdes que tendem
a retardar a consolidagao 6ssea, incluindo limitagées do fluxo de sangue;

3 - Pacientes que apresentam sensibilidade a metais;

4 - Obesidade morbida; e qualquer condicdo onde o paciente ndo esta disposto a seguir
instrucdes de uso;

5 - Osteoporose: pode levar a soltura do material de fixagao;

6 - Pacientes desproporcionalmente grandes ou pesados podem levar a falhas ou quebras
precoces do material,

7 - Doengas neurologicas que possam trazer alteragdes na resisténcia 6ssea ou atividade

neuro-muscular, podem sobrecarregar o fixador e,
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8 - Paciente sem condigdes de seguir as recomendagdes médicas pos-operatoria.

3.3. Informagées detalhadas das caracteristicas de todas as partes,

acessorios e materiais destinados a serem utilizados com o produto

3.3.1. Combinagoes admissiveis com outros materiais

Os produtos do Ergofix - Fixador Monolateral para Reconstrugdo Ossea devem ser utilizados
para proceder a fixagdo de segmentos 6sseos com ruptura proposital ou ndo por meio de
pinos roscados, réguas e conectores que promovem a fixagdo rigida ou dinamicamente
controlada, permitindo a consolidagcao da fratura ou o tutoramento do calo 6sseo, e dessa
forma permite a modificagcdo da anatomia éssea com diversas finalidades. A utilizagdo de
qualquer outro componente ancilar e/ou instrumentais que ndo sejam da marca GMReis
poderao gerar riscos ao paciente e/ou procedimento, sendo a responsabilidade do profissional

responsavel pelo procedimento cirurgico.

3.3.2. Componentes ni3o-implantaveis: instrumentais (NAO OBJETO DESTE

REGISTRO), necessarios para a implantagao do produto

Tabela 2: Instrumentais Ergofix - Fixador Monolateral para Reconstrucdo Ossea (ndo objetos

deste registro)

coDIGO QUANT. DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA - PRIMA
226-58-06 2 Chave hexagonal @#6,0mm Aco Inox 420B ASTM F899
coDIGO QUANT. DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA - PRIMA
226-58-03 2 Chave hexagonal 3,0mm Aco Inox 420B ASTM F899
CcODIGO QUANT. DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA - PRIMA
226-55-77 2 Haste média Ac¢o Inox 420B ASTM F899
CcODIGO QUANT. DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA - PRIMA
226-55-05 10 Canula grande Aco Inox 420B ASTM F899
226-55-06 10 Canula média Aco Inox 420B ASTM F899
226-55-07 10 Canula pequena Aco Inox 420B ASTM F899
226-55-08 10 Canula @5,0mm Ac¢o Inox 420B ASTM F899
CcODIGO QUANT. DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA - PRIMA
226-68 10 Canula longa @5,0mm Aco Inox 304 ASTM F899
226-85 10 Canula longa 6,0mm Ago Inox 304 ASTM F899
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CcODIGO QUANT. DESCRIGAO DO PRODUTO MATERIA - PRIMA
226-57-45 2 Chave "T" média Aco Inox 455 ASTM F899
CcODIGO QUANT. DESCRIGAO DO PRODUTO MATERIA - PRIMA
226-56-05 4 Ponta trocar @5,0mm x 191mm Aco Inox 304 / 631 ASTM F899
226-56-06 4 Ponta trocar @6,0mm x 191mm Aco Inox 304 / 631 ASTM F899
CcODIGO DESCRIGAO DO PRODUTO MATERIA - PRIMA
Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136/A¢o Inox 455 -
222-33 2 |Chave T grande (6.0mm) ASTM F899 / F138 ASTM F/ng
Ti-6Al-4V ELI - ASTM F136/Ago Inox 455 -
222-34 2 |Chave T grande (5.0mm) ASTM F899 / F138 ASTM F/13‘;8
CODIGO QUANT. DESCRICAO DO PRODUTO MATERIA - PRIMA
Aco Inox 455 - ASTM F899 / Aco Inox 4208
- ASTM F899 /Ago inox 316L - ASTM F899
226-46-04 1 Cortador de fio grande / Ago inox 302 - ASTM F899 / Borracha de
silicone ABNT NBR ISO 16061 / Aco Inox
420B ASTM F899
CcODIGO QUANT. DESCRIGAO DO PRODUTO MATERIA - PRIMA
226-59-25 2 Broca longa @2,5mm Ac¢o Inox 420B ASTM F899
226-59-32 2 Broca longa @¥3,2mm Ac¢o Inox 420B ASTM F899
226-59-38 2 Broca longa @3,8mm Aco Inox 420B ASTM F899
222-43 2 Broca longa @4,8mm x 260mm Ac¢o Inox 420B ASTM F899
CcODIGO QUANT. DESCRIGAO DO PRODUTO MATERIA - PRIMA
226-141-02 2 Chave fixa pequena Aco Inox 420B ASTM F899
226-141-03 2 Chave fixa Aco Inox 420B ASTM F899
CODIGO QUANT. DESCRIGAO DO PRODUTO MATERIA - PRIMA
Aco Inox 455 - ASTM F899 / Aco inox 316L
, - ASTM F899 / Ago inox 302 - ASTM F899
226-154 1~ |Torquimetro 6,0mm Borracha de s/ilicgone ABNT NBR ISO 16061/
/ Aco Inox 420B ASTM F899
Aco Inox 455 - ASTM F899 / Aco inox 316L
996155 1 Torquimetro 4,6mm - ASTM F899 / Ago inox 302 - ASTM F899 /

Borracha de silicone ABNT NBR I1SO 16061
/ Aco Inox 420B ASTM F899

Os instrumentais para a implantacao dos produtos nao sao objeto deste registro, nao

compoem o produto e devem ser adquiridos separadamente.

3.4. Avaliagao do produto / inspegao técnica

Apos a limpeza e desinfecgao realizadas apds o uso, todos os produtos do Ergofix - Fixador

Monolateral para Reconstrugao Ossea devem ser submetidos a uma inspecdo técnica para

garantir que seu funcionamento esta apropriado. Caso o produto inspecionado esteja nao
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conforme, isto €, ndo se apresente nas condigdes de perfeito funcionamento, deve-se tomar a
acao corretiva de remocao e reposi¢cao do produto ndo-conforme por outro da marca GM Reis

com as mesmas caracteristicas e fungéo.

3.7. As instrugcées necessarias em caso de dano da embalagem protetora da
esterilidade de um produto médico esterilizado, e, quando aplicavel, a indicagao dos

métodos adequados e reprocessamento

3.7.1. Restrigoes e instrugdes sobre os danos da embalagem

Nas circunstancias descritas abaixo o produto deve ser inutilizado e descartado conforme o
procedimento de inutilizagdo do produto:

- Area de selagem da embalagem estiver violada;

- Qualquer uma das embalagens apresentarem dano fisico;

- O rétulo ou codigo de identificacao estiver ilegivel e

- Data da validade estiver vencida.

3.7.2. Procedimento de abertura da embalagem
Procedimento de abertura do papel grau cirargico
1. Usar maos e luvas secas;
2. Segure o produto com firmeza;
3. Segure o papel grau cirurgico com a outra mao e puxe o papel grau cirurgico com forga

continua.

3.7.3. Restrigdoes quanto ao reprocessamento

Nao é permitido o reprocessamento do produto, mesmo que este aparente estar em perfeito
estado, pois o produto podera perder as suas propriedades fisicas e mecanicas, nao
apresentando o desempenho previsto para o uso pretendido, podendo colocar em risco a

saude dos pacientes e dos profissionais dos estabelecimentos de saude.

3.8. Método de esterilizagcao
A GMReis recomenda que os produtos sejam esterilizados pelo seguinte método:

Tipo: Calor umido
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Ciclo: Gravitacional

Temperatura: 121°C (250°F)

Tempo de Exposigado: 60 minutos

Informacgdes adicionais referentes a esterilizacdo estdo descritas na norma ABNT NBR ISO
17665-1:2010 - “Esterilizacao de produtos para saude - Vapor
Parte 1. Requisitos para o desenvolvimento, validagdo e controle de rotina nos processos de

esterilizacdo de produtos para saude”.

3.9. Informacgoes adicionais sobre o procedimento antes da utilizacao do produto

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

A embalagem do produto deve ser descartada segundo procedimento médico-hospitalar e/ou
legislacdo local ou ainda conforme instrugbes da Comissdao de Controle de Infecgao
Hospitalar - CCIH.

3.13. Reclamacgéo do Cliente

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas
especificacdes ou esteja gerando qualquer insatisfagcdo, 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 descrigdo da ndo-conformidade
para o seguinte endereco: Avenida Pierre Simon de La Place, 600, Lote 3, Quadra F, Quarteirao

9677 — TechnoPark — CEP: 13069-320, Campinas — SP, Brasil, ou notificar diretamente no
Tel.: (0XX19) 3765-9900 / Fax.: (0XX19) 3765-9111 / E-mail: sac@gmreis.com.br.

3.14. Orientagoes especificas ao médico referente ao relato de eventos adversos

Caso o produto apresente eventos adversos nao relatados na instrucdo de uso ou tenha
qgueixas 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 informagdes podem ser encontrados no Sistema
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Nacional de Notificagbes para a Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA (web:
http://www.anvisa.qgov.br/hotsite/notivisa/apresenta.htm). Para assegurar a

rastreabilidade do produto, o médico devera prosseguir conforme o “procedimento de
rastreabilidade do produto”. A rastreabilidade do produto € assegurada através das 05
etiquetas de rastreabilidade, fornecidas dentro da embalagem, juntamente com a Instrugao de

Uso, conforme descrito no item “Procedimento de Rastreabilidade do Produto”.

Simbologia da Rotulagem
Os simbolos graficos utilizados na rotulagem estdo de acordo com a Norma NBR ISO 15223

conforme segue:

simBOLOS DESCRIGOES

&l Data de fabricagao
g Valido até
‘ﬁ NOT STERILE Nao esteéril

Cuidado, consultar documentos
acompanhantes
“Atencao, Veja as Instrugbes de Uso”
ALERTA AO USUARIO:

Estas Instrugoes de Uso estdo disponibilizadas em formato ndao impresso, através do endereco

eletronico do fabricante: http://www.gmreis.com.br/produtos/IFU, podendo ser verificadas no site, no

campo de busca, pelo nome comercial ou nimero de registro na Anvisa, descritos no rétulo da
embalagem do produto.

As Instrucdes de Uso disponibilizadas sempre estarao de acordo com a ultima versao vigente, aprovada

pela Anvisa. Caso haja interesse do usuario, as Instrugdes de Uso poderdo ser disponibilizadas em
formato impresso, sem custo adicional, inclusive de envio.

Solicite gratuitamente pelo e-mail: sac@gmreis.com.br ou telefone disponivel na rotulagem.
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Histoérico de Revisoes

Rev. 00 de 28/11/2014- Cancelada

Rev. 01 de 01/08/2017 - Descricao das alteragoes realizadas:

- Cabecalho padronizado

adquirir a IlU em formato ndo impresso (pag.34).
- Incluséo do alerta do usuario (pag.54).

- Incluséo do cédigo da IU, reviséo e data de emissao no rodapé.

- Inclusdo da figura - Manual que acompanha o produto (pag.34); inclusao de informacdes de como
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