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3. INSTRUGOES DE USO

3.1. Informagoes Gerais de Identificagao do Produto

Produto ndo implantavel, passivel de reprocessamento, fornecido nao estéril — esterilizar antes do uso
conforme método de esterilizacdao recomendado.

Nao séao objeto deste registro os componentes implantaveis.

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

3.1.1.a. Nome Técnico: Instrumental para Implante Ortopédico

3.1.1.b. Nome Comercial: Instrumentais para Hastes Intramedulares

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

consumo e as respectivas descricoes e especificagdes dimensionais
Tabela 1: Imagens graficas (fotos ou desenhos) do produto, seus acessodrios e partes, com seus

respectivos coédigos de identificagdo e descrigao técnica de matéria prima do Instrumentais para Hastes

Intramedulares.
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. ~ INDICACAO DE < . i
cODIGO DESCRICAO DO PRODUTO USO ESPECIFICA DIMENSAO MATERIA-PRIMA IMAGEM GRAFICA
ZQ0en -
Perfurar a regido [

CANULA DO FIO GUIA @EXT. 8.0 x de entrada da GEXT. 8.0x GINT, | ASOInox 4208/

206-36 @INT. 4.5mm haste 4.5mm 440C Conforme
. ASTM F899
intramedular

CANULA @2.5x215.0mm @INTERNO ?2.5x215.0mm
135-87 1.2mm @INTERNO 1.2mm

CANULA (4.0x100.0mm @INTERNO ?4.0x100.0mm
302-124 1.7mm @INTERNO 1.7mm

CANULA @6.5x90.0mm @INTERNO ?6.5x90.0mm
302-123 4.1mm @INTERNO 4.1mm

CANULA (7.8x163.0mm @INTERNO ?7.8x163.0mm
133-18 4.2mm @INTERNO 4.2mm

CANULA (8.0x200.5mm @INTERNO ?8.0x200.5mm (L )mm
135-81 2.7mm Proteger partes | g|NTERNO 2.7mm

= moles e guiar

CANULA ®8.0x200.5mm @BINTERNO outros (#8.0x200.5mm Aco Inox 4208 / N N i
135-84 3.}mm strumentos @INTERNO 3.2mm | 440C /302 / 304 @ COD: XXX LOTEXKOOK /"

CANULA #8.0x315.8mm @INTERNO durante o ?8.0x315.8mm Conforme ASTM \ . ririr NS
309-28 3.2mm . @INTERNO 3.2mm F899 Marcagiio

- procedimento =3 e

CANULA @8.0x133.5mm @INTERNO cirlirgico ?8.0x133.5mm i=4 =
135-59 3.4mm @INTERNO 3.4mm (=) P~

CANULA 8.0x120.0mm @INTERNO ?8.0x120.0mm S S
214-61 3.4mm @INTERNO 3.4mm

CANULA $8.0x140.0mm @INTERNO ?8.0x140.0mm
139-27 3.5mm @INTERNO 3.5mm

CANULA ©8.0x315.8mm @INTERNO ?8.0x315.8mm
309-27 3.6mm @INTERNO 3.6mm

CANULA 8.0x120.0mm @INTERNO ?8.0x120.0mm
214-37 4.0mm @INTERNO 4.0mm
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CANULA ¢8.0x150.0mm @INTERNO

?8.0x150.0mm
@INTERNO 4.0mm

@8.0x186.0mm
@INTERNO 4.0mm

©8.0x133.5mm
@INTERNO 4.0mm

?8.0x104.0mm
@INTERNO 3.2mm

@8.0x140.0mm
@INTERNO 4.5mm

@8.2x171.0mm
@INTERNO 3.5mm

?8.2x171.0mm
@INTERNO 4.5mm

?8.5x272.8mm
@INTERNO 4.4mm

©10.0x190.0mm
@INTERNO 8.0mm

©10.0x123.0mm
@INTERNO 8.0mm

@11.0x96.0mm
@INTERNO 8.2mm

©11.0x170.7mm
@INTERNO 8.0mm

?11.0x300.0mm
@INTERNO 8.0mm

?11.0x108.0mm
@INTERNO 8.0mm

?11.0x159.0mm
@INTERNO 8.3mm

133-75 4.0mm

CANULA ©8.0x186.0mm @INTERNO
206-44 4.0mm

CANULA ¢8.0x133.5mm @INTERNO
135-31 4.0mm

CANULA ¢8.0x104.0mm @INTERNO
116-08 3.2mm

CANULA ©8.0x140.0mm @INTERNO
139-23 4.5mm

CANULA ¢8.2x171.0mm @INTERNO
280-27 3.5mm

CANULA ¢8.2x171.0mm @INTERNO
280-29 4.5mm

CANULA ©8.5x272.8mm @INTERNO
206-23 4.4mm

CANULA ¢10.0x190.0mm
135-83 @INTERNO 8.0mm

CANULA ¢10.0x123.0mm
135-29 @INTERNO 8.0mm

CANULA $11.0x96.0mm @INTERNO
116-09 8.2mm

CANULA $11.0x170.7mm
206-22 @INTERNO 8.0mm

CANULA ¢11.0x300.0mm
309-26 @INTERNO 8.0mm
214-60 CANULA $11.0x108.0mm

@INTERNO 8.0mm

CANULA ¢11.0x159.0mm
280-26 @INTERNO 8.3mm

CANULA ¢11.0x138.0mm
133-76 @INTERNO 8.0mm

CANULA ©13,0x250,0mm
206-88 @INTERNO 10,0mm

?11.0x138.0mm
@INTERNO 8.0mm

©13,0x250,0mm
@INTERNO 10,0mm
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CANULA ¢8,0x186,0mm @INTERNO ?8,0x186,0mm
206-81 4,0mm @INTERNO 4,0mm
CANULA ¢11,0x170,0mm ©11,0x170,0mm
206-80 @INTERNO 8,0mm @INTERNO 8,0mm
CANULA ($13.0x250.0mm $13.0x250.0mm
206-24 @INTERNO 10.5mm @INTERNO 10.5mm
80.0mm
~ }
Proteger partes £
mofj Ao Aco Inox 4208 / £ S
~ 44 2 4 Mare g
302-125 CANULA @7.0x80.0mm instrumentos (}7.0x80.0mm 0C/302/30 Hreoge Y &
Conforme ASTM I
durante o H
. F899 i
procedimento g
cirargico g
g
®
140.0mm
'
i
Proteger partes %
moles e guiar Aco Inox 4208 / S
outros 440C / 302 / 304 £
302-109 CANULA @7.5x140.0mm instrumentos @7.5x140.0mm =
Conforme ASTM i
durante o
. F899
procedimento
cirargico
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Proteger partes )
H 4: m
206-76 CANULA (3,6x275.0mm moles e guiar | #3,6x275.0mm Aco Inox 4208 / 8
_outros 440C / 302 / 304 | oreosto
Instrumentos Conforme ASTM | Dol
durante o F399 CODX00-KE-D00,_ LOTI00-K
133-61 CANULA ¢3.2x145.0mm procedimento | 33.2x145.0mm
cirargico
CANULA DE ESTABILIZACAO
- . . L
309-20 $12.0x85.0mm ©12.0x85.0mm (L)mm
~ ~ !
ANULA DE ESTABILIZACA S
309-21 CANU > GAO Proteger partes | 515 0x160.0mm g ey ;
$12.0x160.0mm moles e guiar \ .
— — outros Aco Inox 420B / — G =
1=
133-62 CANULA DE ESTABILIZAGAO inst t ?14.6x126.0mm 440C /302 /304 a
¢146x1260mm Instrumentos Conforme ASTM &
= = durante o
CANULA DE ESTABILIZACAO F
135-58 #14.6x105.0mm ¢ procedimento | $14.6x105.0mm 899
— : - cirurgico
CANULA DE ESTABILIZACAO
206-20 318.0x160.0mm ©18.0x160.0mm
206-77 PONTA TROCAR %3.0x290.5mm ?3.0x290.5mm
280-28 PONTA TROCAR (3.1x188.0mm ?3.1x188.0mm
135-61 PONTA TROCAR @3.2x144.3mm @3.2x144.3mm
214-63 PONTA TROCAR ©3.2x133.0mm ®3.2x133.0mm
135-82 PONTA TROCAR ©3.2x213.0mm ?3.2x213.0mm
309-29 PONTA TROCAR ©3.2x331.0mm Proteger partes ®3.2x331.0mm Aco Inox 4208 / (L)mm
309-30 PONTA TROCAR %3.6x331.0mm moles durante a | $3.6x331.0mm 440C/ 302 /304
302-120 PONTA TROCAR (33.8x148.5mm aplicagdo das | #3.8x148.5mm Conforme ASTM ;b !
135-33 PONTA TROCAR (3.9x144.3mm canulas ®3.9x144.3mm F899 \ Morcago £
214-62 PONTA TROCAR 4.0x133.0mm ?4.0x133.0mm §
133-74 PONTA TROCAR ©4.0x163.0mm @4.0x163.0mm
206-41 PONTA TROCAR 4.0x201.5mm ?4.0x201.5mm
206-82 PONTA TROCAR ©4.0x202.0mm @4.0x202.0mm
206-31 PONTA TROCAR 4.0x290.0mm ?4.0x290.0mm
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280-30 PONTA TROCAR @4.1x188.0mm ?4.1x188.0mm
116-07 PONTA TROCAR @8.0x111.0mm ?¥8.0x111.0mm
Proteger partes Aco Inox 420B / g
| 44 2/304
133-12 PONTA TROCAR T 221.0mm moles durantea |, 1 5> 1mm 0C/302/30 — '
aplicagdo das Conforme ASTM —
canulas F899
135-89 CHAVE HEXAGONAL 2.5x296.0mm 2.5x296.0mm (L)mm
116-17 CHAVE HEXAGONAL 2.5x244.0mm 2.5x244.0mm — -
e
/i ) : i
309-32 CHAVE HEXAGONAL 2.5x410.0mm 2.5x410.0mm ( é Gmms/\' o= e T ] =
135-51 CHAVE HEXAGONAL 2.5x300.0mm 2.5x300.0mm N | \, E
Marcagto @
133-64 CHAVE HEXAGONAL 3.5x300.0mm have d 3.5x300.0mm Aco Inox 4208 / 5
135-47 CHAVE HEXAGONAL 3.5x300.0mm nave de 3.5x300.0mm 440C / 302 / 304
aplicagao dos
133-78 CHAVE HEXAGONAL 3.5x300.0mm parafusos 3.5x300.0mm Conforme ASTM
133-24 CHAVE HEXAGONAL 3.5x310.0mm 3.5x310.0mm F839
206-25 CHAVE HEXAGONAL 3.5x310.0mm 3.5x310.0mm
139-26 CHAVE HEXAGONAL 3.5x340.0mm 3.5x340.0mm
139-21 CHAVE HEXAGONAL 3.5x350.0mm 3.5x350.0mm
309-31 CHAVE HEXAGONAL 3.5x410.0mm 3.5x410.0mm
CHAVE HEXAGONAL BALL TIP (L '
|
133-77 3.5x310.0mm 3.5x310.0mm Ago Inox 4208 / — |
Chave de 440C /302 /304 @ ommms ) ( T ) — N
aplicacdo dos Conforme ASTM o~ T \ E|
. : ““Marcagio P~
CHAVE HEXAGONAL BALL TIP parafusos F899; Poliacetal =)
214-51 6.0x310.0mm ASTM F1855 3\
6.0x310.0mm
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Ago Inox 420B / ; 210.0mm ;
Chave de 440C /302 /304 | — [,
CHAVE HEXAGONAL 5.0x210.0mm e 5.0x210.0mm j[ e I . | e S
309-33 CANULADA @2.7mm aplicagdo dos CANULADA @2.7mm Conformg ASTM =" i : 5?&::@1
parafusos F899; Poliacetal — — “Marcaglo & E
ASTM F1855 E .;;
Aco Inox 420B / 320.0mm
Chave de 440C / 302 / 304 o —
135-92 CHAVE T15 320.0mm aplicagdo dos | 320.0mm T15 Conforme ASTM e%ﬂﬂf ./".”5 e
parafusos F899; Poliacetal - e — \
ASTM F1855 I “haogtn
Aco Inox 420B / I
Chave de 440C / 302 / 304 (e S
S ) @GMRES oo 0z Ln - - -
309-42 CHAVE EXTRATORA SEXTAVADA extratorade | 3.5x210.0mm Conforme ASTM H — ) - g
3.5x210.0mm . £
parafusos F899; Poliacetal " Marcagio 3
ASTM F1855
{L)mm
232-84 HASTE T15 165.0mm Chave de T15 165.0mm Ao Inox 4208 /
aplicacdo de 440C /304
p g Conforme ASTM (1 — - tmm,grmm pr= 0% g
parafusos
302-122 HASTE T7 186.0mm T7 186.0mm F899 Mo
280-36 HASTE SEXTAVADA 2.5x300.0mm 2.5x300.0mm - (L)mm _
Aco Inox 420B /
280-34 HASTE SEXTAVADA RETROFIX Chave para 3.5x300.0mm 440C 1 304 e o
3.5x300mm aplicagéo de Conf ASTM E
280-35 HASTE SEXTAVADA 3.5x300.0mm parafusos 3.5x300.0mm on 0;2"9‘*9 3
280-40 HASTE SEXTAVADA 4.0x300.0mm 4.0x300.0mm
Acoplado ao guia o
e com o uso de Aco Inox 4208 / —
IMPACTOR EXTRATOR um martelo, 440C /302 /304 1 .-'| |
116-14 19.0x250.0 g ] G e i
©19.0x250.0mm impactar ou 2 X mm Conforme ASTM s S— N
remover uma F899 '
haste
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intramedular
X Aplicar forga no
IMPACTOR TIPO DIAPASAO {Ljam .
214-15 210.0mm impactor extrator | 210.0mm Ago Inox 4208 / -
para impactar ou 440C /302 /304 G v s )
IMPACTOR TIPO DIAPASAO remover uma Conforme ASTM RN _
116-15 270.0mm haste 270.0mm F899
intramedular
Acoplad i r (L) g
135-39 IMPACTOR @17.0x99.0mm ecc‘;;augoa;’egl:‘r's 317.0x99.0mm Aco Inox 4208 / B
) 440C /302 / 304 e et o i
martelo, impactar Conforme ASTM & v : | i)
uma haste F399
214-36 IMPACTOR #17.0x106.0mm intramedular ?17.0x106.0mm
Acoplado ao guia (L)mm
214-38 IMPACTOR EXTRATOR 250.0x8.0mm | e com uso de um | 250.0x8.0mm Aco Inox 4208 /
SR |
martelo impactar 440C /302 / 304 Genm oo -
IMPACTOR EXTRATOR ou remover uma Conforme ASTM E
206-45 250.0x10.0 haste 250.0x10.0mm F899 a
Ox10.0mm intramedular =
Acoplado ao guia
e com uso de um Ago Inox 4208 /
280-31 IMPACTOR EXTRATOR 250.0mm | Marteleimpactar f,q, 440C /302 / 304
ou remover uma Conforme ASTM
haste F899
intramedular
Acoplado ao guia Aco Inox 4208 /
e com uso de um
440C /302 /304
139-18 IMPACTOR DA HASTE RETROFIX martelo, impactar | 153,8x 12,7mm Confo/rme A/STIVI 1
uma haste F899

intramedular
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Proteger partes _
| .
mosjterfs“'ar Aco Inox 4208 / .
GUIA DA FRESA INICIAL CANULADA 440C /302 / 304
214-66 v > v instrumentos 65x 16mm 0C/302/30 f ;
65.0mm Conforme ASTM =%
durante o F899 §§
1 B
procedimento o2
cirargico -
226-300-99 | CHAVE FIXA 10.0mm 10.0mm
Aco Inox 420B /
214-69 CHAVE FIXA 11.0mm Chaveparaa |11.0mm 440C /302 / 304 -
aplicagdo de f e
146-25-1 | CHAVE FIXA 11.2mm fi 12.0mm /3611 Conforme e B0 S
paratusos ASTM F899 E| =
135-49 CHAVE FIXA 12.0mm 13.0mm =
152-15 ENGATE RAPIDO 82.0mm 82.0mm : _ ‘
Cabo para Aco Inox 420B /
acoplamento e 440C /302 /304 P ~
135-43 ENGATE RAPIDO 115.0mm utilizagdgode | 115.0mm Conforme ASTM fnznl H
outros F899; Poliacetal
. instrumentos ASTM F1855 L ii]
214-22 ENGATE RAPIDO 114.5mm 114.5mm . *
Aco Inox 4208 /
aco Clzt:eiigacom 440¢ / 302 / 304 g
206-40 CABO INTERCAMBIAVEL 112.0mm P demais 112.0mm Conforme ASTM ; ’%
. . F899; Poliacetal e
instrumentais ASTM F1855 | i
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Aco Inox 420B /

440C /302 /304
Cabo para Conforme ASTM
CABO DE SILICONE PARA CHAVE acoplamento com .
900-250 COM CATRACA 165.0mm demais 165.0mm F899; Poliacetal
. instrumentais ASTM F1855;
Silicone ASTM F
2038
Cabo para Aco Inox 420B /
. 440C /302 /304
223-310 CABO COM ENGATE RAPIDO acoplamenfco com 140.0mm Conforme ASTM
140.0mm demais .
instrumentais F899; Poliacetal
ASTM F1855
Aco Inox 4208 / Sl
¢o Inox - — )
Cabo para —
. 440C /302 /304 '
900-25 ﬁ\ngrIriOM ENGATE RAPIDO aCOpIZZ]niZ;[? com 113.0mm Conforme ASTM
’ instrumentais F899; Poliacetal
ASTM F1855
Aco Inox 420B /
Apertar a conexdo 440C /302 /304 1
214-64 HASTE DE APERTO (4.7x198.0mm dos componentes | #4.7x198.0mm Conforme ASTM S
do guia F899:; Poliacetal —
ASTM F1855
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Aco Inox 420B /
aco Clzt:eii:)acom 440C/302/304
900-160 MANDRIL COM CABO T 153.0mm P ) 153.0mm Conforme ASTM — f
demais ] ;
instrumentos F899; Poliacetal
ASTM F1855
Aco Inox 420B / “' 7
Apertar a conex3o 440C /302 / 304 | |
HASTE DE APERTO TRANSLOCK !
206-21 dos componentes | @#7.0x413.0mm Conforme ASTM it '
@7.0x413.0mm . ; f
do guia F899; Poliacetal Noreho—
ASTM F1855
202116 MEDIDOR DE PROFUNDIDADE DE 0 65.0mm
a 65.0mm
MEDIDOR DE PROFUNDIDADE 20.0mm
135-99 HBUC DE 0 a 70.0mm e o :
eallzar a reaugao
MEDIDOR DE PROFUNDIDADE DE 0 : Aco Inox 4208 /
7. . (6 = B ® 7 = & g £ B
135-91 270.0mm dz pmf“"qf"’.‘de 0-omm 440C / 302 / 304 o ommmcommmmin CILIILID LI JTl—ll
MEDIDOR DE PROFUNDIDADE DE e um onricio / 316L Conforme Marcagdo . 00120 0men
para definir a 90.0mm
116-13 10 a 90.0mm dida o ASTM F899;
MEDIDOR DE PROFUNDIDADE DE 0 a’:':fu'sja ger 190.0mmm Poliacetal ASTM
280-37 a 120.0mm P ' F1855
implantado
MEDIDOR DE PROFUNDIDADE 120.0mm
154-38 PROXIMUS DE 0 a 120.0mm :
MEDIDOR DE PROFUNDIDADE
214-70 TIBIAMAX DE 0 a 120.0mm 120.0mm
o orafundidade Aco Inox 4208/ T ]
d§um orificio 440C /302 /304 k [ g
MEDIDOR DE PROFUNDIDADE DE 20 o / 316L Conforme !
139-17 a 130.0mm p:z d‘:gg';';a 306x10,9mm ASTM F899; :
arafuso a ser Poliacetal ASTM — -
P F1855 \
implantado
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Realizar a redugdo Aco Inox 4208 / S S
da profundidade 440C / 302 / 304
MEDIDOR DE PROFUNDIDADE de um orificio /316L Conforme I
309-41 HASTES PEDIATRICAS DE O a para definir a 300mm ASTM F899: v
100.0mm medida do !
Poliacetal ASTM
parafuso a ser ° Iatl::iSaSS S
implantado
Realizar a redugdo - 162.5mm -
da profundidade Aco Inox 302/ arcoglo—,
MEDIDOR DE PROFUNDIDADE de um orificio s /3160 Y SR, S— I
.. f o /”tl :, ‘_t:
206-35 TRANSLOCK para d'efmlr a 162,5x 67mm Conforme ASTM \ - p—— AT | 3
medida do F899 ~— — i lafvilvsfyi b |
parafuso a ser
implantado
Conectar os Ago Inox 4208 / R
133-72 (Cb?;ig(;sn?no GUIA HBFC componentes do | #4.5x51.8mm 440C Conforme fj : (T
' ' guia HBFC ASTM F899 S
Definir as
dl:; i::c;essefa Aco Inox 420B / s
133-79 GABARITO RADIOGRAFICO HBFC utilizada 480x25mm 440C/ 302 /304 (0T G eneame BRI WO GO WIO ]
conforme a / 316L Conforme
ASTM F
anatomia do > 899
paciente
Definir as o .
dlgi::ze;?a Aco Inox 420B /
135-04 GABARITO RADIOGRAFICO HBU utilizada 340x25mm jigg( é’gff(/) ?ncj: A
conforme a A
anatomia do ASTM F899
paciente
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Definir as
. ~ £ J40.0mm
et sonae | \
135-65 GABARITO RADIOGRAFICO HBUC utilizada 340x25mm 440C/ 302 /304 & GuRms /r ““‘“‘f .
oprada /316L Conforme Tl‘- micooamaste S5 w0 w08
ASTM F
anatomia do S 899
paciente
Definir as .
d'[:g‘:::‘;e:efa Aco Inox 4208 / ‘
21467 GABARITO RADIOGRAFICO ilizad 419 3:25mm 440C /302 /304 5 - e
TIBIAMAX C ot ’ / 316L Conforme 1 = NcoDAWSTE  Gemwess U ROROEOROBOKOED |
ASTM F
anatomia do S 899
paciente
Definir as gl 440.0mm
dimensdes da Aco Inox 4208 / -?{ _ T ‘
e haste a ser T —
206-46 GABARITO RADIOGRAFICO utilizada A0 440C /302 / 304 = NCODARMTE  Gowmas cnf wen 808030808090
TRANSLOCK conforme a / 316L Conforme r }
ASTM F
anatomia do S 899
paciente
. Aco Inox 420B /
Aplicar forga para
280-43 MARTELO 60.0mm impactar ou | 60.0mm 440C /302 /304
remover uma / 316L Conforme 5 —
ASTM F899; - -
. haste Poliacetal ASTM
154-37 MARTELO 95.0mm intramedular 95.0mm F1855
. Aco Inox 420B / I
Aplicar forga para
impactar ou 440C/ 302 /304 ]| 3 [ 9]
/ 316L Conforme
133-06 MARTELO DESLIZANTE 25.0mm remover uma @25x305mm ASTM F899: ,
intr:rist:jular Poliacetal ASTM e
L]
F1855
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Guiar a ' ‘ T
implantagdo da Aco Inox 420B / K E
309-50 ARCO DE INSERGCAO PETIT NAIL haste 163x99,5mm 440C Conforme £ =
intramedular e ASTM F899 .
parafusos \ uw;\
CONECTOR GUIA / HASTE M10x67.0mm - - _
206-84 M10x67.0mm Conectar os Ago Inox 4208 / AU G
componentes do 440C Conforme B )
guia HBFC ASTM F899 Yah
309-52 CONECTOR GUIA / HASTE M6x55.0mm /
M6x55.0mm
139-30 MANIPULO RETROFIX 20.0mm d8 x 20mm (L) =
mm
280-24 MANIPULO 20.0mm d8 x 20mm §
302-113 MANIPULO 30.5mm d8 x 30,5mm Aco Inox 420B / [ Sy
44 f ‘ ‘ '
214-43 MANIPULO 32.8mm Conectaros | d8x 32.8mm AS?& CF;g;r/Ti =i
309-53 MANIPULO 38.0mm componentes do | d8 x 38mm Inox F13:8 ¢ [ e i
206-51 MANIPULO 39.8mm guia d8 x 39,8mm Conforme ASTM *-
214-45 MANIPULO 43.5mm d8 x 43,5mm F138
206-83 MANIPULO 40,0mm d8 x 40mm
135-55 MANIPULO 64.0mm d8 x 64mm
Conectar os Ao Inox 4208 / e o |
MANIPULO DO PARAFUSO 440C /302 /304
-19- 1
139-1908 | ONECTOR RETROFIX 5.0x75.0mm componueigtes do | §5.0x75.0mm / 316L Conforme = :
g ASTM F899 =
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89.7mm X
2
Acoplado ao guia /w\i}f\g/‘
e com uso de um Ago Inox 4208 / eyl
309-54 IMPACTADOR DO GUIA PETIT NAIL martelo, impactar | 89,7x21mm 440C Conforme N 4”3{
a haste ASTM F899 \/ U bereogo
intramedular "
21.0mm
Com a utilizagdo . (L Jmm
309-39 HASTE EXTRATORA M6x250.0mm M6x250.0mm [—
de um martelo, Aco Inox 420B / = . _ 4
realizar a extragdo 440C Conforme = — 1
E|
280-44 HASTE EXTRATORA M8 x 300.0mm _ dahaste M8 x 300.0mm ASTM F899 o|
intramedular =l
35 6mm S0.0mm
Componente do Aco Inox 4208 / ”"  Gemnes
guia de inserc¢do 440C /302 /304 y [
280-23 GUIA REDUTOR RETROFIX Il da haste 50x35,6mm /316L/ 465 || {’)
@
intramedular Conforme ASTM ofl & H\\g:f/ g
Retrofix Il F899 {. .
I‘I"é; ‘\::\ﬁ %_//
180.0mmm g
Conectar os Aco Inox 420B / =
280-25 CONECTOR DA HASTE RETROFIX Il componentes do | M10 x 180mm 440C Conforme S
guia retrofix ASTM F899 3 — I
-arcagan
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Proteger partes

Aco Inox 302 /

PROTETOR DE PARTES MOLES moles durante o 304 /316L
154-51 17.0mm procedimento 72x134,9x17mm Conforme ASTM
cirargico F899
_ Realizar aperto do {L jmm
214-52 EIXO CARDA 199.0mm dispositivo de | 199.0mm Aco Inox 4208 /
conexdo entre o 440C Conforme e
154-49 EIXO CARDA 223.9mm gulaeahaste ;)39 ASTM F899 Ju—
intramedular
Apertar a conexao Aco Inox 420B / %J
150-08A CHAVE DE APERTO T 44.7mm dos componentes | #3.0x44,7mm 440C Conforme = 0 -
do guia ASTM F899 3 THHI

5
-

oD
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Acoplado ao guia

e com uso de um Aco Inox 420B /
206-53 IMPACTADOR TRANSLOCK martelo, impactar | $24x98x21,2mm 440C Conforme
a haste ASTM F899

intramedular

150, 0mm

Acoplado ao guia Aco Inox 4208 - _
e com uso de um ASTM F 899 / ':'I
206-85 IMPACTADOR GRANDE martelo, impactar | M10x1,5 x 150 @W%-—-—-—f%f}?‘é’m----# o+
uma haste Ac¢o Inox 455 - : I
. ASTM F 899 /
intramedular ——
153.0mm
|~ G,’//;’}:"@@mz:mw RN
Guiar a E \‘“\“
implantagdo da Aco Inox 420B / Mareagio—! N\ ®
206-52 ARCO DE INSERCAO TRANSLOCK haste @24x98x21,2mm 440C Conforme v
intramedular e ASTM F899 o it
parafusos

12.0mm
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CONECTOR GUIA / HASTE

Conectar os

Aco Inox 420B /

206-43 componentes do | #7,9x67,8mm 440C Conforme (.
TRANSLOCK guia translock ASTM F899 |
Aco Inox 420B /
Aplicagdo de 440C Conforme
206-34 INSERTOR TRANSLOCK parafuso da haste | 397x110mm ASTM F899; i
translock Poliacetal ASTM —
F1855
. [ :
leljcar @ Ago Inox 420B / o
206-33 STOP PARA BROCA TRANSLOCK pmf.l:.”d'({adj de | 524x25,5mm 440C Conforme
ut ';fgj: @ ASTM F899

i
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. g
_ Guiara Aco Inox 4208 / i ~Q
) implantacdo da 440C / 302 / 304 §§§~. X
214-41 ARCO DE INSERCAO TIBIAMAX-C haste 102,6x101mm /3161 Conf &
intramedular e AsTMol?sgsr)me ® _
parafusos O
o
Conectar os Aco Inox 420B / !
NECTOR GUIA / HASTE o
214-42 $ICI;IAI\(;IA())(—CG:\J/ISX£4 Ofnm componentes do | M8 x 44mm 440C Conforme SRR
' guia tibiamax-C ASTM F899 f
302-107 CONECTOR GUIA / HASTE 100.0mm ?4.0x100.0mm Ago Inox 4208 / (Lymm _E
133-27 CONECTOR GUIA / HASTE 116.6mm |  Conectaros | $8.0x116.6mm :g?&i‘;’;go_rx; S
135-93 CONECTOR GUIA / HASTE 118.0mm | componentes do | 36 0x118.0mm Inox F138 o wwon wwowm
guia
135-21 CONECTOR GUIA / HASTE 121.0mm ?5.0x121.0mm C°”f°;T3e8ASTM
214-72 CHAVE T SEXTAVADA 11.0mm 100x11mm . (Lo
Chave para a Aco Inox 420B / _
aplicagdo de 440C Conforme | oot oo |
parafusos ASTM F899
133-80 CHAVE T GRANDE 100.0mm 100x12mm
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Ago Inox 4208 / e —
Proteger partes 440C Conforme
PROTETOR DE PARTES MOLES moles durante o ASTM F899; Aco f
139-08 ©13.0x62.0mm procedimento ©13.0x62.0mm Inox F138
cirargico Conforme ASTM
F138 B
Aco Inox 420B / = _
. s ~ T
139-09 GUIA DE FIO %3.4x60.0mm Guiara utilizacdo | o 4 60 omm 440C/302 |
de fio guia Conforme ASTM £ 5 O A LT
F899 d 1 \
Acoplamento
entre o Acolnox 4208/ | = e -
componentes do 440C / 302 r
139-19-02 NECTOR DA HASTE RETROFIX 7 R \/
39-19-0 CONECTO S © guia da haste 88,7x3,0mm Conforme ASTM
intramedular F899 ¥ '
retrofix
Conectar os Aco Inox 4208 / u
CONECTOR DO GUIA RETROFIX 455 / 465 i
139-19-03 125.0mm comupi):r::tr:toifxdo M7 x 125mm Conforme ASTM R s — ﬂl."EiTM
& F899
acocat;geﬁr:]dos Ao Inox 4208 / [
139-24 CABO T RETROFIX (9.5x92.5mm pdemais ©9.5x92.5mm 440C Conforme
. ASTM F899
instrumentos
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' 4
_ Guiara Aco Inox 4208 / \ :
implantacdo da 304 /302 I
133-28 ARCO DE INSERGAO HBFC haste ?11x152.0mm Jhi
intramedular e Conforme ASTM b
F899 @
parafusos E
i 1
| mm o
Guiar a Aco Inox 420B / o
GUIA DE INSERCAO DA HASTE DE . N 304 /302
302-101-D | cigj1 A DIREITO 'mplantac?c’ da | 85x90mm Conforme ASTM
haste de fibula
F899 _
- Guiar a Ago Inox 440C
302-101-E G,UIA DE INSERCAO DA HASTE DE implantagdo da | 85x90mm Conforme ASTM
FIBULA ESQUERDO -
haste de fibula F899
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T [
Guiar a Aco Inox 4208 / O
. implantagdo do 440C /302 /304 :
2-102 GUIA AP DA HASTE DE FIBULA 78 1
302-10 v > U parafuso da haste X69x10mm Conforme ASTM
de fibula F899 ’
/_\\ — [:5)
A 1 1
i
Guiar a Aco Inox 420B /
. implantagdo do 440C /302 /304
302-111 GUIA OBLIQUO HASTE DE FIBULA parafuso da haste 61,7x33mm Conforme ASTM
de fibula F89 | T i
Ago Inox 4208 / I
440C /302 / 304 =
Guiara / 465 Conforme Vare
implantacao da ASTM F899; Aco
135-01 ARCO DE INSERCAO HBU haste 112x93x18mm Inox F138
intramedular e Conforme ASTM /
parafusos F138; Poliacetal I
Conforme ASTM !
F18s5 | Ay <
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Guiar a Aco Inox 420B / !
440C /302 / 304
135-54 GUIA ORIENTADOR HBUC implantacdo da | 142x98,6x24mm 0C/302/30 i
haste de Umero Conforme ASTM |
F899
Conectar o Ago Inox 4208 /
impactor distrator 440C /302 / 304
133-15 PROTETOR DE ARCO 90.0mm no guia da haste @28x90mm Conforme ASTM
intramedular F899
Rea‘lelrz:\rreagserto Aco Inox 420B / rr: 150.0mm
HASTE DE TRAVA DO PROTETOR 440C / 302 / 304
133-22 7x1 !
33 #7.0x150.0mm componentes do | @7x150mm Conforme ASTM ‘ PP —————
guia da haste F899 ¥ \
intramedular ‘— Marcagtio
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Tampar os =
°;:;C:’;Od:e§;c')a Aco Inox 4208 / -1
171-26 TAMPAO @11.5x35.0mm utilizados coma | ®11,5x35mm 440C /302 /304
haste Conforme ASTM
. F899
intramedular
escolhida
Aco Inox 420B /
440C /302 /304 166.0mm
/ 465 Conforme
Acoplamento dos ASTM F899; Aco ~
135-02 CONECTOR DO GUIA HBU 166.0mm | componentes do | 166mm Inox F138 I (0 e
guia da haste HBU Conforme ASTM _ N\
F138; Poliacetal - \Lr.iﬂrcsl;-’jo
Conforme ASTM
F1855
Ac¢o Inox 4208 -
Guiar a ASTM F899; Aco
implantacdoda |162 x258mm Inox F138 - ASTM B
206-75 GUIA PROXIMAL DE FEMUR plantag F138; Poliacetal - -
haste TRANSLOCK
ASTM F1855; ﬂ_
TECAPEEK e L._.T
L e e
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UTILIZADO PARA

ACO INOX 420B

" ASTM F 899 -
ARCO DE INSERCAO E GUIA FACILITAR A
309-01 PROXIMAL INSERCAO DE 329x211,4 mm CLASSE 4 / ACO
HASTES INOX 304 /
TECAPEEK XP 98
Acoplado ao guia
e com uso de um Aco Inox 420B /
206-86 IMPACTOR EXTRATOR martelo impactar 250.0mm 440C /302 /304
ou remover uma Conforme ASTM
haste F899
intramedular
UTILIZADO PARA SILICONE 9»‘-% -
309-77 TUBO DE SILICONE PROTEGER @7,0x400mm CONFORME -
PARTES MOLES ASTM F2038 ((
L ACO INOX 138 '
Fio guia para
309-90 FIO GUIA OLIVADO ®2.5x500.0mm .. @2.5x500.0mm Conforme ASTM
fresas flexiveis alnn 4 J :
F138 N ~—=-—CO0D: 30990 LOT. XXX —Gramimes——————— ]
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APERTAR A

ACO INOX 4208

309-81 CHAVE DE APERTO CONEXAO DO | @4,7mm x 130,0mm | _ ndurecido , -
IMPACTOR Conforme ASTM P ? e
F899
Guiar a
implantagdo da Ao Inox ASTM 4 o )
133-29 GUIA PROXIMAL DE FEMUR haste 31,0x190,0mm F899 / TECAPEEK O O O Ganzens \/_\/
intramedular e XP 98 —
parafusos
Chave de Faod / JLICONE
214-34 CHAVE HEXAGONAL 3,5 x 244.0mm aplicacdo dos ©38,0x244,0mm 1 S
Darafusos CONFORME
ASTM F2038
Guiar a
implantacdo da Aco Inox ASTM
214-40 GUIA BI-LATERAL HBTC haste 42,0x228,0x135,5mm | F899 / TECAPEEK
intramedular e XP 98 N
parafusos
Guiar a
implantacdo da Aluminio NBR
214-40-AL GUIA PROXIMAL HBT haste 42,0x228,0x135,5mm
. ISO 6834
intramedular e
parafusos
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B mm

Fio guia para
135-37 FIO GUIA @2.0mm hastes ®2,0x800,0mm Aco '2‘13’3‘ SASTM o \
intramedulares E MARCAR
.
= O O O O
Y
."I/ .-'/ g
139-19 GUIA PROXIMAL RETROFIX 30,0x148,0x308,0mm f_
\k:/
&
Ago Inox ASTM i 1
Guiar a F899 |j_tJ
implantacao da
haste
intramedular e
parafusos —
139-22 GUIA ANTERIOR RETROFIX 30,0x117,5x146,0mm
139-25 PLUG DE ORIENTACAO RETROFIX @11,5x40,0mm Aco ".323 QASTM
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Qualidade para Vida

-

oo

Chave para a Ac¢o Inox ASTM
aplicagdo do guia 11.0mm F899

(Linm

146-25 CHAVE FIXA NEXUS
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3.1.1.d. Descrigado detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu funcionamento e sua
acao, seu contetido e/ou composigao
Os instrumentais do Instrumentais para Hastes Intramedulares tratam-se de instrumentais de uso especifico

para procedimentos cirurgicos de osteossintese com Hastes Intramedulares GMReis.

3.1.1.e. Forma de apresentagao

Os Instrumentais sao fornecidos néo estéreis, devidamente identificados, isto €, marcados a laser com seu
cédigo, numero de lote e logomarca da GMReis. Os instrumentais sdo embalados individualmente em
embalagens plasticas e posteriormente acondicionados em caixa de papeldo para transporte, devidamente
lacrada e identificada. Acompanha o produto um manual de como o usuario pode obter as Instru¢des de Uso do
produto, por meio do formato ndo impresso, sem custo adicional, inclusive de envio. Essas informagdes estédo
compatibilizadas na rotulagem do produto.

Especificagéo técnica da embalagem primaria: Embalagem plastica em polietileno/poliéster (estrutura tubular ou
envelope). Embalagem de transporte: papel branco reciclavel ou branco com maculatura, ondas C ou BC,

gramatura: 425 a 750g.

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

Os instrumentais do Instrumentais para Hastes Intramedulares s&o instrumentais cirdrgicos especialmente
projetados para assistir o cirurgido em procedimentos cirirgicos de osteossintese com Hastes Intramedulares
GMReis.

Tratam-se de produtos reutilizaveis e reesterilizaveis.

Estes instrumentais tém como principio de funcionamento: afastar tecidos moles, fresar, machear, escarificar,

medir profundidade, modelar; colocar hastes e parafusos, guiar, impactar, extrair, acondicionar.

3.1.1.g. Composicdo dos materiais de fabricagdo dos instrumentais do Instrumentais para Hastes
Intramedulares

Os instrumentais sédo fabricados em Aco Inox, conforme ASTM F899 - Standard Specification for Wrought
Stainless Steels for Surgical Instruments; ASTM F138 - Standard Specification for Wrought 18Chromium-
14Nickel-2.5Molybdenum Stainless Steel Bar and Wire for Surgical Implants; ASTM F2038 - Standard Guide for
Silicone Elastomers, Gels, and Foams Used in Medical Applications Part I—Formulations and Uncured Materials;

ASTM F1855 - Standard Specification for Polyoxymethylene (Acetal) for Medical Applications.

3.1.1.h. Identificagao

Os produtos sao marcados a laser com as seguintes informacgoes:
e Lote do produto
e Cddigo do produto
e Logotipo da marca GMReis

e Tamanho (quando aplicavel)
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A identificacdo do produto é assegurada através da Instrugdo de Uso, trazendo informagdes sobre o produto,

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

PORTUGUES (PT)

ERGLISH (EN)

ESPARNOL (E5)

A Instrucdo de Uso para este produto

The Instruction for USE (IF U} for this product

Ls Instruccion de Usa pars esto

products esta disponible en el sitio

esta disponivel no website is availablz on the website:
e com b e s %' GVIREIS
www.gmreis.com. br/prod utos/1FL. wwrr.gmreis.com.br'produtos/FU . ) nakTacke Sars ids
. T B i v gmreis.com. briprodutos/1FU .
(formato nao impressa) e sempre {printed format) and will always be in .
, . . . . (formato impreso) y siempre sera con
estara de acordo com a ultima versao accordance with the latest version, approved . L .
. . . arregla a la ultima version en vigor,
wigents, aprovada pela Anvisa by Anvisa i
aprobado por I3 Anvisa
Mo campo de busca, procure pelo n® En el campo de bisqueda, busgue por
In the search figld, look for ANVISA . . _
di Repistro da Anvisa do Praduts ou gl nirmero Registro ANWISA del FT - Guia pars aceszo das

name comercial, descrite no rétule, na
embalagem do produto.
Para visualizagio do documento &
preciso ter o Adobe Readsr. Obtenha

gratuitarmente no website acims.

registration number or commercial name,
described on labsl in the product packaging.
In order to view the document. you must
have Adobe Reader, which can be
dowmboaded for fies from the website abowe.

producio o nombre comercial, descrita

en |a etigueta del envass de productas.
Para visualizar el documento es
necasano tensr el Adobe Resder.

Reciba gratis =n &l sitio web arriba.

Instrughes de Uso GMReis (IFU)

EN - GMReis Instructions for Use
{IFU} access guids

Caso necessie receber uma wersio
impressa da IU, sem custo adicional,

inclusive de envio, solicite

If you need a printed copy at no exira cost,

including shipping, please contact the e-mail:

Caso necesite recibir una version

impresa de IFU, sin costo adicional,

ES - Guia para acceder a las

instrucciones de uso (IFL)

saciilgmreis.com.br or phone number

available on labelling

incluyendo el envia, solicite gratis por el
correo electronico; sac@gmreis.com.br

o teléfono disponitle =n 2l efiquetad

gratuitamente pelo e-mail:

saci@gmreis.com.br ou telefone

disponivel na rotulagem

IFUGMREIS — Rev.01

Figura: Manual que acompanha o produto.

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

O produto deve ser manipulado, conservado, armazenado e transportado de forma a impedir qualquer dano ou
alteracado 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 imperfeicées que afetem a qualidade do mesmo e também a segurancga do usuério.

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 vibracao, choques, assentamento defeituoso, empilhamentos inadequados e temperatura acima de

45 °C durante o transporte, devem ser evitados.

O armazenamento, manuseio, conservacgao e transporte do produto fora das condigdes especificadas,

podem gerar riscos ao procedimento e ao paciente.

3.1.2.a Procedimento de rastreabilidade do produto
A identificacdo e rastreabilidade do produto é assegurada através de um conjunto de 05 etiquetas adesivas,
conforme imagem, fornecidas na embalagem junto com a guia de acesso a Instru¢cdo de Uso e o produto,

trazendo informacgdes sobre o produto, como: nome, modelo, cddigo, lote, registro do produto e identificacdo do
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fabricante. Desta forma é possivel fazer o caminho reverso e atingir a produgao, matéria-prima, fornecedores e
demais itens de controle de qualidade estabelecidos no Sistema de Gestao da Qualidade da GMReis.

Recomenda-se que as etiquetas de rastreabilidade sejam afixadas nos seguintes locais:

- A etiqueta numero 1, obrigatoriamente, no prontuario clinico do paciente:

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

- A etiqueta numero 3, na documentacgéo fiscal que gera a cobranga a fonte pagadora;

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

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

CNPJ: 60040599/0001-19
1E.: 244.342.283.119

} \ Razdo Social: G.M. DOS REIS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Avenida Pierre Simon de Laplace, 600 - Quadra F - Lote 3 - Qt9677 -
Technopark - Campinas - SP - Brasil - CEP 13069- 320
Telefax: + 55 19 3765-9900
E-mail: gmreis@gmreis.com.br

Afixe nos Prontuarios / Attach to the Records
NOME TECNICO / TECHNICAL NAME: XXXXX

NOME COMERCIAL / COMMERCIAL NAME: XXXXX

Modelo / Model: XXXXX

Cadigo / Code: XXXXX
Lote / Lot: XXXXX

“REGISTROANVISAN.%:  XXXXX
Resp. Técn. Legalmente Habilitado: Geraldo M. dos Reis Jr.
CREA/ SP: 0682127536

Figura: Etiqueta de rastreabilidade

E de responsabilidade da equipe médica e do hospital (os depositarios das informagdes e prontuarios do
paciente) a fixagdo da etiqueta na folha de descricdo da cirurgia ou seg¢do do prontuario médico. A GMReis
recomenda que o paciente seja depositario desta informacéo, recebendo um atestado com a fixacdo de uma das

etiquetas adesivas de rastreabilidade.

3.1.3. Instrugdes para o uso do produto

Os instrumentais do Instrumentais para Hastes Intramedulares deverdo ser utilizados conforme técnicas
cirurgicas especificas adotadas por profissional devidamente capacitado e habilitado em procedimentos de
osteossintese.

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

Os instrumentais s&do variaveis quanto a forma e dimensdes, sendo de responsabilidade do profissional
responsavel pelo procedimento, a decisdo de onde e como utilizar os instrumentais, bem como decidir quanto ao
tipo, forma e dimensoes.

Estes produtos podem ser reutilizados, mas ndo devem ser curvados ou modelados de nenhuma forma.

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

produto, assim como seu armazenamento e transporte

INST Hl — Rev. 08 — 10/08/2026




GMREIs

G\ INSTRUCAO DE USO INST HI

Qualidade para Vida Instrumentais para Hastes Intramedulares Folha: 32 de 36

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

uso.

Os instrumentais do Instrumentais para Hastes Intramedulares deverdo ser utilizados conforme técnicas
cirurgicas especificas adotadas por profissional devidamente capacitado e habilitado em procedimentos de
osteossintese.

Deve ser tomado extremo cuidado para assegurar que o instrumento cirirgico permaneg¢a em boas condigdes de
trabalho. Quaisquer técnicas cirdrgicas aplicaveis para o uso deste sistema devem ser cuidadosamente
seguidas. Durante o procedimento, é extremamente importante a utilizagdo correta do instrumento cirdrgico. Este
instrumento pode ser reutilizado, mas n&o deve ser curvado ou danificado de nenhuma forma. A ma utilizagéo do
instrumento cirdrgico pode causar corrosdo, desapertos, curvamentos e/ou fratura de qualquer uma ou de todas
as sec¢des do instrumento cirdrgico, podendo inibir seu funcionamento adequado.

N&o use este instrumento para qualquer agdo para qual ele nao 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 cirargicos devem ser
completamente limpos, secos e desinfetados com agentes préprios antes da reesterilizagao.

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

Os cuidados na distribuicdo, estocagem, transporte, limpeza, armazenamento, conservagédo e rastreabilidade
devem seguir as Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo de Produtos Médicos, estdo conforme os
requisitos da Resolugdo RDC n° 665/2022. Os instrumentais cirdrgicos deverao ser armazenados em local seco,

arejado, limpo, livre da agéo de intempéries, e em temperatura ambiente.

3.2. Indicacgao, finalidade ou uso a que se destina o produto
Os instrumentais do Instrumentais para Hastes Intramedulares tratam-se de instrumentais de uso especifico para

procedimentos de osteossintese com Hastes Intramedulares GMReis.
3.2.a. Contraindicagodes

O uso dos instrumentais do Instrumentais para Hastes Intramedulares é contraindicado para qualquer

procedimento cirurgico que nao seja de osteossintese.
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3.3. Informagoes detalhadas das caracteristicas de todas as partes, acessoérios e

materiais destinados a serem utilizados com o produto

3.3.1. Combinag6es admissiveis com outros componentes implantaveis

Os instrumentais do Instrumentais para Hastes Intramedulares sé devem ser utilizados para procedimentos de
osteossintese com Hastes Intramedulares GMReis. Caso qualquer outro instrumental cirargico seja utilizado em
conjunto aos que compde o Instrumental para Hastes Intramedulares, poderédo ser gerados riscos ao paciente

e/ou procedimento, sendo a responsabilidade do profissional responsavel pelo procedimento cirurgico.

3.4. Informagdes que possibilitam comprovar se a implantagao foi correta e segura,
assim como as informagoes relativas a natureza e frequéncia das avaliagcbes a serem
realizadas de forma a garantir o permanente bom funcionamento e segurang¢a do

produto

Apds a limpeza e desinfec¢do realizadas apdés o uso, todos os instrumentais do Instrumentais para Hastes
Intramedulares devem ser submetidos a uma inspecdo técnica para garantir que seu funcionamento esta
apropriado. Caso o produto inspecionado esteja ndo conforme, isto €, ndo se apresente nas condigbes de
perfeito funcionamento, deve-se tomar a agao corretiva de remocao e reposicdo do produto nao-conforme por

outro da marca GM Reis com as mesmas caracteristicas e fungao.

3.8. / 3.9. Informagdes adicionais sobre os procedimentos apropriados para a
reutilizagao

Os instrumentais cirurgicos sdo produtos reutilizaveis e reesterilizaveis. Antes de enviar para a esterilizagao
conforme descrito no item Método de Esterilizacdo, seguir as instru¢des de limpeza, desinfeccao,
acondicionamento e inspegdo técnica descritos nos itens a seguir, a fim de se garantir a seguranga na sua

reutilizagao.

Nao ha restricdes quanto ao nimero possivel de reutilizagées, desde que o produto esteja em perfeitas
condicoes e tenha sido submetido a inspecgao técnica.

3.8./3.9.a. Método de esterilizagao

Os instrumentais cirurgicos do Instrumentais para Hastes Intramedulares devem ser esterilizados conforme

método descrito na especificagao abaixo:

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

Tempo de exposi¢cdo: 30 minutos
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Informacgdes adicionais referentes a esterilizacdo estdo descritas na ABNT NBR ISO 17665-1-“Esterilizagdo de
Produtos para a Saude — Vapor. Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento, validagdo e controle de rotina nos

processos de esterilizagdo de produtos para a saude”.

3.8./3.9.b. Acondicionamento — Montagem final
Apos a inspegao técnica, os instrumentais cirurgicos devem ser acondicionados e montados em bandejas e
caixas cirurgicas especificas, para entdo serem enviados para a esterilizagdo conforme Método de Esterilizagao

descrito.

3.8./3.9.c. Inutilizagao e descarte

Os instrumentais cirurgicos do Instrumentais para Hastes Intramedulares ndo-conformes, ou que estejam fora de
condi¢des de uso, devem ser segregados, descartados e substituidos por outros da marca GM Reis que tenham
as mesmas caracteristicas e funcdo. Todos os instrumentais cirirgicos descartados devem ser inutilizados com
retorcedores ou moldadores para evitar utilizagéo futura indevida.

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

legislacao regional ou conforme Instrugdes da Comissao de Controle de Infecgdo Hospitalar — CCIH.

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

a GM Reis e ndo devera ser utilizado.

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

queixas técnicas

Caso o produto apresente eventos adversos nao relatados na instrugdo de uso ou tenha queixas técnicas sobre
o produto, o médico devera entrar imediatamente em contato com o fabricante através do Servigco de
Atendimento ao Cliente (SAC) da GM Reis, além de notificar a autoridade sanitaria competente, ANVISA, através
do e-mail: tecnovigilancia@anvisa.gov.br. Maiores informagdes podem ser encontradas no Sistema Nacional de
Notificagbes para a Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA (http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes/produtos).

Para assegurar a rastreabilidade do produto, o médico devera prosseguir conforme o “procedimento de
rastreabilidade do produto”. A rastreabilidade do produto é assegurada através das 05 etiquetas de
rastreabilidade, fornecidas dentro da embalagem, juntamente com a Instru¢do de Uso, conforme descrito no item

“Procedimento de Rastreabilidade do Produto”.
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3.17. Reclamacao do Cliente

Caso o dispositivo médico apresente eventos adversos nado relatados na instrugdo de uso ou tenha queixas
técnicas sobre o produto, o médico devera entrar imediatamente em contato com o fabricante através do Servico
de Atendimento ao Cliente (SAC) da GM Reis, além de notificar a autoridade sanitaria competente, ANVISA,
através do e-mail: tecnovigilancia@anvisa.gov.br. Maiores informagdes podem ser encontradas no Sistema
Nacional de Notificagdes para a Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA

(https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp). Para assegurar a rastreabilidade do dispositivo médico, o

médico devera prosseguir conforme item “5.2. Procedimento de rastreabilidade do produto”. O produto devera
ser encaminhado limpo e embalado em saco plastico, devidamente identificado e com a descricdo da nao-
conformidade para o seguinte endereco: Av. Pierre Simon de Laplace, 600 — Lote 3 — Quadra F — Quarteirdo
9677 — CEP 13069-320 — Condominio Technopark - Campinas, SP, Brasil ou notificar diretamente no Tel.:
(0XX19) 3765-9900 / E-mail: sac@gmreis.com.br.

3.18. Simbologia da Rotulagem

Os simbolos graficos utilizados na rotulagem estdo de acordo com a Norma NBR ISO 15223 conforme segue:

SIMBOLOS DESCRIGOES SIMBOLOS DESCRIGOES

Produto de Uso unico
[\:ﬂ Data de fabricagéo
“Né&o reutilize”

) Informagdes adicionais
Prazo de Validade .
“Ver instrugbes de uso”

0
)

<ty ...__\&/,
Manter seco I Manter ao abrigo da luz
T AN 9

ALERTA AO USUARIO
Estas Instrugoes de Uso sao 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 niumero de registro na Anvisa, descritos no rétulo da embalagem do produto. Verifique
sempre a correlagao da versédo da Instrugdo de Uso com a versdo informada no rétulo. As Instrugées de
Uso disponibilizadas sempre estardao de acordo com a ultima versao vigente. Caso haja interesse do
usuario, as Instrugdes de Uso poderao ser disponibilizadas em formato impresso, sem custo adicional.

Solicite gratuitamente pelo e-mail: sac@gmreis.com.br.
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