- VERSALOCK
\ INSTRUGCAO DE USO MEMBROS
@ GMREIS SUPERIORES
Qualidade para Vida Sistema Versalock para Membros Superiores Folha: 1 de 31

1. Informacgodes gerais de identificagao do produto

Produto de uso uUnico, nao estéril — esterilizar antes do uso conforme método de esterilizagao.
Produto de uso Unico, estéril — esterilizado por Oxido de Etileno (ETO).
Proibido reprocessar.

Proibido reutilizar.

Validade indeterminada — produto nao estéril.

Validade 3 anos — produto estéril.

Condicional para Ressonancia Magnética.

Nome Técnico: Sistemas de Fixagdo Ortopédicos e Dispositivos Associados

Nome Comercial: Sistema Versalock para Membros Superiores

1.1 Relagdo dos componentes implantaveis

Tabela 01 — Componentes do sistema

CODIGO DESCRIGAO IMAGEM INDICAGAO DE Uso | MATERIA-
Placa Versalock Clavicula Superior Medial
343-10-04E Esquerda 04 Furos 3,5mm
Placa Versalock Clavicula Superior Medial
343-10-04D Direita 04 Furos 3,5mm
Placa Versalock Clavicula Superior Medial
343-10-06E Esquerda 06 Furos 3,5mm
Placa Versalock Clavicula Superior Medial
343-10-06D Direita 06 Furos 3,5mm
Placa Versalock Clavicula Superior Medial
343-10-08PE Pequena Esquerda 08 Furos 3,5mm
Placa Versalock Clavicula Superior Medial
343-10-08PD Pequena Direita 08 Furos 3,5mm Fraturas
343-10-08ME Plgcg Versalock Clavicula Superior Medial Osteotomias e . ALI_ga de
Média Esquerda 08 Furos 3,5mm Titanio 6Al 4V
h i i Pseudoartrose com ASTM F136
343-10-08MD Placa Versalock Clavicula Superior Medial fixacdo superior
Média Direita 08 Furos 3,5mm medial da clavicula.
Placa Versalock Clavicula Superior Medial
343-10-08GE Grande Esquerda 08 Furos 3,5mm
Placa Versalock Clavicula Superior Medial
343-10-08GD Grande Direita 08 Furos 3,5mm
Placa Versalock Clavicula Superior Medial
343-10-10E Esquerda 10 Furos 3,5mm
Placa Versalock Clavicula Superior Medial
343-10-10D Direita 10 Furos 3,5mm
Placa Versalock Clavicula Superior Medial
343-10-12E Esquerda 12 Furos 3,5mm
Placa Versalock Clavicula Superior Medial
343-10-12D Direita 12 Furos 3,5mm
Placa Versalock Clavicula Superior Lateral - Fraturas,
343-20-12E Com Aba Anterior Esquerda 12 Furos Osteotomias e
2,7/3,5mm Pseudoartrose, Liga de
Placa Versalock Clavicula Superior Lateral estendendo-se do Titéni% 6Al 4V
343-20-12D Com Aba Anterior Direita 12 Furos terco lateral da
- N . ASTM F136
2,7/3,5mm clavicula a medial com
Placa Versalock Clavicula Superior Lateral fixacao superior e
343-20-14E Com Aba Anterior Esquerda 14 Furos estabilizador anterior
2,7/3,5mm com ou sem ruptura
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Placa Versalock Clavicula Superior Lateral

dos ligamentos

343-20-14D Com Aba Anterior Direita 14 Furos Coracoclavicular (CC)
2,7/3,5mm / Acromioclavicular
Placa Versalock Clavicula Superior Lateral (AC).
343-20-16E Com Aba Anterior Esquerda 16 Furos
2,7/3,5mm
Placa Versalock Clavicula Superior Lateral
343-20-16D Com Aba Anterior Direita 16 Furos
2,7/3,5mm
Placa Versalock Clavicula Superior Lateral
343-21-12F Esquerda 12 Furos 2,7/3,5mm - Fraturas,
. - Osteotomias e
Placa Versalock Clavicula Superior Lateral
343-21-12D Direita 12 Furos 2,7/3,5mm Pseudoartrose,
= v ook Ol S 3 I estendendo-se do
g aca Versalock Clavicula Superior Latera terco lateral da )
343-21-14E Esquerda 14 Furos 2,7/3,5mm clavicula & medial com | .., 192 de
Placa Versalock Clavicula Superior Lateral fixag&o superior com Titanio BAl 4V
343-21-14D o tura d ASTM F136
Direita 14 Furos 2,7/3,5mm |0U sem ruptura aos
- - igamentos
343-21-16E Elaca \/dersaaéoFck Claéll;:/u?laSSuperlor Lateral Coracoclavicular (CC)
squerda uros Z, 773,omm / Acromioclavicular
Placa Versalock Clavicula Superior Lateral (AC).
343-21-16D Direita 16 Furos 2,7/3,5mm
Placa Versalock Clavicula Antero Medial 04
Placa Versalock Clavicula Antero Medial 06 - . Titanio 6Al 4V
343-30-08 Placa Versalock Clavicula Antero Medial 08 da clavicula.
Furos 3,5mm
Placa Versalock Clavicula Antero Lateral 06
343-40-06 Furos 2,7/3,5mm
343-40-08 Placa Versalock Clavicula Antero Lateral 08 - Fraturas,
Furos 2,7/3,5mm _ Osteotomias e Liga de
343-40-09 Placa Versalock Clavicula Antero Lateral 09 P econen nen ) Pseudoartrose, Titanio 6Al 4V
Furos 2,7/3,5mm , estendendo-se do ASTM F136
343-40-10 Placa Versalock Clavicula Antero Lateral 10 terco lateral da
Furos 2,7/3,5mm clavicula a medial.
Placa Versalock Clavicula Antero Lateral 11
343-40-11 Furos 2,7/3,5mm
Placa Versalock Gancho 9,0mm de
343-50-08D-09 | )5y jcula Direita 08 Furos 2,7/3,5mm
Placa Versalock Gancho 12,0mm de
343-50-08D-12 Clavicula Direita 08 Furos 2,7/3,5mm
Placa Versalock Gancho 15,0mm de
343-50-08D-15 | (|4vicula Direita 08 Furos 2.7/3,5mm - Fraturas,
Y ) Placa Versalock Gancho 9,0mm de Osteotomias e
343-50-08E-09 Clavicula Esquerda 08 Furos 2,7/3,5mm Pseudoartrose,
Placa Versalock Gancho 12,0mm de estendendo-se do
343-50-08E-12 Clavicula Esquerda 08 Furos 2,7/3,5mm terco lateral da
343-50-08E-15 Placa Versalock Gancho 15,0mm de clavicula a medial,
Clavicula Esquerda 08 Furos 2,7/3,5mm com deslocamento da .
343-50-09D-09 Placa Versalock Gancho 9,0mm de articulagao Titél;:%agﬁ av
Clavicula Direita 09 Furos 2,7/3,5mm Acromioclavicular (AC) ASTM F136

343-50-09D-12

Placa Versalock Gancho 12,0mm de
Clavicula Direita 09 Furos 2,7/3,5mm

343-50-09D-15

Placa Versalock Gancho 15,0mm de
Clavicula Direita 09 Furos 2,7/3,5mm

343-50-09E-09

Placa Versalock Gancho 9,0mm de
Clavicula Esquerda 09 Furos 2,7/3,5mm

343-50-09E-12

Placa Versalock Gancho 12,0mm de
Clavicula Esquerda 09 Furos 2,7/3,5mm

343-50-09E-15

Placa Versalock Gancho 15,0mm de
Clavicula Esquerda 09 Furos 2,7/3,5mm

343-50-11D-09

Placa Versalock Gancho 9,0mm de
Clavicula Direita 11 Furos 2,7/3,5mm

combinado ou nao
com ruptura do
ligamento
Coracoclavicular (CC).
- Deslocamento da
articulagao
Acromioclavicular.
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343-50-11D-12

Placa Versalock Gancho 12,0mm de
Clavicula Direita 11 Furos 2,7/3,5mm

343-50-11D-15

Placa Versalock Gancho 15,0mm de
Clavicula Direita 11 Furos 2,7/3,5mm

343-50-11E-09

Placa Versalock Gancho 9,0mm de
Clavicula Esquerda 11 Furos 2,7/3,5mm

343-50-11E-12

Placa Versalock Gancho 12,0mm de
Clavicula Esquerda 11 Furos 2,7/3,5mm

343-50-11E-15

Placa Versalock Gancho 15,0mm de
Clavicula Esquerda 11 Furos 2,7/3,5mm

343-50-13D-09

Placa Versalock Gancho 9,0mm de
Clavicula Direita 13 Furos 2,7/3,5mm

343-50-13D-12

Placa Versalock Gancho 12,0mm de
Clavicula Direita 13 Furos 2,7/3,5mm

343-50-13D-15

Placa Versalock Gancho 15,0mm de
Clavicula Direita 13 Furos 2,7/3,5mm

343-50-13E-09

Placa Versalock Gancho 9,0mm de
Clavicula Esquerda 13 Furos 2,7/3,5mm

343-50-13E-12

Placa Versalock Gancho 12,0mm de
Clavicula Esquerda 13 Furos 2,7/3,5mm

343-50-13E-15

Placa Versalock Gancho 15,0mm de
Clavicula Esquerda 13 Furos 2,7/3,5mm

343-50-BT-05D-09

Placa Versalock Botdo Gancho 9,0mm de
Clavicula Direita 05 Furos 2,7mm

343-50-BT-05D-12

Placa Versalock Botdo Gancho 12,0mm de
Clavicula Direita 05 Furos 2,7mm

Placa Versalock Botdo Gancho 15,0mm de Deslocamento da Liga de
343-50-BT-05D-15 | ()3 icula Direita 05 Furos 2,7mm articulagéo Titanio 6Al 4V
Placa Versalock Botdo Gancho 9,0mm de Acromioclavicular ASTM F136
343-50-BT-05E-09 | 1)1 icula Esquerda 05 Furos 2,7mm (AC).
Placa Versalock Botdo Gancho 12,0mm de
343-50-BT-05E-12 Clavicula Esquerda 05 Furos 2,7mm
Placa Versalock Botdo Gancho 15,0mm de
343-50-BT-05E-15 | () icula Esquerda 05 Furos 2,7mm
343-100-03 Placa Versalock Proximal de Umero 03
Furos 3,5mm Frat
Placa Versalock Proximal de Umero 05 - Fraturas,
343-100-05 Floa st X Osteotomias e
. . - Pseudoartrose de
PI Vi lock P | 7 4
343-100-07 Flron e ook Froxima de Umero 0 proximal de Umero. Liga de
Placa Versalock Proximal de Umero 09 B Fraturf'as dgslocadas Titanio 6Al 4V
343-100-09 Furos 3.5mm com dois, trés ou ASTM F136
. - - quatro fragmentos
343-100-11 Placa Versalock Proximal de Umero 11 proxima| de Umero
Furos 3,5mm com ou sem
. . osteoporose.
343-100-13 Placa Versalock Proximal de Umero 13
Furos 3,5mm
Placa Versalock Distal de Umero Medial
343-110-08E Esquerda 08 Furos 2,7/3,5mm E
Placa Versalock Distal de Umero Medial 4
343-110-08D Direita 08 Furos 2,7/3,5mm &
L4
343-110-09E Placa Versalock Distal de Umero Medial f ? - Fraturas Intra-
o Esquerda 09 Furos 2,7/3,5mm -~ articular, Supra- Titanio Puro
condilar, Osteotomias r.
- L dilar, Osteotomi Gr.2 ASTM
343-110-09D Placa Versalock Distal de Umero Medial i | e Pseudoartrose distal F&7
Direita 09 Furos 2,7/3,5mm | @ | de Umero.
[N
Placa Versalock Distal de Umero Medial |
343-110-12E Esquerda 12 Furos 2,7/3,5mm [ ]
L ]
343-110-12D Placa Versalock Distal de Umero Medial L

Direita 12 Furos 2,7/3,5mm
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Placa Versalock Distal de Umero Lateral

343-120-08E Esquerda 08 Furos 2,7/3,5mm {
Placa Versalock Distal de Umero Lateral
343-120-08D Direita 08 Furos 2,7/3,5mm
343-120-09E Placa Versalock Distal de Umero Lateral . - Fraturas Intra-
Esquerda 09 Furos 2,7/3,5mm articular, Supra- Titanio Puro
Placa Versalock Distal de Umero Lateral condilar, Osteotomias Gr.2 ASTM
343-120-09D Direita 09 Furos 2,7/3,5mm e Pseudoartrose distal F67
- de Umero.
Placa Versalock Distal de Umero Lateral
343-120-12F Esquerda 12 Furos 2,7/3,5mm
Placa Versalock Distal de Umero Lateral
343-120-12D Direita 12 Furos 2,7/3,5mm
Placa Versalock Distal de Umero
343-130-13E Posterolateral Com Aba Esquerda 13 Furos
2,7/3,5mm
Placa Versalock Distal de Umero
343-130-13D Posterolateral Com Aba Direita 13 Furos
2,7/3,5mm
Placa Versalock Distal de Umero
343-130-14E Posterolateral Com Aba Esquerda 14 Furos -Fraturas Intra-
2,7/3,5mm articular, Supra- Titanio Puro
, condilar, Osteotomias Gr.2 ASTM
Placa Versalock Distal de Umero ;
Pseudoart distal F67
343-130-14D Posterolateral Com Aba Direita 14 Furos & ooucoartrose dista
de Umero
2,7/3,5mm
Placa Versalock Distal de Umero
343-130-16E Posterolateral Com Aba Esquerda 16 Furos
2,7/3,5mm
Placa Versalock Distal de Umero
343-130-16D Posterolateral Com Aba Direita 16 Furos
2,7/3,5mm
343-200-10 Placa Versalock Para Cabecga de Radio 10 - Fraturas e
Furos 2,0mm
— Pseudoartrose da Titanio Puro
343-200-16 Placa Versalock Para Cabeca de Radio 16 cabeca do radio
Furos 2,0mm cobinadas ou ndo com Gr.2 ASTM
S F67
343-200-26 Placa Versalock Para Cabeca de Radio 26 fraturas diafisarias
Furos 2,0mm proximal.
- Fraturas e Titanio Puro
343-210-11 Placa Versalock Para Colo de Radio 11 Pseudoartrose do colo Gr.2 ASTM
Furos 2,0mm he F67
do Radio.
- Fraturas com traco Titanio Puro
Placa Versalock Tensionadora do Olécrano . ¢ Gr.2 ASTM
343-220-06 transverso simples do
06 Furos 2,7mm ! F67
Olécrano.
Placa Versalock de Olécrano 06 Furos
343-230-06 2,7mm
Placa Versalock de Olécrano Esquerda 06
343-230-06E Furos 2,7mm
Placa Versalock de Olécrano Direita 06 - Fraturas, Osteotomia | Titanio Puro
343-230-06D Furos 2,7mm e Pseudoartrose do Gr.2 ASTM
Olécrano. F67
Placa Versalock de Olécrano 08 Furos
343-230-08 2,7mm
Placa Versalock de Olécrano Esquerda 08
343-230-08E Furos 2,7mm
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Placa Versalock de Olécrano Direita 08
343-230-08D Furos 2,7mm
Placa Versalock de Olécrano Versatile
343-240-03F Esquerda 03 Furos 2,7/3,5 mm
Placa Versalock de Olécrano Versatile
343-240-03D Direita 03 Furos 2,7/3,5 mm
Placa Versalock de Olécrano Versatile
343-240-04E Esquerda 04 Furos 2,7/3,5 mm
Placa Versalock de Olécrano Versatile
343-240-04D Direita 04 Furos 2,7/3,5 mm
Placa Versalock de Olécrano Versatile
343-240-05E Esquerda 05 Furos 2,7/3,5 mm
Placa Versalock de Olécrano Versatile
343-240-05D Direita 05 Furos 2,7/3,5 mm
Placa Versalock de Olécrano Versatile
343-240-06E Esquerda 06 Furos 2,7/3,5 mm
Placa Versalock de Olécrano Versatile
343-240-06D Direita 06 Furos 2,7/3,5 mm
Placa Versalock de Olécrano Versatile - Fraturas,
343-240-07E Esquerda 07 Furos 2,7/3,5 mm Osteotomias e
Placa Versalock de Olécrano Versatile Pseudoartrose .
343-240-07D Direita 07 Furos 2,7/3,5 mm proximal de Ulna. . AL'.ga de
n - . Titanio 6Al 4V
343-240-08E Placa Versalock de Olécrano Versatile - Fratura do Olécrano. ASTM F136
e Esquerda 08 Furos 2,7/3,5 mm - Fraturas complexas
Placa Versalock de Olécrano Versatile da Ulna que envolvem
343-240-08D Direita 08 Furos 2,7/3,5 mm a troclea e corondide.
Placa Versalock de Olécrano Versatile
343-240-09E Esquerda 09 Furos 2,7/3,5 mm
Placa Versalock de Olécrano Versatile
343-240-09D Direita 09 Furos 2,7/3,5 mm
Placa Versalock de Olécrano Versatile
343-240-10E Esquerda 10 Furos 2,7/3,5 mm
Placa Versalock de Olécrano Versatile
343-240-10D Direita 10 Furos 2,7/3,5 mm
Placa Versalock de Olécrano Versatile
343-240-11E Esquerda 11 Furos 2,7/3,5 mm
Placa Versalock de Olécrano Versalite
343-240-11D Direita 11 Furos 2,7/3,5 mm
Placa Versalock de Olécrano Versatile
343-240-12E Esquerda 12 Furos 2,7/3,5 mm
Placa Versalock de Olécrano Versatile
343-240-12D Direita 12 Furos 2,7/3,5 mm
343-300-03 Placa Versalock Versatile 03 Furos 3,5mm
|
343-300-04 Placa Versalock Versatile 04 Furos 3,5mm .
L[]
|
343-300-05 Placa Versalock Versatile 05 Furos 3,5mm [ ) - Fraturas do corpo a
. Titanio Puro
medial/lateral da
. Gr.2 ASTM
| Escéapula. F67
343-300-06 Placa Versalock Versatile 06 Furos 3,5mm [ ] - Fraturas da Espinha
Escapular.
bl
343-300-07 Placa Versalock Versatile 07 Furos 3,5mm .J
[ ]
3
343-300-08 Placa Versalock Versatile 08 Furos 3,5mm
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Placa Versalock de Escapula Borda Medial

343-310-05E e Espinha Escapular Esquerda 05 Furos
3,5mm
Placa Versalock de Escapula Borda Medial
343-310-05D e Espinha Escapular Direita 05 Furos - Fraturas do corpo Titanio Puro
3,5mm medial da Escapula. Gr2 ASTM
Placa Versalock de Escapula Borda Medial - Fraturas da Espinha ) F67
343-310-07E e Espinha Escapular Esquerda 07 Furos Escapular.
3,5mm
Placa Versalock de Escapula Borda Medial
343-310-07D e Espinha Escapular Direita 07 Furos
3,5mm
Placa Versalock de Escapula Borda Medial
343-311-05E Esquerda 05 Furos 3,5mm
Placa Versalock de Escapula Borda Medial
343-311-05D Direita 05 Furos 3,5mm Titanio Puro
- Fraturas do corpo Gr2 ASTM
Placa Versalock de Escapula Borda Medial medial da Escapula. ’ F67
343-311-06E Esquerda 06 Furos 3,5mm
Placa Versalock de Escapula Borda Medial
343-311-06D Direita 06 Furos 3,5mm
Placa Versalock de Escapula Borda Lateral
343-320-05E Esquerda 05 Furos 3,5mm
Placa Versalock de Escapula Borda Lateral
343-320-05D Direita 05 Furos 3,5mm
Placa Versalock de Escapula Borda Lateral
343-320-06E Esquerda 06 Furos 3,5mm - Fraturas do corpo Titanio Puro
lateral da Escapula. Gr.2 ASTM
Placa Versalock de Escapula Borda Lateral - Fraturas do colo da ' F67
343-320-06D Direita 06 Furos 3,5mm Glendide.
Placa Versalock de Escapula Borda Lateral
343-320-07E Esquerda 07 Furos 3,5mm
Placa Versalock de Escapula Borda Lateral
343-320-07D Direita 07 Furos 3,5mm
Placa Versalock de Escapula Acrémio
343-330-06E Escapular Esquerda 06 Furos 3,5mm
Placa Versalock de Escapula Acrémio A
343-330-06D Escapular Direita 06 Furos 3,5mm - Fraturas do Acrémio Tétrag 'Xg.;’,\r/?
343-330-07E Placa Versalock de Escapula Acrédmio Escapular. ) F67
Escapular Esquerda 07 Furos 3,5mm
Placa Versalock de Escapula Acrémio
343-330-07D Escapular Direita 07 Furos 3,5mm
Placa Versalock de Glendide Intra-articular
343-340-04E Esquerda 04 Furos 3,5mm - Fraturas intra- Titanio Puro
Placa Versalock de Glenoide Intra-articular grlt;uélia:jrgs da Gr'ng\? ™
343-340-04D Direita 04 Furos 3,5mm .
Parafuso de Bloqueio Ti Versalock T7
223-27-06-BP @2,7%06,0mm
Parafuso de Bloqueio Ti Versalock T7
223-27-08-BP @2,7x08,0mm - Promover fixagéo Liga de
923-27-10-BP Parafuso de Bloqueio Ti Versalock T7 w ‘ rigida realizando o Titanio 6Al 4V
@2,7x10,0mm bloqueio da placa ao
— ASTM F136
293-27-12-BP Parafuso de Bloqueio Ti Versalock T7 0SSO0
02,7x12,0mm
293-27-14-BP Parafuso de Bloqueio Ti Versalock T7

22,7x14,0mm
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223.27-16-BP ggtiill1s‘;g;néloquelo Ti Versalock T7
223.27-18-BP gazr’é;lll1sg>’gne1nlfloquelo Ti Versalock T7
223-27-20-BP ggtiillzsagninfloquefo Tf Versalock T7
223.27-22-BP ggta?;llzszo’g;néloquelo Ti Versalock T7
223.27-24-BP ga2r’é;1::123281nemlfloquefo Tf Versalock T7
223-27-26-BP ;azr’é;lllzsggrirﬁloquelo Ti Versalock T7
223-27-28-BP ;azr’é;lllzsggrirﬁloquelo Ti Versalock T7
223.27-30-BP ga2l:i;2§(§>’(§ininéloquelo Ti Versalock T7
23219280 |6y T somm
223.27-34-BP gzl:i;?;zgrirﬁloquelo Ti Versalock T7
223-27-36-BP ga2l:i;1::§g’(§in<:n?|oquelo Ti Versalock T7
223-27-38-BP gaziiiJ;;grirEquuelo Ti Versalock T7
223-27-40-BP ge;i;zf&gninéloquefo Tf Versalock T7
223.27-42-BP geél:i;zfzgnin?loquelo Ti Versalock T7
223.27-44-BP ge;i;zfzgninéloquelo Ti Versalock T7
223.27-46-BP ZZT?iu;géirirEquue!o Tf Versalock T7
223-27-48-BP g;l:r;?:;g;r?loquelo Ti Versalock T7
223-27-50-BP g;l:r;?ss&g;r?loquelo Ti Versalock T7
223-27-52-BP g;r’%usszo’éirir?loquefo Tf Versalock T7
223-27-54-BP EZT?QJSS;,(?;rEIOqueIO Ti Versalock T7
223-27-56-BP EZT?QJSSég;rEquuelo Ti Versalock T7
223-27-58-BP gzre%?;; g;rgloquefo Tf Versalock T7
223-27-60-BP gazl:i;iuggaﬂrirsloquefo Tf Versalock T7
223-27-65-BP gi;l:a?zg;g;r?loquefo T? Versalock T7
223-27-70-BP gzr;iu;&grirgloquefo Tf Versalock T7
223.27-75-BP gzr;iu;;grirgloquelo Ti Versalock T7
223-27-80-BP gzt??;(i(?ninéloquelo Ti Versalock T7
223-27-08-C glzn;zgéagﬁ% Versa Torxdrive Ti
223-27-10-C glzn;z%aét:sr% Versa Torxdrive Ti N L.

Mini Parafuso Versa Torxdrive Ti n&o rigida e _ Ligade
223-27-12-C @2,7x12,0mm compressdo da placa T/fg% GFA1I3%V
223.27-14-C Mini Parafuso Versa Torxdrive Ti 20 0SS0

Q?,7x14,0mm ‘ ‘
223-27-16-C glzn;zfgagt:sr% Versa Torxdrive Ti
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8 de 31

Mini Parafuso Versa Torxdrive Ti

223-27-18-C @2,7x18,0mm

223-27-20-C gén;z%aé%s% Versa Torxdrfve Tf
223-27-22-C gén;z;\;aétﬁ; Versa Torxdrive Ti
223.27-24-C glzn;zgzaétrj:; Versa Torxdrfve Tf
223-27-26-C ('\3"2”'7 z;éaét;f; Versa Torxdrfve Tf
223-27-28-C glzn;z;‘éa(gﬁ; Versa Torxdrive Ti
223-27-30-C glzﬂ;zg(r)aét::; Versa Torxdrive Ti
223-27-32-C glzﬂ;zggag:s; Versa Torxdrive Ti
223.27-34-C glznl7 53?:1&1(?:;?1 Versa Torxdrfve Tf
223-27-36-C glzn;zgéa(f)t:s% Versa Torxdrive Ti
223-27-38-C glzn;zgga(f)t:s% Versa Torxdrive Ti
223.27.40-C glznl7 zjcr)?(f)t:ﬁ; Versa Torxdrfve Tf
223.27-42-C glzn;zzgagl:s; Versa Torxdrive Ti
223.27-44-C gl2nl7 zjzraél:nsr?q Versa Torxdrive Ti
223-27-46-C glznl7 zjé?(f)l:ﬁr% Versa Torxdrfve Tf
223.27-48-C glzr“? zjgaél:sr% Versa Torxdrive Ti
223-27-50-C glzn;zggagt::r% Versa Torxdrive Ti
223-27-52-C glznl?zggag:ﬁ; Versa Torxdrive Ti
223-27-54-C glznl?zgzag:ﬁ; Versa Torxdrfve Tf
223.27-56-C glznl?zggag:ﬁ; Versa Torxdrive Ti
223-27-58-C glzn;zgga(f)t:s; Versa Torxdrive Ti
223-27-60-C glzn;zg{)agﬁ; Versa Torxdrfve TT
223-27-65-C glzn;zggaél:sr% Versa Torxdrfve TT
223-27-70-C glzn;z%agt::r% Versa Torxdrive Ti
223-27-75-C glzn;z?;agt:sr?] Versa Torxdrive Ti
223-27-80-C Mini Parafuso Versa Torxdrive Ti

@2,7x80,0mm

223-3527-08-B

Parafuso de Bloqueio Torxdrive Versalock
de @3,5/2,7mmx08mm T10 Baixo Perfil

223-3527-10-B

Parafuso de Bloqueio Torxdrive Versalock
de @3,5/2,7mmx10mm T10 Baixo Perfil

223-3527-12-B

Parafuso de Bloqueio Torxdrive Versalock
de @3,5/2,7mmx12mm T10 Baixo Perfil

223-3527-14-B

Parafuso de Bloqueio Torxdrive Versalock
de @3,5/2,7mmx14mm T10 Baixo Perfil

s &

223-3527-16-B

Parafuso de Bloqueio Torxdrive Versalock
de @3,5/2,7mmx16mm T10 Baixo Perfil

223-3527-18-B

Parafuso de Bloqueio Torxdrive Versalock
de @3,5/2,7mmx18mm T10 Baixo Perfil

- Promover fixagao
rigida realizando o
bloqueio da placa ao
0SSO0
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reasarane | Lot Moo T Ve

roaaszrane | st o Tonuye Vesaiok

223352724 | aanis de Bloqulo T Vorealeck

2209527208 | vz te Bloaulo Toncve Voralck

poasszrann | et e Bosen Tonurye Vesaiok

2259527308 | bz te Bloaueo Toncive Veralock

paaaszr-za | et deBosuen Tonurve Vesaionk

22aszr-a4n | st e Blogue Tomuive Vesalock

2259527300 | Lol te Blogiee Toncve Veralck

2zaa527aue | Ll te Bloguso Toncve Veralck

2209527400 | Ll te Bloqueo Toncve Veralck

2oaszr-4za | et e Bosueo Tonurve Vesalok

22aszr-44n | et e B Tomurve Vesalock

paaser-ava | et e B Tonuive Vesalock

22aaszr-4g | et e B Tonurve Vesalok

rooasrso | Casuse e Boaieo Tonuie Voresck

2z asersee | Lo te Bloaueo Tondive Veralock

2zaaszrane | Ll te Boaue Tondive Veralck

roaasorae | bl te Boaueo Toncive Veralock

22352710 | Faahen de Boaeeo T Voresek

220.9527-08C | L0 Tomdnue Vereado Bl Porl o

293-3527-10-C ggtgl;g??grﬁzdgx;\{ﬁrga de Baixo Perfil de

293-3527-12-C g%tg;;?gg;ﬁdzr;ﬁq\{ﬁga de Bafxo Pen‘fl de

293-3527-14-C ggtgl;g??grﬁzd‘{x;\{ﬁrga de Baixo Perfil de

293-3527-16-C ggtgjg,sggnirxﬁdgx;\{ﬁrga de Baixo Perfil de |

2239527180 | s Tordnue Vrea do B orl omoe o | Lgage

293-3527-20-C Parafuso Torxdrive Versa de Baixo Perfil de compressé&o da placa ngq'll(\)/l GFA%B%V

Q3,5/2,7mmx20mm T10 . _ ao 0sso

293.3527-22-C ggl:gjg,sggnirxédzr;\r/‘;\{ﬁrga de Baixo Perfil de

293-3507-24-C gzrgjgsggrﬁ;éd;x; \{I_e1r8a de Baixo Perfil de

293.3527-26-C ggl:g;g,s%gn(zrxéder;\r/];\{ﬁrga de Bafxo Perffl de

293.3527-28-C ggl:g;g,s%gn(zrxédg;\r/];\{ﬁrga de Baixo Perfil de

293-3527-30-C ggrg;gs%gn(zrxx;g;\r/];\{ﬁrga de Baixo Perfil de

VERSALOCK MEMBROS SUPERIORES — Rev. 00 — 31/07/2025




@

~ VERSALOCK
INSTRUGCAO DE USO MEMBROS
GMREIS SUPERIORES
Qualidade para Vida Sistema Versalock para Membros Superiores Folha: |10 de 31

223-3527-32-C

Parafuso Torxdrive Versa de Baixo Perfil de
©@3,5/2, 7mmx32mm T10

223-3527-34-C

Parafuso Torxdrive Versa de Baixo Perfil de
23,5/2,7mmx34mm T10

223-3527-36-C

Parafuso Torxdrive Versa de Baixo Perfil de
©@3,5/2, 7mmx36mm T10

223-3527-38-C

Parafuso Torxdrive Versa de Baixo Perfil de
23,5/2,7mmx38mm T10

223-3527-40-C

Parafuso Torxdrive Versa de Baixo Perfil de
23,5/2,7mmx40mm T10

223-3527-42-C

Parafuso Torxdrive Versa de Baixo Perfil de
23,5/2, 7mmx42mm T10

223-3527-44-C

Parafuso Torxdrive Versa de Baixo Perfil de
23,5/2, 7mmx44mm T10

223-3527-46-C

Parafuso Torxdrive Versa de Baixo Perfil de
@3,5/2,7mmx46mm T10

223-3527-48-C

Parafuso Torxdrive Versa de Baixo Perfil de
@3,5/2,7mmx48mm T10

223-3527-50-C

Parafuso Torxdrive Versa de Baixo Perfil de
@3,5/2,7mmx50mm T10

223-3527-55-C

Parafuso Torxdrive Versa de Baixo Perfil de
@3,5/2,7mmx55mm T10

223-3527-60-C

Parafuso Torxdrive Versa de Baixo Perfil de
@3,5/2,7mmx60mm T10

223-3527-65-C

Parafuso Torxdrive Versa de Baixo Perfil de
@3,5/2,7mmx65mm T10

223-3527-70-C

Parafuso Torxdrive Versa de Baixo Perfil de
23,5/2,7mmx70mm T10

Parafuso de Bloqueio Torxdrive Versalock

223-35-10-B de Baixo Perfil de @3,5x10mm T10

22335128 | 42 Baivo pertl do @8502mm T10
22335148 | 42'Baivo pertl do @85xAmm T10
2335168 | 40 Baico pertlds 03.5016mm 0
22335188 | 40 B portldb 03.516mm 110
22335208 | 40 Baivo pertl do 08.520mm T10
22335228 | 43 haino pert o6 08.502mm T10
22335248 | 40 Baivo pertl do @8.5x2hmm T10
22335268 | 40 Baino pertl do 08.526mm T10
22335288 | 40 Baing pertl do 08.58mm T10
22335308 | 40 Baivo portldb 03.5630mm 10
22335328 | 42 Baive pertl de @8532mM 10
22335348 | 40 B portl s O3 5usamm TI0
22335358 | 40 faino Pertl de @5.530mm T10
22335358 | 40 Baino Pertl de @5.538mm T10
22335408 | 40 Baivo pertl b 03 5xd0mm 10
22335428 | 40 faino Pertl de @5.5x42mm T10
993-3544-B Parafuso de Bloqueio Torxdrive Versalock

de Baixo Perfil de @3,5x44mm T10

- Promover fixagéo
rigida realizando o
bloqueio da placa ao
0SSO

VERSALOCK MEMBROS SUPERIORES — Rev. 00 — 31/07/2025

Liga de
Titanio 6Al 4V
ASTM F136




@

GMREIS

Qualidade para Vida

INSTRUGAO DE USO

Sistema Versalock para Membros Superiores

VERSALOCK
MEMBROS
SUPERIORES

Folha:

11 de 31

Parafuso de Bloqueio Torxdrive Versalock

223-35-46-B de Baixo Perfil de ®-3,5x46m.m T10
22sap | beahan o Baas Joxdnve Versaock
r2adssop | baahan o Bade Joxdne Versack
raassnn | CaEtenge Batien Tanire Yesaok
22asee | hamiiso de Boauel Tondrvo Veralock
r2aasese | badhan e Bad Jodne Versack
maasron | Carsheo e o Tonire Vesaiock
293-35-10-C ggl:gzqsngn(:r_)I(_c:gve Versa de Baixo Perfil de
293-35-12-C gzr,ng182c>mTrgrz(r?8ve Versa de Baixo Perfil de
293.35-14-C gzrg%s;)mTrgrz(r?gve Versa de Barxo Perffl de
293-35-16-C ggl:ng1sngn(:r_>l<_c118ve Versa de Baixo Perfil de
293-35-18-C gzrg%sngrgrz(r?gve Versa de Baixo Perfil de
293-35-20-C ;Ztg?zsngrﬁr_ﬁgve Versa de Bafxo Perffl de
293.35-22-C ge:;r’g%szoancq)r_ﬁgve Versa de Bafxo Perffl de
293-35-24-C ggl:ngzsA?an(:r_ﬁgve Versa de Baixo Perfil de
293-35-26-C ggl:giuzsngrgr_ﬁgve Versa de Baixo Perfil de
293.35.28-C ggl:giuzsngrgr_ﬁgve Versa de Baixo Perfil de
293.35-30-C ggrg%sgmtﬁ??gve Versa de Bafxo Pen‘fl de
223-35-32-C g%fgiu;;mtgrﬁgve Versa de BanO F’el'ffl o - ~Pror’n(.)ver fixagéo Liga de
msssoc | padse Tondnevemadonaorerie | (N @) | miorcee | | manoonay
293-35-36-C Parafuso Torxdrive Versa de Baixo Perfil de ao 0sso
@3,5x36mm T10
293.35-38-C ggrg%sgmtﬁqggve Versa de Barxo Pen‘fl de
293-35-40-C ggrg?:gmtﬁqggve Versa de Baixo Perfil de
293-35-49-C ga:;r’giu;zomTrgr_ﬁgve Versa de Baixo Perfil de
993-35-44-C g%r’giu:fmTrgr_ﬁlgve Versa de Baixo Perfil de
993-35-46-C g%r’giu:é)mTrgr_ﬁlgve Versa de Baixo Perfil de
293.35-48-C gzlz?;(udfszgomTrgrﬁgve Versa de Bafxo Perffl de
993-35-50-C g%r’giu;ngrgr_ﬁlgve Versa de Baixo Perfil de
293-35-55-C g%r’giu;;mTrgr_ﬁlgve Versa de Baixo Perfil de
293-35-60-C ggl:gzjfssooanch?c:gve Versa de Bafxo Perffl de
293-35-65-C g%tgiugngrgr_ﬁlgve Versa de Baixo Perfil de
293-35.70-C Parafuso Torxdrive Versa de Baixo Perfil de

@3,5x70mm T10
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221-35-24-PVL Parafuso Porous Versalock @3,5x24,0mm m o - Promover fixagéo _Ligade
221-35-26-PVL | Parafuso Porous Versalock @3,5x26,0mm rigida realizando o Titanio 6AI 4V
blogueio da placa ao ASTM F136
221-35-28-PVL Parafuso Porous Versalock @&3,5x28,0mm 0ss0, com op¢ao de
221-35-30-PVL Parafuso Porous Versalock @3,5x30,0mm injecéo de cimento
221-35-32-PVL Parafuso Porous Versalock @3,5x32,0mm Osseo (esteril)
221-35-34-PVL Parafuso Porous Versalock @3,5x34,0mm
221-35-36-PVL Parafuso Porous Versalock @3,5x36,0mm
221-35-38-PVL Parafuso Porous Versalock @3,5x38,0mm
221-35-40-PVL Parafuso Porous Versalock @3,5x40,0mm
221-35-42-PVL Parafuso Porous Versalock @3,5x42,0mm
221-35-44-PVL Parafuso Porous Versalock @3,5x44,0mm
221-35-46-PVL Parafuso Porous Versalock @3,5x46,0mm
221-35-48-PVL Parafuso Porous Versalock @3,5x48,0mm
221-35-50-PVL Parafuso Porous Versalock @3,5x50,0mm
221-35-52-PVL Parafuso Porous Versalock @3,5x52,0mm
221-35-54-PVL Parafuso Porous Versalock @3,5x54,0mm
221-35-56-PVL Parafuso Porous Versalock @3,5x56,0mm
221-35-58-PVL Parafuso Porous Versalock @3,5x58,0mm
221-35-60-PVL Parafuso Porous Versalock @3,5x60,0mm
221-35-24-PVL-NS | Parafuso Porous Versalock @3,5x24,0mm m o ;iPir(;);rnrc;\;clairz zﬁzgég Titél;mi%aG(?fI "
221-35-26-PVL-NS | Parafuso Porous Versalock @3,5x26,0mm bl%queio da placa ao ASTM E136

221-35-28-PVL-NS

Parafuso Porous Versalock @3,5x28,0mm

221-35-30-PVL-NS

Parafuso Porous Versalock @3,5x30,0mm

221-35-32-PVL-NS

Parafuso Porous Versalock @3,5x32,0mm

221-35-34-PVL-NS

Parafuso Porous Versalock @3,5x34,0mm

221-35-36-PVL-NS

Parafuso Porous Versalock @3,5x36,0mm

221-35-38-PVL-NS

Parafuso Porous Versalock @3,5x38,0mm

221-35-40-PVL-NS

Parafuso Porous Versalock @3,5x40,0mm

221-35-42-PVL-NS

Parafuso Porous Versalock @3,5x42,0mm

221-35-44-PVL-NS

Parafuso Porous Versalock @3,5x44,0mm

221-35-46-PVL-NS

Parafuso Porous Versalock @3,5x46,0mm

221-35-48-PVL-NS

Parafuso Porous Versalock @3,5x48,0mm

221-35-50-PVL-NS

Parafuso Porous Versalock @3,5x50,0mm

221-35-52-PVL-NS

Parafuso Porous Versalock @3,5x52,0mm

221-35-54-PVL-NS

Parafuso Porous Versalock @3,5x54,0mm

221-35-56-PVL-NS

Parafuso Porous Versalock @3,5x56,0mm

221-35-58-PVL-NS

Parafuso Porous Versalock @3,5x58,0mm

221-35-60-PVL-NS

Parafuso Porous Versalock @3,5x60,0mm

0SS0, com opgao de
injecéo de cimento
0sseo
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2 Descrigao do principio fisico e fundamentos da tecnologia do produto para o

seu funcionamento, sua ag¢ao e fungao

2.1 Descrigao do principio fisico e fundamentos da tecnologia, aplicados para seu funcionamento e

sua agao

O Sistema Versalock Para Membros Superiores é um sistema de placas anatdmicas com furos de bloqueio
de angulo variavel para a fixagao, reconstrugéo, tratamento e estabilizacdo dos ossos e articulagbes do
membro superior (clavicula, escapula, umero, ulna proximal e radio proximal). O principio fisico é baseado
na fixagao rigida, simulando-se um fixador interno onde os parafusos possuem um perfil especifico de
rosca na sua cabega (Versalock), que ao ser fixado com o instrumental apropriado, possibilita ao cirurgiao
a fixagdo com angulo variavel de +15° no orificio rosqueado da placa, formando um cone imaginario,

conforme imagem 1 a seguir.

Imagem 1: llustragdo da variagéo do angulo no orificio da placa.

Esse sistema também possibilita a fixagdo n&o rigida com parafusos de cabega ndo rosqueada (Versa),

possibilitando a compresséao da fratura, quando o cirurgido assim desejar.

2.2 Indicagao de uso

O Sistema Versalock Para Membros Superiores € indicado para a fixagao, reconstrugao, tratamento e
estabilizagdo dos ossos e articulagdes do Ombro, Brago e Antebrago incluindo procedimentos cirurgicos
reconstrutivos causados por trauma ou osteotomia planejadas. O sistema pode ser usado em 0ssos

normais ou fragilizados para promover sua unido em casos de:

e Fraturas;

e Osteotomias;

e Reconstrugdes 0sseas;
e Tumores;

o Deformidades;

e Pseudoartrose.
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2.3 Composigao
Os implantes do Sistema Versalock Para Membros Superiores s&do fabricados com as seguintes matérias

primas:

Placas (conforme modelo identificado na tabela)
- Liga de Titanio Ti6Al4V conforme ASTM F136.

- Titanio Puro conforme ASTM F67.

Parafusos
- Liga de Titanio Ti6Al4V conforme ASTM F136.

2.4 Critérios para a sele¢ao do tamanho, formato e projeto associado ao éxito do procedimento

E de responsabilidade do cirurgido responsavel pelo procedimento a selecdo do tamanho do componente
implantavel mais apropriado para o uso, que deve ser feito com base no estudo radiolégico pré-operatério
e na correta indicagao de uso.

A selegdo correta do implante é extremamente importante, e esta relacionada ao sucesso da
osteossintese, devendo-se levar em consideragdo os aspectos biomecénicos, o tamanho e a forma da

estrutura 6ssea a ser tratada, que corresponde ao tamanho e ao modelo do implante selecionado.

3 Informagoes detalhadas das caracteristicas de todas as partes, acessorios e

materiais destinados a serem utilizados com o produto

3.1 Combinagoes admissiveis com outros materiais

Os materiais Titanio Puro e Liga de Titanio s&o altamente resistentes a corrosdo do meio fisioldgico.
Apesar disto, o produto ndo podera ser usado em conjunto com nenhum produto de outro fabricante, ou
qualquer produto metélico de diferente composicdo quimica, pois estas associagbes podem gerar
incompatibilidades quimicas (produzindo corrosdo galvanica e outras), fisica, bioldgica e funcional, fadiga
precoce e eventuais riscos ao paciente.

O produto s6 devera ser implantado com os instrumentais especificos da marca GMREeis, indicados para
essa finalidade.

Caso ocorra qualquer combinagéo indevida pelo cirurgiao, este sera o responsavel pelos riscos associados
a tal combinagéo.

A tabela 02 faz uma relagao das combinagdes possiveis das placas do Sistema Versalock para Membros

Superiores e os parafusos.
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Tabela 02 — Compatibilidade
CODIGO DESCRIGAO PARAFUSOS
343-10-04E Placa Versalock Clavicula Superior Medial Esquerda 04 Furos 3,5mm
343-10-04D Placa Versalock Clavicula Superior Medial Direita 04 Furos 3,5mm
343-10-06E Placa Versalock Clavicula Superior Medial Esquerda 06 Furos 3,5mm
343-10-06D Placa Versalock Clavicula Superior Medial Direita 06 Furos 3,5mm
343-10-08PE Placa Versalock Clavicula Superior Medial Pequena Esquerda 08 Furos 3,5mm
343-10-08PD Placa Versalock Clavicula Superior Medial Pequena Direita 08 Furos 3,5mm 223-3527-(A)-B
343-10-08ME Placa Versalock Clavicula Superior Medial Média Esquerda 08 Furos 3,5mm 223-3527-(L)-C
343-10-08MD Placa Versalock Clavicula Superior Medial Média Direita 08 Furos 3,5mm 223-35-(A)-B
343-10-08GE Placa Versalock Clavicula Superior Medial Grande Esquerda 08 Furos 3,5mm 223-35-(L)-C
343-10-08GD Placa Versalock Clavicula Superior Medial Grande Direita 08 Furos 3,5mm
343-10-10E Placa Versalock Clavicula Superior Medial Esquerda 10 Furos 3,5mm
343-10-10D Placa Versalock Clavicula Superior Medial Direita 10 Furos 3,5mm
343-10-12E Placa Versalock Clavicula Superior Medial Esquerda 12 Furos 3,5mm
343-10-12D Placa Versalock Clavicula Superior Medial Direita 12 Furos 3,5mm
343-20-12E Placa Versalock Clavicula Superior Lateral Com Aba Anterior Esquerda 12 Furos 2,7/3,5mm | 223-27-(L)-BP
343-20-12D Placa Versalock Clavicula Superior Lateral Com Aba Anterior Direita 12 Furos 2,7/3,5mm 223-27-(L)-C
343-20-14E Placa Versalock Clavicula Superior Lateral Com Aba Anterior Esquerda 14 Furos 2,7/3,5mm | 223-3527-(A)-B
343-20-14D Placa Versalock Clavicula Superior Lateral Com Aba Anterior Direita 14 Furos 2,7/3,5mm 223-3527-(L)-C
343-20-16E Placa Versalock Clavicula Superior Lateral Com Aba Anterior Esquerda 16 Furos 2,7/3,5mm | 223-35-(A)-B
343-20-16D Placa Versalock Clavicula Superior Lateral Com Aba Anterior Direita 16 Furos 2,7/3,5mm 223-35-(L)-C
343-21-12E Placa Versalock Clavicula Superior Lateral Esquerda 12 Furos 2,7/3,5mm 223-27-(L)-BP
343-21-12D Placa Versalock Clavicula Superior Lateral Direita 12 Furos 2,7/3,5mm 223-27-(L)-C
343-21-14E Placa Versalock Clavicula Superior Lateral Esquerda 14 Furos 2,7/3,5mm 223-3527-(A)-B
343-21-14D Placa Versalock Clavicula Superior Lateral Direita 14 Furos 2,7/3,5mm 223-3527-(L)-C
343-21-16E Placa Versalock Clavicula Superior Lateral Esquerda 16 Furos 2,7/3,5mm 223-35-(A)-B
343-21-16D Placa Versalock Clavicula Superior Lateral Direita 16 Furos 2,7/3,5mm 223-35-(L)-C
343-30-04 Placa Versalock Clavicula Antero Medial 04 Furos 3,5mm 223-3527-(A)-B
343-30-06 Placa Versalock Clavicula Antero Medial 06 Furos 3,5mm 332222(1)%) c
343-30-08 Placa Versalock Clavicula Antero Medial 08 Furos 3,5mm 223-35-(L)-C
343-40-06 Placa Versalock Clavicula Antero Lateral 06 Furos 2,7/3,5mm 223-27-(L)-BP
343-40-08 Placa Versalock Clavicula Antero Lateral 08 Furos 2,7/3,5mm 223-27-(L)-C
343-40-09 Placa Versalock Clavicula %\ntero Lateral 09 Furos 2,7/3,5mm ggg:ggg;:gﬁ)):g
343-40-10 Placa Versalock Clavicula Antero Lateral 10 Furos 2,7/3,5mm 223-35-(A)-B
343-40-11 Placa Versalock Clavicula Antero Lateral 11 Furos 2,7/3,5mm 223-35-(L)-C

343-50-08D-09

Placa Versalock Gancho 9,0mm de Clavicula Direita 08 Furos 2,7/3,5mm

343-50-08D-12

Placa Versalock Gancho 12,0mm de Clavicula Direita 08 Furos 2,7/3,5mm

343-50-08D-15

Placa Versalock Gancho 15,0mm de Clavicula Direita 08 Furos 2,7/3,5mm

343-50-08E-09

Placa Versalock Gancho 9,0mm de Clavicula Esquerda 08 Furos 2,7/3,5mm

343-50-08E-12

Placa Versalock Gancho 12,0mm de Clavicula Esquerda 08 Furos 2,7/3,5mm

343-50-08E-15

Placa Versalock Gancho 15,0mm de Clavicula Esquerda 08 Furos 2,7/3,5mm

343-50-09D-09

Placa Versalock Gancho 9,0mm de Clavicula Direita 09 Furos 2,7/3,5mm

343-50-09D-12

Placa Versalock Gancho 12,0mm de Clavicula Direita 09 Furos 2,7/3,5mm

343-50-09D-15

Placa Versalock Gancho 15,0mm de Clavicula Direita 09 Furos 2,7/3,5mm

343-50-09E-09

Placa Versalock Gancho 9,0mm de Clavicula Esquerda 09 Furos 2,7/3,5mm

343-50-09E-12

Placa Versalock Gancho 12,0mm de Clavicula Esquerda 09 Furos 2,7/3,5mm

343-50-09E-15

Placa Versalock Gancho 15,0mm de Clavicula Esquerda 09 Furos 2,7/3,5mm

343-50-11D-09

Placa Versalock Gancho 9,0mm de Clavicula Direita 11 Furos 2,7/3,5mm

343-50-11D-12

Placa Versalock Gancho 12,0mm de Clavicula Direita 11 Furos 2,7/3,5mm

343-50-11D-15

Placa Versalock Gancho 15,0mm de Clavicula Direita 11 Furos 2,7/3,5mm

343-50-11E-09

Placa Versalock Gancho 9,0mm de Clavicula Esquerda 11 Furos 2,7/3,5mm

343-50-11E-12

Placa Versalock Gancho 12,0mm de Clavicula Esquerda 11 Furos 2,7/3,5mm

343-50-11E-15

Placa Versalock Gancho 15,0mm de Clavicula Esquerda 11 Furos 2,7/3,5mm

343-50-13D-09

Placa Versalock Gancho 9,0mm de Clavicula Direita 13 Furos 2,7/3,5mm

343-50-13D-12

Placa Versalock Gancho 12,0mm de Clavicula Direita 13 Furos 2,7/3,5mm

343-50-13D-15

Placa Versalock Gancho 15,0mm de Clavicula Direita 13 Furos 2,7/3,5mm

343-50-13E-09

Placa Versalock Gancho 9,0mm de Clavicula Esquerda 13 Furos 2,7/3,5mm

343-50-13E-12

Placa Versalock Gancho 12,0mm de Clavicula Esquerda 13 Furos 2,7/3,5mm

343-50-13E-15

Placa Versalock Gancho 15,0mm de Clavicula Esquerda 13 Furos 2,7/3,5mm

223-27-(L)-BP
223-27-(L)-C
223-3527-(A)-B
223-3527-(L)-C
223-35-(A)-B
223-35-(L)-C

343-50-BT-05D-09

Placa Versalock Botdo Gancho 9,0mm de Clavicula Direita 05 Furos 2,7mm
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Placa Versalock Botdo Gancho 12,0mm de Clavicula Direita 05 Furos 2,7mm 223-27-(L)-C

343-50-BT-05D-15

Placa Versalock Botdo Gancho 15,0mm de Clavicula Direita 05 Furos 2,7mm

343-50-BT-05E-09

Placa Versalock Botdo Gancho 9,0mm de Clavicula Esquerda 05 Furos 2,7mm

343-50-BT-05E-12

Placa Versalock Botdo Gancho 12,0mm de Clavicula Esquerda 05 Furos 2,7mm

343-50-BT-05E-15

Placa Versalock Botdo Gancho 15,0mm de Clavicula Esquerda 05 Furos 2,7mm

343-100-03 Placa Versalock Proximal de l:Jmero 03 Furos 3,5mm 223-3527-(A)-B
343-100-05 Placa Versalock Proximal de Umero 05 Furos 3,5mm 223-3527-(L)-C
343-100-07 Placa Versalock Proximal de Umero 07 Furos 3,5mm 223-35-(A)-B
343-100-09 Placa Versalock Proximal de Umero 09 Furos 3,5mm 223-35-(L)-C
343-100-11 Placa Versalock Proximal de Umero 11 Furos 3,5mm 221-35-(L)-PVL
343-100-13 Placa Versalock Proximal de Umero 13 Furos 3,5mm 221-35-(L)-PVL-NS
343-110-08E Placa Versalock Distal de l:Jmero Medial Esquerda 08 Furos 2,7/3,5mm 223-27-(L)-BP
343-110-08D Placa Versalock Distal de l,Jmero Medial Direita 08 Furos 2,7/3,5mm 223-27-(L)-C
343-110-09E Placa Versalock Distal de Umero Medial Esquerda 09 Furos 2,7/3,5mm 223-3527-(A)-B
343-110-09D Placa Versalock Distal de Umero Medial Direita 09 Furos 2,7/3,5mm 223-3527-(L)-C
343-110-12E Placa Versalock Distal de Umero Medial Esquerda 12 Furos 2,7/3,5mm 223-35-(A)-B
343-110-12D Placa Versalock Distal de Umero Medial Direita 12 Furos 2,7/3,5mm 223-35-(L)-C
343-120-08E Placa Versalock Distal de Umero Lateral Esquerda 08 Furos 2,7/3,5mm 223-27-(L)-BP
343-120-08D Placa Versalock Distal de l.:Jmero Lateral Direita 08 Furos 2,7/3,5mm 223-27-(L)-C
343-120-09E Placa Versalock Distal de Umero Lateral Esquerda 09 Furos 2,7/3,5mm 223-3527-(A)-B
343-120-09D Placa Versalock Distal de Umero Lateral Direita 09 Furos 2,7/3,5mm 223-3527-(L)-C
343-120-12E Placa Versalock Distal de Umero Lateral Esquerda 12 Furos 2,7/3,5mm 223-35-(A)-B
343-120-12D Placa Versalock Distal de Umero Lateral Direita 12 Furos 2,7/3,5mm 223-35-(L)-C
343-130-13E Placa Versalock Distal de Umero Posterolateral Com Aba Esquerda 13 Furos 2,7/3,5mm
343-130-13D Placa Versalock Distal de Umero Posterolateral Com Aba Direita 13 Furos 2,7/3,5mm ggg_g_?ﬂ;_gp
343-130-14E Placa Versalock Distal de Umero Posterolateral Com Aba Esquerda 14 Furos 2,7/3,5mm 223-3527-(A)-B
343-130-14D Placa Versalock Distal de Umero Posterolateral Com Aba Direita 14 Furos 2,7/3,5mm 223-3527-(L)-C
343-130-16E Placa Versalock Distal de Umero Posterolateral Com Aba Esquerda 16 Furos 2,7/3,5mm ggggg&)g
343-130-16D Placa Versalock Distal de Umero Posterolateral Com Aba Direita 16 Furos 2,7/3,5mm
343-200-10 Placa Versalock Para Cabeca de Radio 10 Furos 2,0mm
343-200-16 Placa Versalock Para Cabeca de Radio 16 Furos 2,0mm 308-20-(XX)-B
343-200-26 Placa Versalock Para Cabega de Radio 26 Furos 2,0mm 308-20-(XX)-C
343-210-11 Placa Versalock Para Colo de Radio 11 Furos 2,0mm
343-220-06 Placa Versalock Tensionadora do Olécrano 06 Furos 2,7mm 223-27-(L)-BP

’ 223-27-(L)-C
343-230-06 Placa Versalock de Olécrano 06 Furos 2,7mm
343-230-06E Placa Versalock de Olécrano Esquerda 06 Furos 2,7mm
343-230-06D Placa Versalock de Olécrano Direita 06 Furos 2,7mm 223-27-(L)-BP
343-230-08 Placa Versalock de Olécrano 08 Furos 2,7mm 223-27-(L)-C
343-230-08E Placa Versalock de Olécrano Esquerda 08 Furos 2,7mm
343-230-08D Placa Versalock de Olécrano Direita 08 Furos 2,7mm
343-240-03E Placa Versalock de Olécrano Versatile Esquerda 03 Furos 2,7/3,5 mm
343-240-03D Placa Versalock de Olécrano Versatile Direita 03 Furos 2,7/3,5 mm
343-240-04E Placa Versalock de Olécrano Versatile Esquerda 04 Furos 2,7/3,5 mm
343-240-04D Placa Versalock de Olécrano Versatile Direita 04 Furos 2,7/3,5 mm
343-240-05E Placa Versalock de Olécrano Versatile Esquerda 05 Furos 2,7/3,5 mm
343-240-05D Placa Versalock de Olécrano Versatile Direita 05 Furos 2,7/3,5 mm ggg'g'(::)'gp
343-240-06E Placa Versalock de Olécrano Versatile Esquerda 06 Furos 2,7/3,5 mm 223:35_2(7-)(_A)-B
343-240-06D Placa Versalock de Olécrano Versatile Direita 06 Furos 2,7/3,5 mm 223-3527-(L)-C
343-240-07E Placa Versalock de Olécrano Versatile Esquerda 07 Furos 2,7/3,5 mm ggg'gg'gf‘;'g
343-240-07D Placa Versalock de Olécrano Versatile Direita 07 Furos 2,7/3,5 mm
343-240-08E Placa Versalock de Olécrano Versatile Esquerda 08 Furos 2,7/3,5 mm
343-240-08D Placa Versalock de Olécrano Versatile Direita 08 Furos 2,7/3,5 mm
343-240-09E Placa Versalock de Olécrano Versatile Esquerda 09 Furos 2,7/3,5 mm
343-240-09D Placa Versalock de Olécrano Versatile Direita 09 Furos 2,7/3,5 mm
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343-240-10E Placa Versalock de Olécrano Versatile Esquerda 10 Furos 2,7/3,5 mm
343-240-10D Placa Versalock de Olécrano Versatile Direita 10 Furos 2,7/3,5 mm
343-240-11E Placa Versalock de Olécrano Versatile Esquerda 11 Furos 2,7/3,5 mm
343-240-11D Placa Versalock de Olécrano Versalite Direita 11 Furos 2,7/3,5 mm
343-240-12E Placa Versalock de Olécrano Versatile Esquerda 12 Furos 2,7/3,5 mm
343-240-12D Placa Versalock de Olécrano Versatile Direita 12 Furos 2,7/3,5 mm
343-300-03 Placa Versalock Versatile 03 Furos 3,5mm
343-300-04 Placa Versalock Versatile 04 Furos 3,5mm 223-3527-(A)-B
343-300-05 Placa Versalock Versatile 05 Furos 3,5mm 223-3527-(L)-C
343-300-06 Placa Versalock Versatile 06 Furos 3,5mm 223-35-(A)-B
343-300-07 Placa Versalock Versatile 07 Furos 3,5mm 223-35-(L)-C
343-300-08 Placa Versalock Versatile 08 Furos 3,5mm
343-310-05E Placa Versalock de Escapula Borda Medial e Espinha Escapular Esquerda 05 Furos 3,5mm 223-3527-(A)-B
343-310-05D Placa Versalock de Escapula Borda Medial e Espinha Escapular Direita 05 Furos 3,5mm 223-3527-(L)-C
343-310-07E Placa Versalock de Escapula Borda Medial e Espinha Escapular Esquerda 07 Furos 3,5mm 223-35-(A)-B
343-310-07D Placa Versalock de Escapula Borda Medial e Espinha Escapular Direita 07 Furos 3,5mm 223-35-(L)-C
343-311-05E Placa Versalock de Escapula Borda Medial Esquerda 05 Furos 3,5mm 223-3527-(A)-B
343-311-05D Placa Versalock de Escapula Borda Medial Direita 05 Furos 3,5mm 223-3527-(L)-C
343-311-06E Placa Versalock de Escapula Borda Medial Esquerda 06 Furos 3,5mm 223-35-(A)-B
343-311-06D Placa Versalock de Escapula Borda Medial Direita 06 Furos 3,5mm 223-35-(L)-C
343-320-05E Placa Versalock de Escapula Borda Lateral Esquerda 05 Furos 3,5mm
343-320-05D Placa Versalock de Escapula Borda Lateral Direita 05 Furos 3,5mm
- 223-3527-(A)-B
343-320-06E Placa Versalock de Escapula Borda Lateral Esquerda 06 Furos 3,5mm 223-3527-(L)-C
343-320-06D Placa Versalock de Escapula Borda Lateral Direita 06 Furos 3,5mm 223-35-(A)-B
343-320-07E Placa Versalock de Escapula Borda Lateral Esquerda 07 Furos 3,5mm 223-35(L)-C
343-320-07D Placa Versalock de Escapula Borda Lateral Direita 07 Furos 3,5mm
343-330-06E Placa Versalock de Escapula Acromio Escapular Esquerda 06 Furos 3,5mm
343-330-06D Placa Versalock de Escapula Acrémio Escapular Direita 06 Furos 3,5mm ggg:ggg;:gﬁ)):g
343-330-07E Placa Versalock de Escapula Acrémio Escapular Esquerda 07 Furos 3,5mm 223-35-(A)-B
343-330-07D Placa Versalock de Escapula Acrémio Escapular Direita 07 Furos 3,5mm 223-35(L)1C
343-340-04E Placa Versalock de Glenoide Intra-articular Esquerda 04 Furos 3,5mm gggggg;(ﬁ;g
343-340-04D Placa Versalock de Glenoide Intra-articular Direita 04 Furos 3,5mm 223-35-(A)-B
223-35-(1)-C

3.2 Componentes ancilares necessarios a implantag¢ao do produto
Os parafusos listados na tabela 03 sdo componentes ancilares (NAO OBJETO DESTE REGISTRO) da
marca GMReis e fazem parte do Registro Anvisa n® 10247700109 e 10247700111.

Estes parafusos podem ser utilizados na fixagdo das placas, e devem ser adquiridos separadamente.

Tabela 03: Componentes Ancilares pertencentes ao registro ANVISA n° 10247700111

CcODIGO DESCRICAO IMAGEM INDICAGAO DE USO MATERIA-PRIMA
Mini Parafuso Versalock Torxdrive T6
308-20-06-B @2,0x6,0mm
308-20-07-B Mini Parafuso Versalock Torxdrive T6
@2,0x7,0mm P fixacs
308.20-08.B Mini Parafuso Versalock Torxdrive T6 -rigir((i):;v;irzall)r(l?oa(o) Lina de Titanio Al 4V
-20-08- iga de Titanio
Q?,QxS,Omm . m ‘ blogueio da placa ao ASTM F136
308-20-09-B Mini Parafuso Versalock Torxdrive T6 0550
22,0x9,0mm
Mini Parafuso Versalock Torxdrive T6
308-20-10-B 22,0x10,0mm
308-20-11-B Mini Parafuso Versalock Torxdrive T6
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@2,0x11,0mm
308-20-12-B glznl)zza(f;::r?] Versalock Torxdrive T6
308-20-13-B I\thzmos‘?;a(f;::; Versalock Torxdrive T6
308-20-14-B glznlozf;agﬁ; Versalock Torxdrive T6
308-20-16-B I\thznl)zfgaéﬁ; Versalock Torxdrive T6
308-20-18-B I\thznl)z?ga(f)ﬁr?] Versalock Torxdrive T6
308-20-20-B I\thzm()s;(;ag::r?] Versalock Torxdrive T6
308-20-21-B glznloz;:ag::; Versalock Torxdrive T6
308-20-22-B glznloi;;aél::; Versalock Torxdrive T6
308-20-23-B “lelzmoi;:;a(f)l::; Versalock Torxdrive T6
308-20-24-B glznloz;agrl:; Versalock Torxdrive T6
Componentes Ancilares pertencentes ao registro ANVISA n° 10247700109
308-20-12-C glan()Zf;aéL::r?] Versa Torxdrive Tl
308-20-13-C g;higﬁ Versa Torxdrive Tl
308-20-14-C glznloz?;ag::; Versa Torxdrive Tl
308-20-15-C glznloz:;agrj:; Versa Torxdrive Tl
308-20-16-C glznlc)s?ga;l::rc:] Versa Torxdrive Tl
308-20-17-C glzmos?;a;t::rc; Versa Torxdrive Tl R
082018C | p o @ | e piacs | ASTM P
308-20-19-C glznloz:gagrj:; Versa Torxdrive TI 2 0550
308-20-20-C glznlc)sgga;l::rc:] Versa Torxdrive Tl
308-20-21-C '\é'lzn’loz;?g::; Versa Torxdrive Tl
308-20-22-C glznlozza;agt:r?] Versa Torxdrive Tl
308-20-23-C glznlozza;agt:r?] Versa Torxdrive Tl
308-20-24-C Mini Parafuso Versa Torxdrive Tl

@2,0x24,0mm

3.3 Acessorios

O produto n&o possui acessorios.
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3.4 Componentes nao-implantaveis

Para a colocagao dos implantes deste registro, deve-se utilizar os produtos da marca GMReis descritos na

tabela 04, esses componentes n&o sao objeto desse registro.

Tabela 4: Componentes ndao implantaveis - Instrumentais

Caodigo Descrigao Codigo Descrigao

106-03 Fio guia @1,0x127,0mm 169-154 Medidor de profundidade 10-60mm
223-316 Fio guia &1,6x130,0mm sem rosca 308-537 Chave de parafuso T6

172-17 Fio guia @2,0x150,0mm 223-308 Ponta de chave hexalobular T7
308-512 Guia de broca reto e poliaxial 2.0mm 223-500 Ponta de chave torxdrive T10

180-19 Guia de broca poliaxial @2,0mm 900-250 Cabo reto com engate rapido

223-355 (C(;)‘ji)aed;oﬁ;f(;ﬁ a“%‘i)\/ersa'“k @2,0reto | 944 309 Cabo com limitador de torque 0,8Nm
180-27 Guia de broca reto @2,0mm 900-330 Cabo com limitador de torque 1,3Nm
223-370 glgi;n?e broca reto @2,5mm Versalock 223-301 Pinga de reducéo 6ssea pequena
223-350 (Cé)tji)aed;ori):))(;e; (d;%l?) Versalock 2,5 reto 223-302 Pinca de redugéo dssea pequena angulada
169-150 gg'g e broca duplo interfragmentario | 900.103 | Pinga de redugéo percutanea 95,0mm
308-512-75 Broca @1,6x25,0x75,0mm 223-315 Erina pequena

169-403 Broca @2,0x40,0x110,0mm 223-304 Retrator de Hohmann pequeno 1,7mm
180-68 Broca @2,0x40,0x110,0mm 223-75 Retrator de Hohmann Médio

169-155 Broca ©@2,5x200,0mm 900-153 Separador de Hohmann 6,0mm
223-364 Broca @2,7x30,0x150,0mm 223-309 Periéstomo médio 6,0mm

169-153 Broca ©@3,5x192,0mm 223-313 Extrator de parafusos T7

293.312 Medidor de profundidade pequeno

10,0mm a 40,0mm

4 Instrucao para o uso correto do produto e indicagao de capacitagao

4.1 Instrugao para o uso correto

- Realizar uma avaliagao radioldgica e clinica pré-operatéria para sele¢gao do produto mais apropriado;

- Realizar o planejamento cirurgico;

- Posicionar o paciente e realizar a incisdo e acesso conforme planejamento;

- Confirmar qual a placa mais adequada as necessidades do paciente, considerando modelo (morfologia)

e dimensobes, para melhor aplicacdo a regido tratada;

- Reduzir o fragmento ésseo, colocar a placa e manté-la fixa com pingas auxiliadoras de redugao;
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Colocar o guia poliaxial de broca nos orificios nos quais sera feita a fixagdo com bloqueio e passar a
broca correspondente, no angulo desejado. Quando n&o houver necessidade de fixagdo bloqueada,

utilizar o guia e a broca correspondente;

- Retirar o guia de broca e realizar a medida do comprimento do parafuso com o medidor de

profundidade;
- Fixar o parafuso utilizando a ponta da chave com limitador de torque, quando aplicavel;
- Retirar as pingas auxiliadoras de redugéo;
- Realizar a avaliagao radioldgica para checagem do posicionamento da placa e dos parafusos;

- Realizar o fechamento das incisdes cirdrgicas em seus diversos planos, a colocagdo de curativos

especiais e a protegdo do segmento operado com talas, gessos ou outro tipo de ortese.

O tempo durante o qual esses cuidados devem ser mantidos dependem de caracteristicas especificas de
cada procedimento e devem ser cuidadosamente delineados pelo cirurgido responsavel. Da mesma forma,
os cuidados poés-operatérios e a reabilitagdo dependerdo de variaveis inidmeras que nao se pode delinear

neste documento e que sao de absoluta responsabilidade da equipe multidisciplinar que cuida do paciente.

4.2 Indicagao de capacitagao

Somente cirurgides habilitados e capacitados em procedimentos de osteossintese devem manipular este
produto.

O cirurgido devera estar ciente de todas as recomendagdes descritas nas “instru¢cdes de uso” do produto e

demais informacgdes descritas no rétulo.

5 Precaugoes, restricoes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimento
sobre o uso do produto

5.1 Instrugdes para o paciente

O paciente deve ser advertido pelo cirurgido responsavel sobre os limites de suas atividades iniciais e
sobre a sua reabilitagédo a fim de proteger a cirurgia realizada.

E responsabilidade do cirurgido responsavel fazer as recomendagdes pds-operatérias, acompanhamentos
e evolugao clinica do paciente.

O paciente deve ser informado que apesar das matérias-primas utilizadas para a fabricacdo do Sistema
Versalock Para Membros Superiores serem reconhecidamente biocompativeis, podem ocorrer outros

efeitos secundarios ou reagdes adversas em pacientes mais sensiveis.

5.2 Informagoes adicionais sobre o procedimento antes da utilizagao do produto

Ao abrir a embalagem, verificar o estado superficial do produto quanto a deformagdes, manchas,
arranhdes ou qualquer outro tipo de alteragdo superficial ou defeito; em seguida, encaminhar o produto
para a limpeza, desinfecgéo e esterilizagado, seguindo as recomendacgdes indicadas nos itens 6.4 e 6.5.

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

local ou ainda conforme instru¢ées da Comisséo de Controle de Infecgdo Hospitalar - CCIH.
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5.3 Restri¢goes de carga ao produto

O Sistema Versalock Para Membros Superiores € indicado para a fixagdo, reconstrugao, tratamento e
estabilizagdo dos ossos e articulagbes do membro superior (clavicula, escapula, umero, ulna proximal e
radio proximal) incluindo procedimentos cirurgicos reconstrutivos causados por trauma ou osteotomia
planejadas. Sobrecargas exercidas durante a manipulagdo do produto, como por exemplo, excesso de
forca tragdo, comprometem as caracteristicas mecanicas do produto, podendo levar a ruptura durante o

procedimento cirurgico.

5.4 Limite de conformacao (modelagem)

As placas do Sistema Versalock para Membros Superiores possuem perfil anatdmico a regido indicada.

Se necessario, pequenas conformagdes de raio leve sido aceitas, atentando-se para um limite de
aproximadamente 30° e nao realizar dobras repetidamente em regides opostas nem sobre os furos

bloqueados.

5.5 Adverténcia associada ao caso de queda de algum componente
Caso o produto sofra queda, ndo devera ser usado e devera ser inutilizado e descartado conforme

procedimento de inutilizagdo e descarte.

5.6 Procedimento relacionado ao descarte que assegure a inutilizagdo do produto

Os implantes que por alguma razdo nao foram utilizados durante o ato cirdrgico e tiveram a embalagem
aberta, ou sofreram danos e/ou quedas ndo podem ser reutilizados e/ou reesterilizados, devendo ser
descartados no proprio hospital conforme o procedimento médico-hospitalar e/ou legislagao local ou ainda
conforme instrugdes da Comissao de Controle de Infecgao Hospitalar - CCIH.

Os métodos e procedimentos de descarte do produto médico devem assegurar a completa
descaracterizagcdo dele, impedindo qualquer possibilidade de sua reutilizacdo. A descaracterizagdo do
produto médico é de inteira responsabilidade da instituicdo hospitalar, assim como, os métodos e
procedimentos de descarte utilizados.

Recomenda-se que sejam deformados com moldadores ou retorcedores até estar claramente identificado
que o produto esta imprdprio para o seu uso, assegurando que o produto ndo possa ser utilizado ou

indevidamente reaproveitado.

5.7 Fatores que podem levar o implante a uma possivel quebra, soltura ou migragdo que devem
ser informados ao paciente
A seguir sao listados os principais fatores que, sozinhos ou associados, podem levar o implante a uma
falha (quebra, soltura ou migragéo) precoce:
Fatores que alteram a velocidade de recuperacéo do tecido (cicatrizagdo):
e Inobservancia das recomendagdes pds-operatérias e instrugées de uso;

e Disfungdes metabdlicas;
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e Diabetes;
e Tabagismo;
e Pacientes que fizeram ou fazem uso de esteroides anabolizantes;

e Escolha inadequada do implante.

5.8 Contraindicagées
Pacientes portadores de algum quadro clinico ou condigdo descrita a seguir ndo deverao ser submetidos a
procedimentos nos quais sejam utilizados implantes do Sistema Versalock Para Membros Superiores
¢ Infecgdo ativa ou histérico de infecgado recente dos tecidos ésseos ou partes moles locais;
¢ Doencas osteometabolicas que causem fragilidade ou reducido da massa 6ssea;
e Massa 6ssea insuficiente ou de baixa qualidade;
e Vascularizagdo inadequada no local de colocagdao do implante que possa comprometer o
adequado suprimento sanguineo no local de implantagao;
e Pacientes com implantes colocados anteriormente que possam comprometer a implantacdo e/ou
interferir com o produto;
¢ Doencgas mentais;
e Abuso de drogas e alcoolismo;
e Febre;
e Gravidez;
e Alergia e/ou sensibilidade a metais;
e Pacientes sem condigbes de seguir as recomendagdes médicas e da equipe de saiude em

qualquer um dos tempos de seu tratamento.

e O exame de RM é contraindicado para paciente com um implante “Condicional para RM”, se uma
das condigbes especificas apresentadas na rotulagem, assim como no item “Precaugdes a adotar

referentes a exposigdo a campos magnéticos”, nao forem cumpridas.

5.9 Efeitos Secundarios ou Colaterais Indesejaveis
o Lesoes cutdneas superficies ou profundas, infecgéo;
o Deformacgéo, flexdo ou ruptura de placa;
o Afrouxamento de parafusos;
¢ Nao uniao, ndo consolidagao 6ssea, pseudoartrose;
e Retardo na consolidacao 6ssea;
e Osteonecrose;
¢ Neuropatia ulnar, neuropatia radial, depressao sensorial, dorméncia;

e Ossificagéo heterotrofica.
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6 Rastreabilidade, forma de apresentagao, esterilizacao, armazenamento,
manuseio e transporte

6.1 Marcagao
Os componentes implantaveis sao identificados através de marcacdo a laser com as seguintes
informacgdes:

e Logotipo da marca GMReis.

e (Caddigo do produto;

e Lote do produto.

6.2 Procedimento de rastreabilidade do produto
A identificacdo e rastreabilidade do produto é assegurada através de um conjunto de 05 etiquetas
adesivas, conforme imagem 2, fornecidas na embalagem junto com a guia de acesso a Instru¢ao de Uso e
o produto, trazendo informagdes sobre o produto, como: nome, modelo, codigo, lote, registro do produto e
identificacdo do fabricante. Desta forma é possivel fazer o caminho reverso e atingir a produgéo, matéria-
prima, fornecedores e demais itens de controle de qualidade estabelecidos no Sistema de Gestdo 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 documentagéo fiscal que gera a cobranga a fonte pagadora;

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

distribuicao);

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

AUT. MS, 1.02.447.0
CNPJ: 60040599/0001-19
|.E.: 244 342 283.119

* \ Raz#io Social: G.M.DOS REIS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Avenida Pierre Simon de Laplace, 600 - Quadra F - Lote 3 - Ot9677 -
Technopark - Campinas - SP - Brasil - CEP 13069- 320

ampi
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
Caédigo / Code: XXXXX

Lote / Lot: XXXXX

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

Imagem 2: Etiqueta de rastreabilidade

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

uma das etiquetas adesivas de rastreabilidade.
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6.3 Forma de apresentagdo do produto médico

Os componentes implantaveis, com excegdo da familia de parafusos de cédigo 221-35-(XX)-PVL, sao
fornecidos nao estéreis, devidamente identificados, isto €, marcados a laser com seu cédigo, numero de
lote e logomarca da GMReis.

Tem como forma de apresentagdo comercial o acondicionamento unitario em embalagens plasticas
individuais, imagem 3, devidamente rotuladas no verso, onde os componentes sdo fornecidos
separadamente.

Acompanham o produto: 5 etiquetas de rastreabilidade e um guia de acesso as instrugdes de uso do

produto, conforme imagem 5.

\ =
\ B e i
1! —
.

Imagem 3: Imagem ilustrativa do acondicionamento n&o-estéril

A familia de parafusos de codigo 221-35-(XX)-PVL, sédo fornecidos estéreis, e sdo acondicionados em uma
embalagem tipo blister, constituindo a embalagem primaria. A embalagem primaria é acondicionada em
papel grau cirargico, com rétulo e um Indicador Sensitivo de Esterilizagdo por ETO, constituindo a
embalagem secundéria. O produto é entdo acondicionado em uma caixa de papel, plastificada, impressa,
que recebe um selo com um Indicador Sensitivo de Esterilizagdo por ETO, rétulo e lacre adesivo de
segurancga, constituindo a embalagem terciaria. Finalmente, a caixa de papel é envolvida por um filme
poliolefinico, termoencolhivel constituindo a embalagem quaternaria do produto. Acompanham o produto: 5
etiquetas de rastreabilidade e um manual de como o usuario pode obter as Instru¢gdes de Uso do produto,
por meio do formato ndo impresso, sem custo adicional, inclusive de envio. Essas informagdes estao
compatibilizadas na rotulagem do produto.

Os produtos sao fornecidos estéreis, sendo esterilizados por 6xido de etileno, conforme 1ISO 11135:2014 -
Sterilization of health-care products — Ethylene oxide — Requirements for the development, validation and
routine control of a sterilization process for medical devices” e deve ser mantido em sua embalagem

original até o momento do seu uso.

Imagem 4: Imagem ilustrativa do acondicionamento estéril
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PORTUGUES (PT)

ENGLISH (EN)

ESPANOL (ES)

A Instrugdo de Uso para este produto
esta disponivel no website
www.gmreis.com br/produtos/IFU
(formato ndo impresso) e sempre
estara de acordo com a Ultima vers&o
vigente, aprovada pela Anvisa

The instruction for USE (IFU) for this product
is available on the website:
www gmreis.com br/produtos/FU
(printed format) and will always be in
accordance with the latest version, approved
by Anvisa

La instrucién de Uso para esto producto
esta disponible em el sitio web:
www gmreis.com br/produtos/FU
(formato impreso) y siempre sera com
arreglo a la (ltima version em vigor.
aprobado por la Anvisa

GMREIs

Qualidade para Vida

@

Mo campo busca, procure pelo n® do
Registro Anvisa do Produto ou nome
comercial, descrito no rétulo, na
embalagem do produto. Para
visualizac&o do documento & preciso
ter o Adobe Reader. Obtenha
gratiutamente no website acima.

In the search field, look for ANVISA
registration number or commercial name,
described on label in the product packaging.
In order to view the document, you must
have Adobe Reader, which can be
downloaded for free from the website above.

En el campo de blsqueda, busque por
el nimero Registro ANVISA del
producto o nombre comercial, descrito
en la etiqueta del envase de producto.
Para visualizar el documento es
necessario tener el Adobe Reader.
Reciba gratis em el sitio web arriba.

Caso necessite receber uma versdo
impressa da IU, sem custo adicional,
inclusive de envio, solicite
gratuitamente pelo e-mail:
sac@gmreis.com.br ou pelo telefone
disponivel na rotulagem

If you need a printed copy at no extra cost,
including shipping, please contact the e-mail:
sac@gmreis.com.br or phone number
available on labeling

Caso necesite recibir una versién
impresa de IFU, sin costo adicioanal,
incluyendo el envio, solicite gratis por el
correo electronico: sac@gmreis com br
o teléfono disponible em el etiqguetad

PT - Guia para acesso das
Instrugdes de Uso GMReis (IFU)

EN - GMReis instructions for Use
(IFU) access guide

ES - Guia para aceder a las
instruciones de uso (IFU)

IFUGMREIS - Rev.01

Imagem 5: Guia para acesso das Instru¢des de Uso

6.4 Limpeza e desinfec¢ao dos produtos fornecidos nao estéreis

O produto é fornecido limpo e nao estéril, devendo ser limpo e desinfectado antes da esterilizagao para
garantir que nao exista risco ao paciente quanto a transmissdo de agentes infecciosos e outros residuos
que possam se tornar téxicos. Essa etapa podera ser realizada através do método que o hospital achar
mais conveniente e seguro respeitando as normas técnicas e normas vigentes da ANVISA e Ministério da
Saude.

A GMReis recomenda que os produtos sejam limpos e desinfectados pelo seguinte método:

e Limpeza

A.

instrugbes do rotulo utilizando agua potavel aquecida entre 35°C e 65°C na concentragdo de 4 mL de

Preparar uma solugéo de detergente enzimatico (tipo Prolystica® Steris) de acordo com as

detergente por litro de agua (4 mL/1L).

B. Em uma pia, enxaguar os dispositivos em agua corrente para remover o excesso de ATS.

C. Imergir os dispositivos na solu¢cdo de detergente enzimético preparada, por, no minimo, 10
minutos.

D. Em seguida, com uma escova embebida numa solu¢cédo de detergente neutro, esfregar os

dispositivos (concentragdo de 5% de detergente neutro - 50 mL de detergente para cada litro d’agua)
utilizando agua potavel aquecida entre 35°C e 65°C.
E.
F.

em local seco e protegido.

Enxaguar e repetir a operagéo se necessario;

Por fim, lavar com agua corrente e secar os dispositivos médicos com papel absorvente

o Desinfecgao
A.

minutos (preparar 29,6 mL de desinfetante para 3,78 L de agua potavel).

Imergir os dispositivos em solugao desinfetante (tipo Vest Syde SQ) em recipientes, por 10

VERSAILOCK MEMBROS SUPERIORES — Rev. 00 — 31/07/2025




~ VERSALOCK
\ INSTRUGCAO DE USO MEMBROS
&' GVIREIs
Qualidade para Vida Sistema Versalock para Membros Superiores Folha: | 26 de 31
B. Enxaguar os dispositivos com agua potavel corrente.
C. Com o auxilio de um papel absorvente, secar dispositivos.

N&o utilize agentes de limpeza agressivos, tais como acidos minerais fortes (sulfurico, nitrico, etc.) e ndo
utilize escovas de metal, polidores ou produtos abrasivos que possam danificar a superficie do material.
Apos a limpeza e desinfecgdo o material devera ser acondicionado em estojos ou bandejas de modo a

prevenir danos a camada superficial.

6.5 Método de esterilizagao

Os produtos fornecidos ndo estéreis, sdo de responsabilidade do hospital a esterilizagdo antes do uso,
através do método que ele achar mais conveniente e seguro respeitando as normas técnicas e normas
vigentes da ANVISA e Ministério da Saude.

A GMReis recomenda que os produtos sejam esterilizados pelo seguinte método:

Tipo: calor umido

Ciclo: gravitacional

Temperatura: 121°C (250°F)

Tempo de Exposi¢céo: 30 minutos

Informacgdes adicionais referentes a esterilizacdo estdo descritas na ABNT NBR ISO 17665-1.

Os produtos fornecidos estéreis, sao esterilizados por 6xido de etileno (ETO) conforme a norma ISO
11135, e deverdo ser mantidos em sua embalagem original at¢é o momento do seu uso, seguindo os
procedimentos de assepsia médica hospitalar. O produto é de uso Unico, e ndo devera ser reesterilizado,
pois isto acarreta risco de perda de suas caracteristicas fisico-quimicas e mecéanicas originais, de forma
que o produto ndo apresentara o desempenho atribuido para o seu uso pretendido, podendo gerar riscos

ao paciente.

6.6 Validade

Para os produtos comercializados nao estéreis, a validade dos dispositivos médicos do Sistema Versalock
para Membros Superiores € indeterminada devido a natureza dos materiais da sua fabricagdo. Estes
materiais possuem alta resisténcia mecanica e a corrosdo, com baixa probabilidade de qualquer
deterioracdo durante longos periodos, desde que manipulado e armazenado sob as condi¢cdes

recomendadas.

Para os produtos comercializados estéreis, a validade é de 3 anos apés a data de esterilizagdo.

6.7 Manipulagédo, conservagdo, armazenamento e transporte

O hospital é responsavel pelas etapas de manuseio, conservagédo e armazenamento dos produtos a partir
do recebimento, devendo garantir que as recomendag¢des do fabricante sejam respeitadas e que o produto

mantenha as caracteristicas originais estabelecidas.

VERSAILOCK MEMBROS SUPERIORES — Rev. 00 — 31/07/2025




- VERSALOCK
\ INSTRUGCAO DE USO MEMBROS
e GMREIS SUPERIORES
Qualidade para Vida Sistema Versalock para Membros Superiores Folha: |27 de 31

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

O produto deve ser conservado e armazenado em sua embalagem original 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 (vapores acidos e organicos), e com controles, recomendaveis, em
temperatura ambiente.

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

Os efeitos de vibracdo, choques, assentamento defeituoso e empilhamentos inadequados durante o
transporte devem ser evitados. O armazenamento fora dessas condigbes pode gerar riscos ao

procedimento, e ao paciente.

6.8 Simbologia da Rotulagem
Os simbolos graficos utilizados na rotulagem estao de acordo com a Norma ABNT NBR ISO 15223-1 e
ABNT NBR 16515 conforme tabela 5:

Tabela 5: Simbologia da rotulagem

Usar até a data

SIMBOLOS DESCRIGOES SIMBOLOS DESCRIGOES
@ Data de fabricaggo A Cuidado
u Fabricante LOT Cédigo de remessa

\;/

'In..._' '__.-l"

/ N~ Proteger de luz solar
a8

]

Consultar as instrugdes de uso ou
consultar instrugdes eletrénicas de
uso

N&o reusar A Condicional para RM

Manter seco

STERILE Esterilizado com 6xido de etileno @ Nao reesterilizar

N&o usar se a embalagem estiver
danificada e consultar as instrugdes
de uso

®@ 1 )
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7 Informagodes uteis para evitar determinados riscos decorrentes da implantagao

do dispositivo médico

7.1 Risco de implantagao

Para reduzir os riscos da implantacdo do produto devem-se seguir as recomendacgbes referentes as
indicagdes de uso, contraindicagbes e as informacgodes descritas na “Instrucado de Uso”.

Instrugbes detalhadas sobre o uso e as limitagdes do produto devem ser dadas ao paciente.
Procedimentos pré-operatorios e os relacionados a sala de operagao, incluindo conhecimento de técnicas
cirdrgicas, selegao apropriada do tamanho do implante, e implantagdo adequada do implante, séo
consideragdes importantes para a obtencao de éxito na utilizagdo deste dispositivo.

Nao utilize o produto, se a data marcada na etiqueta estiver expirada ou se a embalagem estiver

danificada.

7.2 Avaliagio do produto implantado
Cabe ao cirurgido responsavel realizar as avaliagdes pds-operatérias e acompanhamento do processo de

cicatrizagao do paciente.

7.3 Precaugodes a adotar referentes a exposigao a campos magnéticos
Testes nao clinicos e simulagdes eletromagnéticas in vitro demonstraram que os implantes que compdem
esse sistema sdo produtos condicionais para ressonancia magnética. Um paciente com este dispositivo
pode ser examinado com seguranga em um sistema de RM nas seguintes condigdes:
* O campo magnético estatico de 3 T, apenas;
+ O gradiente do campo magnético espacial deve ser menor que 153 T/m (valor extrapolado);
+ O produto do campo magnético estatico e do gradiente espacial (produto da forga) deve ser menor
que 290 T2/m (valor extrapolado);
+ O sistema de ressonancia magnética maxima relatou a taxa de absorg¢édo especifica média (SAR)
de corpo inteiro de 1,9 W/kg por 15 minutos de escaneamento no modo de operagao normal para o
sistema de ressonancia magnética.
Nas condigbes de escaneamentos definidas, espera-se que o produto produza um aumento maximo de
temperatura de até (0,8 £ 0,1) °C ap6s 15 minutos de escaneamento continuo em um campo magnético
estaticode 3 T.
Em testes néo clinicos, o valor maximo calculado para o caso critico de artefato de imagem foi de 21,5
mm, quando obtido por imagem usando uma sequéncia de pulso de Gradient Echo e um sistema de
ressonancia magnética de 3 T.
O produto é seguro para ser usado em um ambiente de ressonancia magnética quando utilizado dentro
das especificagdes estabelecidas.
Recomenda-se que sempre sejam verificadas as informagbes de procedimentos para ressonancia

magnética antes de executar um exame desse tipo.
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O aumento da temperatura real no paciente dependera de fatores além da SAR (taxa de absorgao

especifica) a duragdo da administragdo da radio frequéncia (RF), que induz correntes que podem causar

aquecimento do produto implantado no paciente.

Portanto, recomenda-se prestar atencdo especialmente nos seguintes pontos:

- Monitorar cuidadosamente os pacientes;

- Pacientes com termorregulagao prejudicada ou percepgao de temperatura ndo devem ser submetidos
a ressonancia magnética;

- A taxa de absorgéo especifica (SAR) que sera usada deve ser reduzida, tanto quanto possivel;

- Um sistema de ventilagdo ajuda a reduzir o aumento da temperatura do corpo.

7.4 Restrigoes e instrugées sobre os danos da embalagem

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

- Area de selagem da embalagem estiver violada;

- Qualquer uma das embalagens apresentarem dano fisico;

- Orodtulo ou codigo de identificagao estiver ilegivel e,

- Data da validade estiver vencida.

7.5 Restrigoes quanto a reutilizagao e reprocessamento

Nao sao permitidos a reutilizacdo e reprocessamento do produto, mesmo que este aparente estar em
perfeito estado, pois o produto podera perder as suas propriedades fisicas € mecanicas, ndo apresentando
o desempenho previsto para o uso pretendido, podendo colocar em risco a saude dos pacientes e dos

profissionais dos estabelecimentos de saude.

8 Orientagdes especificas ao médico referente ao relato de eventos adversos e
queixas técnicas

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

(https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp).

Para assegurar a rastreabilidade do produto, o médico devera prosseguir conforme item “6.2 Procedimento

de rastreabilidade do produto”.
8.1 Remocao e manuseio de implantes explantados para analise

Quando o implante for explantado do paciente e/ou precisar ser submetido a analise, deve-se proceder de
acordo com a ABNT NBR ISO 12891-1.
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As instrugdes abaixo deverdo ser seguidas para o correto manuseio desses produtos:

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

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

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

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

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

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

enviado para a andlise.

8.2 Reclamagao do Cliente

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas especificagdes ou
esteja gerando qualquer insatisfagdo, notificar diretamente o Servico de Atendimento ao Cliente (SAC) da
GM Reis. O produto devera ser encaminhado limpo e embalado em saco plastico, devidamente
identificado e com a descrigdo da n&o-conformidade para o seguinte endereco: Av. Pierre Simon de
Laplace, 600 — Lote 3 — Quadra F — Quarteirdao 9677 — CEP 13069-320 — Condominio Technopark -
Campinas, SP, Brasil ou notificar diretamente no Tel.: (0XX19) 3765-9900 / E-mail:
sac@gmreis.com.br.
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ALERTA AO USUARIO

Estas Instrugées de Uso sao disponibilizadas em formato ndo impresso, através do enderego

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

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

embalagem do produto. Verifique sempre a correlagdo da versao da Instru¢cdo de Uso com a versao

informada no rétulo. As Instrugdes de Uso disponibilizadas sempre estardao de acordo com a ultima

versdo vigente. Caso haja interesse do usuario, as Instrugées de Uso poderao ser disponibilizadas

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