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3.INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Informacion general de identificacion del producto

Producto no implantable, reutilizable y no estéril: esterilizar antes de usar segun el método de esterilizacién

recomendado.

Los componentes implantables no son objeto de este registro.

3.1.1. Informacion necesaria para que el usuario identifique el producto y su contenido

3.1.1.a. Nombre técnico: Instrumento de implante ortopédico

3.1.1.b. Nombre Comercial: GMReis Osteosynthesis Instruments

3.1.1.c. Informacion grafica que permite visualizar el producto en la forma en que se entregara para su

consumo y las respectivas descripciones y especificaciones dimensionales

Tabla 1: Imagenes graficas (fotos o dibujos) del producto, sus accesorios y piezas, con sus respectivos

codigos de identificacion y descripcidon técnica de la materia prima de los Instrumentos de Osteosintesis.

cODIGO DESCRIPCION IMAGENES GRAFICAS MATERIA PRIMA
AGUJA DE LIMPIEZA ACERO INOXIDABLE ASTM F 138
100-230
2,5mm
LLAVE HEXAGONAL Acero inoxidable ASTM F899
100-240 ANULADA DE 4,0 MM | G /COPOLIMERO DE POLIACETAL ASTM
@2,7mm
100270 GUIA DE PERFORACION ' ASTM F899 Acero inoxidable /
DOBLE DE 3,2 Y 4,8 MM ) ASTM F899 Acero inoxidable
K_&@j_’ e %;..E ax{jﬁ_f‘:@ )}
A MARCAGAQ
PROFUNDIMETRO |
100-290 300 mm E (oo % )] | Acero inoxidable ASTM F899
i A inoxidable ASTM F899
| - cero Inoxidanple
100-300 MACHO @7.3mm ; : D
L
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CANULA ==
" ASTM F899 Acero inoxidable / ASTM
100-310 PROTECTORA i F138 ACERO INOXIDABLE
@11x@8,0mm e E
MARCACH
PINZA DE ( \
100-350 TORNILLO } coninm Acero inoxidable ASTM F899
LOT XXX
S Acero inoxidable ASTM F899 /
100-360 GUIA DE ALAMBRE ALUMINIO NBR ISO 209 / ACERO
INOXIDABLE ASTM F 138
MARCAGAD
MEDIDOR DE = £
PROFUNDIDAD DE 30 // ASTM F138 ACERO INOXIDABLE/
102-02 PARA TORNILLO @1 Smm TN @ ‘. ACERO
~>mm | T i) | COBERR —‘ [J_P ASTM F899 Acero inoxidable / ASTM
F899 Acero inoxidable
— T Acero inoxidable ASTM F899
106-80 LLAVE T CENTRAL [ € v . Gs semmmn | — cc— 19 | /Copolimero de poliacetal / de
s acero inoxidable ASTM F899
106.84 GUIA DE TALADRO DE @% ASTM F899 Acero inoxidable /
4,5 MM CON MANGO ~ N e ASTM F899 Acero inoxidable
N
106-85 GUIA DE Acero inoxidable ASTM F899
PERFORACION
DOBLE 2,7 mm
fl
106-86 HOMBRE RARO L R Acero inoxidable ASTM F899
i 4.0mm H -
|
MEDIDOR DE F YT R E P P P —
106-87 PROFUNDIDAD e Acero inoxidable ASTM F899
PEQUENO T = ] [P S——— _'_@
106-88 AGUJA DE LIMPIEZA M ACERO INOXIDABLE ASTM F138
?1.0x250.0mm
(]
125-02 CORTADOR e Gl Acero inoxidable ASTM F899
CANULADO T il ' i
[)

INST OSTEO — Rev. 09 — 22/07/2024




@

GMREIS

Qualidade para Vida

INSTRUCCIONES DE USO

Instrumentos para la osteosintesis

INST OSTEO

Hoja: 3 De 32

13329 GUIA DEL FEMUR ) Tecapeek XP98 / ASTM F899 Acero
PROXIMAL e inoxidable / ASTM F899 Acero
11 DI, ‘ inoxidable
e Aluminio NBR ISO 209 / Acero
13919 GUIA DE RETROFIX = inoxidable
) PROXIMAL H ASTM F899/ Tit. 6Al 4V ELI ASTM
7 F136
139.22 RETROFIJO DE LA (el Aluminio NBR I1SO 209 / Tit. 6Al 4V
GUIA ANTERIOR S ASTM F136
TAPON DE GUIA c i — -
139-25 RETROFIX 1 Ti 6Al 4V ASTM F136 / Acero
o H inoxidable ASTM F899 / Acero
inoxidable ASTM F899
TR I
150-23 CABLE EN *T" EXACTO r _ ASTM F899 Acero !nox!dable /
ASTM F899 Acero inoxidable
IMPACTADOR DOBLE I - ~ Acero II:IOXIdab|e ASTM F899/
151-23 I | COPOLIMERO DE POLIACETAL
B.P.S | (S
- ASTM F1855
MARCAGAD ——
151-24 CUBIERTA DE ALAMBRE % f****@m@*ﬁ@iéﬁ**ﬁm ACERO INOXIDABLE ASTM F138
GuUiA = =
s ACERO INOXIDABLE ASTM F899 / Ti
6Al 4V ELI ASTM F136
154-05 ANILLO @6.7mm ﬁ-w.@“ - ! it
LLAVE DE TORNILLO N - . COPOLIMERO DE POLIACETAL
169-121 DE BLOQUEO VOLAR 3 - — I — ASTM F899 DE ACERO
T T ' INOXIDABLE/ASTM F1855
' Acero inoxidable ASTM F899 / Ti 6Al
| wrt
CABLE DE MANDRIL ! 4V ELI ASTM F136
169-149 st | D
DE ACOPLAMIENTO i
RAPIDO EN "T" ||
LLAVE HEXAGONAL SRR
169-152 N ACERO INOXIDABLE ASTM F899
GRANDE DE 3,5 mm UmA| @t CODHCASLOT KX [ —
LLAVE HEXAGONAL MAREAGA
169-159 2 & mm P— . Acero inoxidable ASTM F899
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ACERO INOXIDABLE ASTM F138 /

WAREACRO

GUIA DE A \
169-160 . N ACERO INOXIDABLE ASTM F899 /
PERFORACION e
DOBLE 3 5 mm A B o et ACERO INOXIDABLE ASTM F899
CABLE RECTO DE P E— Siere Pomalux Azul NBR ISO 16061
169-161 CONEXION RAPIDA i JD (Poliacetal) /ACERO INOXIDABLE
B ASTM F899
O INAMOMETRO — ACERO INOXIDABLE ASTM F138
169-167 PEQUERO C’.‘ PR I ’H /ACERO INOXIDABLE ASTM F899
EXTRACTOR DE
169-17-01-A  [TORNILLO EXTRA T — T Acero inoxidable ASTM F899
PEQUENO
LLAVE HEXAGONAL DE o "
169-180 2,0 mm CON LLAVE ut - (e = ACERO INOXIDABLE ASTM F899 /
DINAMOMETRICA ACERO INOXIDABLE ASTM F899
PEQUENA
ARG —
169-404 GUIA DE PERFORACION ‘ wt_ Acero inoxidable ASTM F899
- H S— T
@2.0mm ‘)7‘ P ,‘lmm
LLAVE HEXAGONAL — . ASTM F899 ACERO INOXIDABLE
169-407 55 ( e / ASTM F 1855 COPOLIMERO DE
,5 mm b S POLIACETAL
EXTRACTOR DE sl
169-48 TORNILLO DE 5.0 mm [ T | Oosmm  mbw oo T Acero inoxidable ASTM F899
/”77/ NM.’RJG‘?MJDEEEZIEHE 12 l“7 _|7 “\\
CALIBRE DE ' SRR ) COPOLIMERO DE POLIACETAL
- -C- EREEEEN EEEED New ol o
170-5000-C-02 roenitio k * * == ASTM F1855

CANULA DE TORNILLO

MARCAGAO

I EI0

ASTM F899 Acero inoxidable /

DERECHO

171-01
@5.0mm Guwomme [ H ASTM F899 455 Acero inoxidable
171.02 GUIA DE ALAMBRE - o Acero inoxidable ASTM F899
32,2mm T — s P
, w»ecn;,’«::—\
171-03 TUBO DE FIJACION %ﬂ%ﬁ' e ) Acero inoxidable ASTM F899
GUIA DE PERFORACION
171-04 Acero inoxidable ASTM F899
@4,3mm
CANULA
171-05 Acero inoxidable ASTM F899
ESTABILIZADORA
GUIA MIS FEMUR
171-101 ALUMINIO NBR ISO 209:2010
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T S i =
GUIA DEL FEMUR o —
171-102 ZQUIERDO R ALUMINIO NBR ISO 209:2011
ARCO DE INSERCION Acero inoxidable ASTM F899
171-103 .
DEL FEMUR
ARCO DE INSERCION Acero inoxidable ASTM F899
171-104 ,
DEL FEMUR
MANGO Acero inoxidable ASTM F899
171-105 "~
PEQUENO
CANULA INICIAL
171-107 #8.0mm ) Acero inoxidable ASTM F899
171-108 ANILLO @8.0mm L= HARCAGAO
CANULA HARCARID Acero inoxidable ASTM F899
171-109 — —
ROSCADA == fooms -
ANILLO @7.0mm
171-110 LONGITUD
165.0mm
ANILLO @8.0mm
171-111 LONGITUD 165mm
CANULA ¢25mm —MARGAGRD
171-113 LONGITUD 3 Acero inoxidable ASTM F899
25| B T e —— 2 el
165 milimetros Eﬁ =
LONGITUD DE LA
171-114 MANZANA @2.0mm
165 milimetros
@5 mm @ CANULA
171-116 interna
5 milimetros
171-112 CANULA @3.2mm
171115 ANILLO @2.2mm I L
LONGITUD: 189.0mm |t ” ia T T == Acero inoxidable ASTM F899
@CANULA externa 9mm '
171-117 @INTERNA 7mm
171-12 CAMBIO 162 e Acero inoxidable ASTM F899
- mm T Cero Inoxidanple
ﬂﬂ:ﬂ]ﬂ[ﬂ @emems CODE: XXX LOTE: F\‘
GUIA REDUCTORA — N
171-124 GRANDE o ———— |Acero inoxidable ASTM F899
GUIA DE PERFORACION ! Acero inoxidable ASTM F899
171-125 4 3mm
’ (] LT @ momor v @30 15@;(:1 9
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. —MARCAGAO

GUIA CONVERGENTE MIS &
171-126 FEMUR T Acero inoxidable ASTM F899

GUIA CONVERGENTE
171-127 MIS FEEMUR @ Acero inoxidable ASTM F899

ASTM F899 Acero inoxidable / ASTM

PROFUNDIMETRO ;F“"”"” F138 ACERO INOXIDABLE / ASTM F899
171-128 L |em ke & | ACERO INOXIDABLE

LLAVE DE SRR Acero inoxidable ASTM F899
171-130 POSICIONAMIENTO DE \ . .

TORNILLO (|| @ g 00168 1T2LOT KKK [ —

MARCAGRD — B o

171133 LLAVE FUUA 11mm @ﬁég,,(W‘ Acero inoxidable ASTM F899
171.136 TAPON INDICADOR DE ey __ COPOLIMERO DE POLIACETAL

GUIA DE FALLA 7 ,'3: ASTM F1855

AN r,Lm:un;/

PUNTA TROCAR
171-138 $2.0mm LONGITUD 0 /—NARCAGRO Acero inoxidable ASTM F899

200 milimetros HJ‘

fffffffffff lffﬁ.fffL‘fiff:fffLinffLffﬁfffﬁ

PROFUNDIMETRO r"” e

171-16 AR ACERO INOXIDABLE ASTM F138
[] @mmz': E  LE

VARILLA DE SUJECION — MARCACAO
171-17 @4.5mm / .\ |Aceroinoxidable ASTM F899

longitud.120mm @ GRS CODERAX LOTEORKAKE e

MARCAGROD

Llave hexagonal de 3,5 i - o
171-18 mm CI T N T Acero inoxidable ASTM F899

Extractor de tornillo @ i
171-19 50 I et Acero inoxidable ASTM F899

,0 mm O KR XK LOTIO0EN ]
i : s[e]e)

171-22 GUIA MIS FEMUR ] %‘fj v)mﬁs’" ﬁﬁg@wﬁm}

DERECHA et e Vi )

ALUIVIINIU NBK IDU ZU9:ZU1VU

GUIA DEL FEMUR
171-23

IZQUIERDO
171-24 GUIA DEL Acero inoxidable ASTM F899

REDUCTOR MEDIO

Acero inoxidable ASTM F899 /

171-25 GUIA CONVERGENTE ALUMINIO NBR ISO 209

MIS FEMUR
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17126 TAPON INDICADOR PARA ) o COPOLIMERO DE POLIACETAL
GUIDE MIS mmm ASTM F1855
MARCAGAD
171-27 VARILLA DE SUJECION (< — N r T ~, | Acero inoxidable ASTM F899
\;7_/{ GRIREDS COCE: X0¢-XX LOTE: 000100 7/
PROFUNDIMETRO S ASTM F899 Acero inoxidable /
171-30 et B ASTM F138 ACERO INOXIDABLE
LLAVE HEXAGONAL el
171-35 / Acero inoxidable ASTM F899
3,5mm 11 [T S -
f o 5,
DOt;'e guia de // A ASTM F899 Acero inoxidable / ASTM
perforaciéon 5 A\ N
172-15 ®2,7mm & . F138 Acero inoxidable
S G T T e » p
o 7 Acero inoxidable ASTM
175-04 Peristotomo D e L__ S S F899 / COPOLIMERO DE
B POLIACETAL ASTM F1855
18023 GUIA DE PERFORACION [ Acero inoxidable ASTM F899
@2.0mm - 00K L0000 [
181.07 MIS GUIA DE TIBIA
RIGHT Acero inoxidable ASTM F899 /
ALUMINIO NBR 1SO 209
181.08 TIBIA IZQUIERDA GUIA
MIS
GUIA DE PLACAS DE il
182-51 OSTEOTOMIA MEDIAL [ J“‘--u,w.pcs-g;.o ALUMINIO NBR ISO 209:2010
TIBIAL
GUIA DE OSTEOTOMIA
18252 DERECHA GRANDE tALUl.\/IINIO NBR 1SO 209 /Acero
inoxidable ASTM F899
GUIA DE OSTEOTOMIA
1853 ZQUIERDA GRANDE ALUMINIO NBR ISO 209 /Acero
inoxidable ASTM F899
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GUIA DE B
18254 OSTEOTOMIA EN EL ALUMINIO NBR 1SO 209 /Acero
CENTRO A LA inoxidable ASTM F899
DERECHA
GUIA DE OSTEOTOMIA
182.55 EN EL CENTRO A LA ALUMINIO NBR I1SO 209 /Acero
IZQUIERDA inoxidable ASTM F899
GUIA DE ALAMBRE —— /7 WRGAGRO
182-56 > 0mm —E — | ACERO INOXIDABLE ASTM F138
182-57 ANILLO @ 3.5mm Acero inoxidable ASTM F899
182-59 ANILLO @ 4.5mm Acero inoxidable ASTM F899
182-60 PINZAS DE DISTRACCION Acero inoxidable ASTM F899
EN ANGULO
182-61 Ig:%:ﬁ;gii’ilo'\l Acero inoxidable ASTM F899
GUIA DE
182-66 PERFORACION Acero inoxidable ASTM F899
DOBLE 3.2mmy
4,5 mm
ALUMINIO NBR ISO 209 / ACERO
INOXIDABLE ASTM F899 / Ti- 6Al-4V
182-67 DISTRACTOR MEDIO ELI ASTM F136
. ASTM F899 Acero inoxidable / FIBRA
i . 1 DE CARBONO / COPOLIMERO DE
206-42 GUIA DEL FEMUR Ji POLIACETAL ASTM F1855
PROXIMAL
INSERTAR. PARA y - - W
208-324 IMPACTO. DHS/DCS , Tecanyl Mt NBR ISO 16061
P/TEC. INSERCION AN
RAPIDA
CANULA DE CENTRADO
208-430 LARGA PARA LLAVE - ) Acero inoxidable ASTM F899
DHS/DCS RS AT
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TECARBEX FIBRA DE CARBONO /
\ ACERO INOXIDABLE ASTM F899
>14.40 GUIA BILATERAL o)
HBTC s
oy
" .'??\,'
EJ S o 7
ho
VASTAGO DE APRIETE - o Acero inoxidable ASTM F899
214-64 34.7%198.0 [ Gemm "”"U N - , |/ COPOLIMERO DE POLIACETAL
.7x198.0mm o ASTM F1855
E 5 : pie
219-13-404448 |PLANTILLA PROMEDIO Acero inoxidable ASTM F899
g o 5
]
219-13-5256 PLANTILLA GRANDE 3 :
929-33 Llave en T grande MO
(6,0 mm) e mi | Ti-6Al-4V ELI ASTM F136 / Acero
' inoxidable ASTM F899 / ASTM
| F138
Llave en T grande
222-34 (5.0 mm)
o ACERO INOXIDABLE ASTM F899/
222-35 LLAVE T CENTRAL Ti-6Al- 4V ELI ASTM F136/ ACERO
(4 mm) £ INOXIDABLE
1 ASTM F 138
222-37 zL;Lr/:\rf)T PEQUERAL N L ACERO INOXIDABLE ASTM F899 /
Bl == F138 ACERO INOXIDABLE / NBR
ISO 209 ALUMINIO
222.38 LLAVE T PEQUERNA (
3 milimetros )
992-44 ANILLO Acero inoxidable ASTM F899 /
?3.0x40.0mm f TITANIO PURO GR2 ASTMF67
H
100-340 PUNTA DE TROCAR ASTM F899 Acero inoxidable / ASTM
?2,5x129mm F138 ACERO INOXIDABLE
INTERRUPTOR DE PUNTA
171-118 32,0
x 165,0 mm
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PUNTA DE TROCAR
171-119 @2.5mm de longitud
200 milimetros
PUNTA TROCAR Acero inoxidable ASTM F899
171-120 @3.1mm LONGITUD
173 milimetros
INTERRUPTOR DE PUNTA
171-121 @4,3 mm DE LONGITUD
202 milimetros
PUNTA DE TROCAR
171-122 @4.3mm de longitud
233 milimetros
PUNTA TROCAR
171-123 @5.0mm LONGITUD
204 milimetros
INTERRUPTOR DE PUNTA
22245 $3.0x52.0mm
INTERRUPTOR DE PUNTA
222-46 ?4.0x83.0mm
INTERRUPTOR DE PUNTA
222-50 $5.0x109.0mm
PUNTA DEL TROCAR
222-53
?5.0x79.0mm
INTERRUPTOR DE PUNTA
222-54 ?6.0x80.0mm
227-56 g\ITERRUPTOR DE PUNTA o . Mm. -
60X1100mm (5 a0 ey CODME 00 00K LOTIEICXK, XXX
INTERRUPTOR DE PUNTA
222-66 6.0x206.0mm
INTERRUPTOR DE PUNTA
222-67 ?5.0x139.0mm
INTERRUPTOR DE PUNTA
222-78 ?4.0x58.0mm
INTERRUPTOR DE PUNTA
226-56-03 PEQUENO
INTERRUPTOR DE PUNTA
226-56-04 MEDIO
INTERRUPTOR DE PUNTA
300-13 ?#7.1x170.0mm
922-47 ANILLO = o Acero inoxidable ASTM F899 /
@4.0x65.0mm ! TITANIO PURO GR2 ASTM F67
22748 LLAVE FUA 13.0mm - S Acero inoxidable ASTM F899
222.51 CANULA
) @5.0x94.0mm Acero inoxidable ASTM F899 /
17952 CANULA TITANIO PURO GR2 ASTM
@5.0x64.0mm s F67
CANULA | P
222-55 ?6.0x64.0mm i
CANULA '
22259 ?6.0x94.0mm
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- pw{.."]
MANGO EN T ASTM F899 ACERO INOXIDABLE /
222-65 GRANDE (5,0 mm) ASTM F138 ACERO INOXIDABLE /
! NBR ISO 209 ALUMINIO
222-68 ANILLO S _
?5.0x124.0mm .
! Acero inoxidable ASTM F899 / Ti-
b -é 6Al-4V ELI ASTM F136
ANILLO g
222-69 §
?6.0x190.0mm
omm%m M:'.hm
TECLAT MEDIA ( 5 ASTM F899 ACERO INOXIDABLE / -
222-70 ., ASTM F138 ACERO INOXIDABLE / Ti-
milimetros)
6AI-4V ELI ASTM F136
222.71 ANILLO @4.0 x = Acero inoxidable ASTM F899 / Ti-
45,0 milimetros E 6AI-4V ELI ASTM F136
v
]
M AL —
922-75 tL:XE HEXAGONAL
HJmm T O e LR =
222-76 LLAVE HEXAGONAL Acero inoxidable ASTM F899
L3.5mm I
222-77 LLAVE HEXAGONAL
L4,5 mm
X\
)
GUIA DE N 7 Acero inoxidable ASTM F899
223-343 PERFORACION
/']:'mmu [rore I ,api
MEDIANA ) -
LIMITADOR DE MEDIO CAUCHO DE SILICONA - ABNT NBR
226-26 ISO 16061
PIN
LLAVE FUJA wesle )
e A i idable ASTM F899
226-30099  |COMBINADA - cero noxcabie
10.0mm -
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Cortador de — =3
226-46-04 Acero inoxidable ASTM F899
alambre grande i ==
926-55-03 CANUL% DE SUJECION r
PEQUENA &
Wh A \‘E
, , i
2926-55-04 CANULA DE SUJECION §
MEDIANA |8
226-55-05 Cénula grande L&
226-55-08 Canula @5,0mm :
8
!
Cambio de propina
226-56-05 (Z)SOmm X 191mm Marcacdao a Laser
Cambio de propina ="
226-56-06 ?6.0mm x 191mm
H
g:—_;jgﬁ_g'_'r;; @ GOU:24 4746 LT KD s«m.;'_;f;f;
226-57-45 Tecla "T" media
Llave hexagonal @"f“* \
?6,0mm L,J o .
3
226-58-06 it
FUNDA PROTECTORA
226-78 PARA CABLES DE @1,8
Y 2,0mm
CUBIERTA PROTECTORA
226.80-03 PARA PASADORES DE CAUCHO DE SILICONA ABNT NBR
had FLJACION ISO 16061
@5.0mm
CUBIERTA PROTECTORA
226-80-04 PARA FjASADORES DE
FIJACION
?6.0mm
R @eweey (0D 776-81 | OL XNK=X |
(1 \ |
226-81 LLAVE HEXAGONAL e Acero inoxidable ASTM F899
L6.0mm
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226-85 ABRAZADERA SANDWICH Acero inoxidable ASTM
ERGOFIX DE 8 MM F899/ALUMINIO NBR 1SO 209
PINZAS ASTM F899 A inoxidable /
232-100 AUTOCENTRANTES ASTM F899 AEZE ;:gﬂd:bl:
MEDIANAS ))
GUIA DE PERFORACION | // '\‘ ASTM F899 Acero inoxidable /
232-138 & N o
@2,5mma @3,2 mm B — ) ASTM F899 Acero inoxidable
O _Z82mm Bams o s yoser fnm @
. 3 —MARCAGAQ
GUIA DE PERFORACION ‘ /
232-150 f@ EMIRES COD XOCXEXLOT: Y00~~~ ] Acero inoxidable ASTM F899
@3,5mm i :
232-151 ANILLO #8,0mm
PINZAS DE REDUCCION &
232-75 DE HUESO PEQUENO EN 5‘\
ANGULO >
PINZA DE REDUCCION
232-92 OSEA MEDIA EN
ANGULO
232-93 PINZAS PEQUENAS
232-94 PINZA MEDIANA
232-95 ABRAZADERA GRANDE
PINZA DE REDUCCION
232-96 OSEA MEDIANA RECTAY
EN ANGULO
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PINZA DE REDUCCION
232-97 OSEA RECTA GRANDE
PINZA DE REDUCCION
232-98 CON PUNTA FINA Y
BLOQUEO
PINZA DE
232-99
TORNILLO
Acero inoxidable ASTM F899 /
—— | CAUCHO DE SILICONA ABNT NBR 15O
239-10 INSERTADOR PEQUENO - ]’ 16061
e k¥ v ACERO INOXIDABLE ASTM F899
239-16 INTERRUPTOR DE PUNTA \ — o = |/ CAUCHO DE SILICONA - ABNT NBR
=== 1SO 16061
241-200 ARAGED e Acero inoxidable ASTM F899
INSERTADOR LARGO e g S O ==
LLAVE DE P o
[ 2 S E 22! e Acero inoxidable ASTM F899
POSICIONAMIENTO DE A" .
272-57 TORNILLO 195.0 = T2 |/ COPOLIMERO DE POLIACETAL ASTM
-Uumm MARGACAO F 1855
I @m;‘..m.mm o
ANILLO % ASTM F899 ACERO INOXIDABLE /
300-12 57.2x127.0mm ALUMINIO NBR ISO
: : 209
e Acero inoxidable ASTM F899 /
MARCAGAD
i - CAUCHO DE SILICONA ABNT NBR ISO
DINAMOMETRO " m( — ) |16061
900-260 ¥ Dﬂ[ ( D )
2.0Nm Zoun L1111 S )
g e————
Y ol Acero inoxidable ASTM F899
900.60 CABLE DE TRACCION j om-
GRANDE NEEE
TUBO DE CENTRADO = el — - I Acero inoxidable ASTM F899
208-426 GRANDE CON b —
CERRADURA DHS/DCS
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169-30

PLANTILLA DE PLACA
PBA DE 110 MM
3,5mm

1.0mm

{Lymm

169-31

PLANTILLA 150mm

DE LA JUNTA DIRECTIVA
DE LA PBA

3,5mm

( @ewms  covemmaxwommuox Do Hot Implant Ter“plate)
s, g /

J.0mg,

k‘;’ﬂ.l:#l(,‘.?\DJ

169-32

PLANTILLA DE 170 mm
DE LA PLACA DE
RECONSTRUCCION

(L)mm

1.0mm

169-33

PLANTILLA DE PLACA
115mm
RECONSTRUCCION

| i o NS g o o N p
& @oaras oo LoEXCERe Do Not Implant Template
= B P W 7, R e Vo S
/

/
/
/

WARCAGAD |

169-34

PLACA EN T PLANTILLA
OBLICUA 3 AGUJEROS

1.0mm

92.3mm

169-36

PLANTILLA DE LA PLACA
EN T OBLICUA 4
AGUJEROS

-
=

Do Mot ‘7’|p|ﬂ“g

=
Genares
% CODEDGAHX LOTE XXX £

10.0mn

cacin /
MARCAGAC /

172-01-T

PLANTILLA DE PLACA DE
CALCANEO CORTA

1.0mm

62.6mm

172-02-T

PLANTILLA LARGA DE
PLACA DE CALCANEO

48.4mm

ALUMINIO NBR 1SO 209:2010

172-26

GUIA DE PERFORACION
DOBLE #2.0 - 2.7mm

Y
",

R
~MARCAGAD et

169-39

GUIA DE PERFORACION
DOBLE 3.2 - 6.5mm

(Lrnrm

/
/
.—(ﬁ?_;xmm@m CODXO0LXX LOTEXOUOX pixrmm  © (3 )
Sy }

ASTM F899 Acero inoxidable /
ASTM F138 Acero
inoxidable

169-407-A

LLAVE HEXAGONAL DE
2,5 mm CON PINZA

B T A T N St == |

ey

ASTM F899 Acero inoxidable /
ASTM F1855 Copolimero de
poliacetal

182-70

VARILLA DE LLAVE
HEXAGONAL DE 3,5 mm

=

169-429

VARILLA DE LLAVE
HEXAGONAL DE 2,5 mm

E

&
@ CODEROCKK LOTEROOCIO0  0m FJ—,
\
\

'~ MARCAGAD

169-431

VARILLA DE LLAVE
HEXAGONAL DE 3,5 mm

Acero inoxidable ASTM F899
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EJE DE LLAVE L
= r g Acero inoxidable ASTM F899
169-151 [HEXAGONALDE2,5mm | # _
CON PUJA = —
PAPEL DE PLACA — ﬂl ¥
169-50 ( C_Sens S T Acero inoxidable ASTM F899
(Ljmm =
s [PTNTONE | * 8 | oo
. ! S e i Acero inoxidable ASTM F899
169.434 EXTRACTOR DE
TORNILLO DE 5,0 mm
GUIA DE PLACAS N
170-05 . o ALUMINIO NBR ISO 209:2010
DE HUMERO J
- MARCAGRC
- 7?.6'['? -
] ﬂ‘ L&, 5 0 % 2 19N
MEDIDOR DE = R0 RN 1 4
170-07 PROFUNDIDAD Acero inoxidable ASTM F899
PARA HUMERO A @ommas oo oo
MA]
MEDIDOR DE L o
208-370 |PROFUNDIDAD
DHS/DCS E . —
PROFUNDIMETRO
DE 10 MM A 110 MM . : ;
169-43  |PARA TORNILLOS H F s i VI ey | Lj
@4,5 mm a @6,5 mm L
170-08 |ANILLO @#1.7mm i«
170-09 [ANILLO #2.7mm { g ASTM F899 Acero inoxidable / ASTM
170-10 Canula @5.0mm g XM & TR CODEXOK LOTERX X ‘ ‘ F138 Acero inoxidable
169-49  |ANILLO @2.2mm e
GUIA DE PERFORACION
17216 |5 omm (Lmm E
GUIA DE PERFORACION = o
169-147 @3,5mm @m?x%xftmm ‘mﬁ : Eibi,} Acero inoxidable ASTM F899
307-105 gglgn?; PERFORACION = \\
GU’I'A DE PERFORACION = SMBRCH
169-148
@4,5mm
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307-100

GUIA DE
PERFORACION
DOBLE @2.5mm

169-37

GUIA DE PERFORACION
UNIV. POSICION
NEUTRA Y LONGITUD
3,2/4,5 mm

172-18

GUIA DE PLACA DE PBA
DISTAL TIBIAL

100.0mm

#8.0mm

169-163

PALANCA MODELADORA

150, 0mm

@En G000 LOTEXO0I
v
N

- MARCATRC

284-127

PINZA DE REDUCCION
CON PUNTA FINA Y
BLOQUEO

I

L)
3
T

i

31.0mm

|

NARCAGHO |
|

169-164

PINZA DE REDUCCION
AUTOCENTRANTE

165.0 mm

169-316

PINZA DE REDUCCION
OSEA DE ANGULO
MEDIO 135.0mm

135.0mm

22.0 wm

T
B =

MARCAGAD

O

Acero inoxidable ASTM F899
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169-165

PINZA DE REDUCCION
DENTADA

|
i
|
|

e - waHCAGRD

169-317

PINZAS DE REDUCCION
OSEA PEQUENAS

150.0 mm

r

|

307-110

PUNTA DE LLAVE
HEXALOBULAR T15
QUE SE AJUSTA AL

307-115

CONSEJO CLAVE

RACOR HEXALOBULAR
T15

ENCAIKE TIPO ENCAIXE TIPC 2
A RIANGULAR

208-341

DHS/DCS MASCULINOS
@4.5x125mm CON
ACOPLAMIENTO
RAPIDO

3
E
=)

I

{Ljmm
T dbmwmes conon coa Lomooaa #XXmm
N
Y

208-342

DHS/DCS MASCULINOS
?6.5x130mm CON
ACOPLAMIENTO
RAPIDO

\mwcngin

208-360

DHS/DCS MASCULINOS

Acero inoxidable ASTM F899

208-501

Llave hexagonal 3,5 x
249,5 mm

(e

214-34

Llave hexagonal 3.5 x
244.0mm

ASTM F899 Acero inoxidable / ASTM
F1855 Copolimero de poliacetal /
ASTM F138 Acero inoxidable /
Manta de teflon

171-15

LLAVE HEXAGONAL DE
3,5 mm CON LLAVE
DINAMOMETRICA

ASTM F899 Acero inoxidable / ASTM
F1855 Copolimero de poliacetal /
ASTM F138 Acero inoxidable /
Manta de tefldn
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- 55.0mm
¥ 1 \\\
SOPORTE DE = N
169-1010 5 Acero inoxidable ASTM F899
LAVADORA
1 AN CUDE 00, LNE S A
MARCAGAO
‘ Acero inoxidable ASTM F899
208-310 GUIA DCS
g
208-330  |GUIA DHS - 135° \“1
@ s OOD)\O(X)()O( LOTH00X00 I:]
. MARCACAO
- 120 —

208-325 GUIA DHS/DCS s CODHNO LOTIOONIK

INSERTADOR Y

EXTRACTOR DE
208-380 s -

TORNILLOS DE I =T

LLAVE DHS/DCS

ACOPLAMIENTO DE
208-321 PERNOS £ ;\@mﬂw@ﬁ‘ w

CONTINUOS

DHS/DCS

20.0mm

TUERCA ESTRIADA PARA (
208-322

CORTADOR DHS/DCS ‘

71.0mm

INSERTADOR DE
208-323 IMPACTADOR DHS/DCS IO, oo R | Tecanyl Mt NBR SO 16061

PEQUENO

7
MARCACAC 7
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TUBO DE
CENTRADO CON
CERRADURA
DHS/DCS

208-326

150.0mm

=g

1.7mv'r

1

ALUMINIO NBR ISO 209:2010

TORNILLO
CONEXION DE
CONMUTADOR DHS/DCS

208-327

2420mm

i —cmsime of

N

Acero inoxidable ASTM F899

IMPACTADOR

208-400 DHS/DCS

180.0m

#12.0mm

\ L,j

N\ wercagha

G CC\!DIXX—XXX LOT0004-X00C
"\

Acero inoxidable ASTM F899

CABLE T-DHS/DCS
CON
ACOPLAMIENTO
RAPIDO

208-500

82.6mm

ASTM F899 Acero inoxidable /
ASTM F138 Acero inoxidable

SEPARADOR
HOHMANN 2.0mm

169-319

SEPARADOR
HOHMANN DE 3,0
MM

169-315

169-318 PERIOSTOMIA 4.0mm

210.0mm

Lr:_ij j:[ _i/égﬂﬂiw S

CMARCAGROD

CABLE DE CONEXION

169-323 .
RAPIDA MEDIANO

CABLE GRANDE DE

169-324 . .
CONEXION RAPIDA

MARCAGAD =

[
| E
\ | |
- \ =

GUIA DE PERFORACION

180-95 @ 1,8 mm MIS VOLAR

g — —

§J I\ [CETT I 3

S 4 ——
g =

E

- ormncio

GUIA DE PERFORACION

180-96 VERSA MIS VOLAR

S00mm

Acero inoxidable ASTM F899
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e e ————1
180.97 GUIA DE PERFORACION | 7
@ 2.0mm MIS VOLAR M @ s =—J
50.0mm
15.0mm
CANNULA VERSALOCK ; ” Py E— | £
- S JILED S
18098 | misvorar Bl A ) &
|
" GRAVACAO
ACERO INOXIDABLE ASTM F899
| H =
180-99 TIP TROCAR MIS VOLAR | L —
ALICATES DE
282-100 ENGARZADO
_— ASTM F899 ACERO INOXIDABLE /
i |. \ + NBR ISO 16061 SILICONA
e s umen
TACO DE CABLE J, ;
282-102 | oy oo '
582101 | CLAVUA DE CABLE ASTM F899 ACERO INOXIDABLE /
MEDIANA NBR ISO 16062 SILICONA
582103 | CLAVIUA DE CABLE ASTM F899 ACERO INOXIDABLE /
PEQUERNA NBR ISO 16063 SILICONA
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282-105 CORTADOR ACERO INOXIDABLE ASTM F904
- 241.6mm s
74
582500 GAMA DE TENSORES DE | /?__r‘},, T ASTM F899 ACERO INOXIDABLE /
CABLE @1,8mm = TEFLON PURO
. 1
arcacto
) 63.5mm )
+ } e ‘
Q
== =
PUNTA PARA PLACA B
582.501 TENSORA DE CABLE ASTM F899 ACERO INOXIDABLE /
@1,8mm ) rw] ~e TEFLON PURO
PUNTA DE COMPRESOR
282502 | PARA TENSOR DE CABLE ASTM F899 ACERO INOXIDABLE /
TEFLON PURO
?1.8mm
309-01 ARCO DE INSERCION Acero inoxidable ASTM F 899 /
Y GUIA PROXIMAL Tecapeek XP 98
COcoc - T .][®o0 e o [[[O]]] 2
309-77 TUBO DE SILICONA ASTM F2038 Silicona
transparente incolora
CABLE CON
ASTM F899 ACERO INOXIDABLE /
900-320 LlMlT%DgoSr:E PAR ASTM F1855 Poliacetal
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105.0mm
PUNTA DE LLAVE
223-280 MARCAGAO
HEXAGONAL T7 MIS =D e
Acero inoxidable ASTM F899
102-280 ALICATES DE CORTE
——MARCAGAQ
# - Acero inoxidable ASTM F899 /
CABLE CON Fé” — B 7\ | CAUCHO DE SILICONA ABNT
900-330 LIMITADOR DE PAR | L[58 HH e J NBR ISO 16061
1,3 Nm 7~ E—
PINZAS DE
229-75-200 COMPRESION DE Acero inoxidable ASTM F899
ALAMBRE
Acero inoxidable ASTM
180-160 EMP;JE:E/SSR DE q F8995Silicona ABNT NBR 1SO
16061
1681
) ) N
180-200 GUIA DE CORTE R \ ASTM F899 Acero inoxidable
Omm RN
O\ )
27,0 !
g N\
(o o ‘\
, ) r’)_\
180-220 GUIA DE CORTE R \ ASTM F899 Acero inoxidable
2.0mm RN
RN )
27.0 ‘
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~
e °
180-230 GUIA DE CORTE - ) ASTM F899 Acero inoxidable
3.0mm i
SN,
27.0 !
Y
o |
180-240 GUIA DE CORTE - ) ASTM F899 Acero inoxidable
4.0mm AN
AN
27.0 ‘
CO
e |
180-250 GUIA DE CORTE - 7 ASTM F899 Acero inoxidable
5.0mm AN
N
27,0 ‘
]
) A i
180-260 GUIA DE . / . ASTM F899 Acero inoxidable
PERFORACION <\ A
| 344
GUIA DE f% ‘ ﬁx o
180-270 PERFORACION DOBLE ¢ J ASTM F899 Acero inoxidable
L 1494
PINZA DE
COMPRESION PARA . .
180-290 OSTEOTOMIA DE ASTM F899 Acero inoxidable
CUBITO 160.0mm
—T— 1 1 Acero inoxidable ASTM
180-279 LLAVE FLE);A_IESBULAR = ’—T_EI:MD F899Silicona ABNT NBR ISO
N 1405 i 16061

INST OSTEO — Rev. 09 — 22/07/2024




s GMREIS

@ INSTRUCCIONES DE USO INST OSTEO

Oualidade para Vida Instrumentos para la osteosintesis

Hoja: 25 De 32

3.1.1.d. Descripcion detallada del medicamento que incluya los fundamentos de su funcionamiento y
accion, su contenido y/o composicion

Los instrumentos fueron especialmente disefiados para ayudar al cirujano en los procedimientos quirirgicos de
osteosintesis.

3.1.1.e. Forma de presentacion

El Instrumental para Implante Ortopédico se identifica mediante marcado laser con nimero de lote y cddigo del
producto, y logotipo de la marca GMReis.

Caracteristica del empaque: envases individuales de plastico o de papel grado quirdrgico, debidamente
etiquetados en la parte posterior, donde los componentes se suministran por separado.

Acompafian 5 etiquetas de trazabilidad y un manual de cémo el usuario puede obtener las Instrucciones de Uso
del producto, en formato no impreso, sin coste adicional, incluido el envio. Esta informacion se incluye en el
etiquetado del producto.

Especificacion técnica del embalaje: Embalaje de plastico en polietileno/poliéster (estructura tubular o sobre).

3.1.1.f. Principio fisico y fundamentos de su tecnologia y su acciéon

Los instrumentos fueron especialmente disefiados para ayudar al cirujano en los procedimientos quirurgicos de
osteosintesis.

Se trata de productos reutilizables y reesterilizables.

Estos instrumentos tienen funciones como: facilitar la aplicacion de tornillos, modelar, guiar otros instrumentos

durante su uso y ayudar en la fijacion de implantes.

3.1.1.g. Composicion de los materiales de fabricacion de los instrumentos de la Instrumentacion para la
osteosintesis

Los instrumentos de la Asociacién de Instrumentos para la Osteosintesis pueden fabricarse con diferentes materias
primas que se seleccionan segun la funcidn del instrumento.

Acero inoxidable - ASTM F 899
Acero inoxidable - ASTM F 138
Aluminio - NBR ISO 209:2010
Polipropileno - NBR ISO 16061
Radel — NBR ISO 16061
Poliacetal — NBR ISO 16061
Silicona — NBR ISO 16061

3.1.1.h. Identificacion
Los productos estan marcados con laser con la siguiente informacion:

e Lote de producto
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e Codigo de producto
e Logotipo de la marca GMReis

e Tamafio (cuando corresponda)

La identificacion del producto esta asegurada a través de las Instrucciones de Uso, aportando informacién sobre

el producto, como: nombre, modelo, cédigo, lote, registro del producto e identificacion del fabricante.

FORTUGUES [FT) ENGLISH (EN] ESPANOL (ES)

La Instruzcion de Usa para esto

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

A Instrucdo de Uso para este produte . i o

t R X producto esta disponible en el sitio
=sta disponivel no website b
web:

woenw.gmreis.corn. br/produtos/1F L
{formato impreso] y siempre s=rd con

@ GMREis

wwwW.gmreis.com.br/produtos/FL wwrwgrreis.com.briprodutos/AF

(formato ndo impresse) & sempre {printed forrat) and will always be in

estard de scordo com a Ultima versSo accordance with the latest version, approved . L ]
. arreglo a la ultima version en vigor,
by Anvisa

vigents, aprovada pela Anvisa

aprobade por |3 Anvisa

Ma campo de busca, procure pelo n®
do Repistro da Anvisa do Produto ou
nome comercial, desorite no rétule, na

In the search fisld, look for ANVISA

registration numbear or commercial name,

En &l campo de bdsqueda, busgue por
el nimero Registra ANVISA del
producto o nombre comercial, descrita

PT - Guia para 3cesso das

Instrugdes de Uso GMReis {IFU)

described on label in the product packaging.

embalagem do produto. en |a etigueta del envase de producta.

In order to view the document, you must
have Adobe Reader, which can be
dowmbcaded forfres from the website above.

EN - GMReis Instructions for Use
{IFU} access guids

Para visualizagio do documento & Para visualizar el documento es

preciso ter o Adobe Readsr. Obtenha necesano fener el Adobe Resder.

gratuitarmente no website acima. Reciba gratis en &l sitio web arriba.

Caso necessite receber uma vers3o . i L. .
i . If you need a printed copy at no exira cost, Caso necesite recibir una wersion .,
impressa da IU, s2m custo adicional, ES - Guia para sccedsr a3 las

including shipping, please contsct the e-mail:

saciilgmreis.com.br or phone number

availakble on labelling

impresa de IFU, sin costo adicional,

inclusive de envio, solicite instrucciones de usa (IFU}

incluyendo el envio, solicite gratis por el
correa electrénico: sac@gmrais. com.br

o teléfong disponible en 2l efiquetad

gratuitamente pelo e-mail:

saci@amreis.com.br ou telefone

disponivel na rotulagem

IFUGMREIS — Rev.01

Figura: Manual que viene con el producto.

3.1.2. Almacenamiento, conservaciéon, manipulacién y transporte y riesgos asociados

El producto debe conservarse y almacenarse en su embalaje original hasta el momento de su uso, con los debidos
cuidados del area médico-hospitalaria, en un ambiente limpio, seco, aireado, protegido de la luz solar y libre de
sustancias contaminantes (vapores acidos y organicos), y con los controles recomendados, a temperatura
ambiente.

El producto debe transportarse de tal manera que se evite cualquier dafio o alteracién de sus caracteristicas y
embalaje. El producto médico debe manipularse con sumo cuidado, para evitar golpes bruscos, caidas y otros
riesgos y/o imperfecciones que afecten a su calidad y también a la seguridad del usuario.

La manipulacion del producto debe ser realizada exclusivamente por profesionales del area médico-hospitalaria,
debidamente formados, cualificados y familiarizados con la técnica y los procedimientos implicados. Deben
evitarse los efectos de vibraciones, golpes, asientos defectuosos y apilamientos inadecuados durante el transporte.
Al abrir el paquete, verifique el estado de la superficie del producto en busca de deformaciones, manchas, arafiazos
o cualquier otro tipo de alteracion o defecto de la superficie; luego envie el producto para su esterilizacion,
siguiendo las recomendaciones indicadas en el item 4.2.7 "Método de esterilizacion". EI embalaje del producto

debe desecharse de acuerdo con el procedimiento médico-hospitalario y/o la legislacién local o de acuerdo con
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las instrucciones de la Comisién de Control de Infecciones Hospitalarias - CCIH. Los instrumentos quirdrgicos que
se encuentren fuera de condiciones de uso deben ser segregados, desechados y reemplazados por otros que
tengan las mismas caracteristicas, funcion y marca GMReis. Todos los instrumentos quirirgicos desechados
deben inutilizarse con torcedores o moldeadores para evitar un uso indebido en el futuro. La manipulacion fuera

de estas condiciones puede generar riesgos para el procedimiento y para el paciente.

El almacenamiento, manipulacién, conservaciéon y transporte del producto fuera de las condiciones

especificadas puede generar riesgos para el procedimiento y el paciente.

3.1.3. Instrucciones de uso del producto

Los instrumentos deben ser utilizados de acuerdo con técnicas quirlrgicas especificas adoptadas por un
profesional debidamente entrenado y calificado en procedimientos de osteosintesis.

Los instrumentos son utilizados por cirujanos cuya técnica quirargica al ser adoptada por él forma parte de su
formacién profesional.

Los instrumentos son variables en términos de forma y dimensiones, y es responsabilidad del profesional
responsable del procedimiento decidir dénde y cédmo usar los instrumentos, asi como decidir el tipo, la formay las
dimensiones.

Estos productos se pueden reutilizar, pero no deben estar curvados ni moldeados de ninguna manera.

3.1.4. Precauciones, restricciones, advertencias y especial cuidado y aclaraciéon sobre el uso del producto,

asi como su almacenamiento y transporte

Producto reutilizable, no estéril, realizar procedimientos previos al uso y enviar a esterilizar antes de su

uso.

Los instrumentos deben ser utilizados de acuerdo con técnicas quirlrgicas especificas adoptadas por un
profesional debidamente entrenado y calificado en procedimientos de osteosintesis.

Se debe tener mucho cuidado para garantizar que el instrumento quirdrgico permanezca en buenas condiciones
de funcionamiento. Cualquier técnica quirirgica aplicable al uso de este sistema debe seguirse cuidadosamente.
Durante el procedimiento, es extremadamente importante utilizar el instrumento quirdrgico correctamente. Este
instrumento se puede reutilizar, pero no debe doblarse ni dafiarse de ninguna manera. El mal uso del instrumento
quirargico puede causar corrosion, aflojamiento, flexion y/o fractura de cualquiera o todas las secciones del
instrumento quirurgico, lo que puede inhibir su correcto funcionamiento.

No utilice este instrumento para ninguna accién para la que no haya sido disefado, como apalancamiento,
levantamiento de pesos, etcétera. Los instrumentos quirdrgicos deben tratarse como cualquier otro instrumento de
precisién y deben empacarse cuidadosamente en bandejas quirlirgicas, limpiarse después de cada uso y
almacenarse en un ambiente seco y libre de clima.

En la cirugia solo se deben utilizar instrumentos estériles.
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El uso inadecuado de los instrumentos quirurgicos, asi como el uso de instrumentos quirdrgicos danados pueden
causar lesiones o dafios al paciente o al personal del quir6fano, por ejemplo, el uso incorrecto puede provocar la
rotura y la penetracion de piezas o componentes en el paciente o en alguien cercano. Si esta dafiado, no lo reutilice,
reemplacelo.

El cuidado en la distribucién, almacenamiento, transporte, limpieza, almacenamiento, conservacion y trazabilidad

debe seguir las Buenas Practicas para el Almacenamiento y Distribucion de Productos Médicos.

3.2. Indicacién, finalidad o uso al que esta destinado el producto

Los instrumentos fueron especialmente disefiados para ayudar al cirujano en los procedimientos quirirgicos de

osteosintesis.

3.2.a. Efectos secundarios indeseables o efectos secundarios y contraindicaciones

No se aplica.

3.2.b. Contraindicaciones
El uso del producto esta contraindicado para cualquier procedimiento que no sea para su aplicacion en cirugias

de osteosintesis.

3.3. Informacién detallada sobre las caracteristicas de todas las piezas, accesorios y

materiales destinados a su uso con el producto

3.3.1. Combinaciones admisibles con otros componentes implantables

Los instrumentos solo deben usarse para procedimientos de cirugia de osteosintesis. Si se utiliza cualquier otro
instrumento quirdrgico junto con los que componen el Instrumento de Osteosintesis, se pueden generar riesgos
para el paciente y/o el procedimiento, siendo el responsable del profesional responsable del procedimiento

quirdrgico.

3.4. Informacién que permita verificar si la implementaciéon fue correcta y segura, asi
como informacién sobre la naturaleza y frecuencia de las evaluaciones que deben
realizarse para garantizar el correcto funcionamiento y la seguridad permanentes del

producto

Después de la limpieza y desinfeccion realizada después de su uso, todos los instrumentos de los Instrumentos
de Osteosintesis deben someterse a una inspeccion técnica para garantizar que su funcionamiento es adecuado.

Si el producto inspeccionado no es conforme, es decir, no esta en perfectas condiciones de funcionamiento, se

INST OSTEO — Rev. 09 — 22/07/2024




INSTRUCCIONES DE USO INST OSTEO
@ GMREIs

Qualidade para Vida Instrumentos para la osteosintesis Hoja: 29 De 32

deben tomar medidas correctivas para eliminar y reemplazar el producto no conforme por otra marca GM Reis con
las mismas caracteristicas y funcion.

3.8./3.9. Informacion adicional sobre los procedimientos adecuados para la reutilizacion

Los instrumentos quirdrgicos son productos reutilizables y reesterilizables. Antes de enviar para su esterilizacion
como se describe en el articulo Método de esterilizacion, siga las instrucciones de limpieza, desinfeccion, embalaje

€ inspeccidn técnica descritas en los siguientes items, con el fin de garantizar la seguridad en su reutilizacion.

No hay restricciones en el nimero de posibles reutilizaciones, siempre y cuando el producto esté en
perfectas condiciones y haya sido sometido a una inspeccion técnica.

3.8./ 3.9.a. Método de esterilizacion
Los instrumentos quirargicos deben esterilizarse de acuerdo con el método descrito en la siguiente especificacion:
Método: Vapor

Ciclo: gravitacional
Temperatura: 121°C (250°F)
Tiempo de exposicion: 30 minutos

La informacién adicional sobre la esterilizacion se describe en ABNT NBR I1SO 17665-1-"Esterilizaciéon de
productos sanitarios - Vapor. Parte 1: Requisitos para el desarrollo, validacién y control rutinario de los procesos

de esterilizacién de productos sanitarios”.

3.8./ 3.9.b. Embalaje — Montaje final

Después de la inspeccion técnica, los instrumentos quirdrgicos deben ser empacados y ensamblados en bandejas
especificas y cajas quirdrgicas, y luego enviados para su esterilizaciéon de acuerdo con el Método de Esterilizacion
descrito.

3.8./3.9.c. Inhabilitacion y eliminacidén

Los instrumentos quirdrgicos de la Osteosintesis que no cumplan con los requisitos, o que se encuentren fuera de
condiciones utilizables, deberan ser segregados, desechados y reemplazados por otros de la marca GM Reis que
tengan las mismas caracteristicas y funcién. Todos los instrumentos quirurgicos desechados deben desecharse
con torcedores o moldeadores para evitar un uso indebido en el futuro.

Después de estar inutilizable, el producto debe eliminarse de acuerdo con el procedimiento del area médico-
hospitalaria o la legislacién regional o de acuerdo con las Instrucciones de la Comision de Control de Infecciones
Hospitalarias — CCIH.

3.8./3.9.d. Restricciones en la ocurrencia de caidas de productos
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Si el producto se cae, el producto debe ser devuelto a GMReis.

3.8./3.9.e. Advertencia sobre dainos en el embalaje original
Si el embalaje original del producto esta dafiado o violado, el producto debe ser devuelto a GM Reis y no debe ser

utilizado.

3.14. Directrices especificas para los médicos sobre la notificacion de eventos adversos

y quejas técnicas

Si el producto presenta eventos adversos no informados en las instrucciones de uso o tiene quejas técnicas sobre
el producto, el médico debe contactar inmediatamente al fabricante a través del Servicio de Atencion al Cliente
(SAC) de GM Reis, ademas de notificar a la autoridad sanitaria competente, ANVISA, a través del correo
electrénico: tecnovigilancia@anvisa.gov.br. Mas informacion en el Sistema Nacional de Notificaciones para la
Vigilancia de la Salud — NOTIVISA (http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes/produtos).

Para garantizar la trazabilidad del producto, el médico debe proceder de acuerdo con el "procedimiento de
trazabilidad del producto". La trazabilidad del producto esta garantizada a través de las etiquetas de trazabilidad
05, proporcionadas dentro del paquete, junto con las Instrucciones de Uso, como se describe en el item

"Procedimiento de Trazabilidad del Producto".

3.17. Reclamacion del cliente

Si el producto médico presenta un riesgo especifico impredecible, esta fuera de sus especificaciones o esta
generando alguna insatisfaccion, notifique directamente al Servicio al Cliente de GM Reis (SAC). El producto debe
enviarse limpio y empacado en una bolsa plastica, debidamente identificada y con la descripcién de la no
conformidad a la siguiente direccion: Av. Pierre Simon de Laplace, 600 — Lote 3 — Quadra F — Quarteirdao 9677
— CEP 13069-320 — Condominio Technopark - Campinas, SP, Brasil o notificar directamente al Tel.: (0XX19)
3283-9020 / Fax.: (0XX19) 3283-9111 / E-mail: sac@gmreis.com.br.

3.18. Simbologia de etiquetado

Los simbolos graficos utilizados en el etiquetado estan de acuerdo con la norma NBR ISO 15223 de la siguiente

manera:

SIMBOLOS DESCRIPCIONES SIMBOLOS DESCRIPCIONES

L Informacion adicional
Fecha de fabricacion . . . .
Ver instrucciones de uso
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g Vigencia

ALERTA AL USUARIO
Estas Instrucciones de Uso estan disponibles en formato no impreso, a través de la direccion electronica
del fabricante: http://www.gmreis.com.br/produtos/IFU, y pueden ser verificadas en el campo de
busqueda por el nombre comercial y el nimero de registro en Anvisa, descritos en la etiqueta del
embalaje del producto. Compruebe siempre la correlacién de la versién de las Instrucciones de uso con
la versién informada en la etiqueta. Las Instrucciones de Uso proporcionadas seran siempre conformes a
la altima version vigente. Si el usuario esta interesado, las Instrucciones de Uso pueden estar
disponibles en formato impreso, sin costo adicional. Solicitalo de forma gratuita por e-mail:

sac@gmreis.com.br.

G. M. dos Reis Industria e Comércio Ltda.

Avenida Pierre Simon de Laplace, n.° 600 - Lote 3 - Quadra F - Quarteirdao 9677
PARQUE TECNOLOGICO Bairro - CEP: 13069-320 — Campinas — SP - BRASIL
Autorizacién de Funcionamiento — AFE n° 1.02.477 - 0

C.N.P.J/M.F: 60.040.599/0001-19 / |.E: 244.342.283.119

Correo electrénico: gmreis@gmreis.com.br

Teléfono: (0XX19) 3765-9900 / Fax: (0XX19) 3303-9111

Registro de Anvisa: 10247700137

Responsable Técnico y Legal Calificado:
Geraldo Marins dos Reis Junior

CREA - SP n° 0682127536

Historial de revisiones

Rev. 00 del 15/08/2019 — Cancelado

Rev. 01 del 26/09/2019 — Inclusién del producto.

Rev. 02 de 12/10/2020 — Inclusion de productos.

Rev. 03 del 20/02/2021 - Inclusién de productos.
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Rev. 04 de 14/05/2021 — Inclusion de productos

Rev. 05 del 30/06/2021 — Correccién de cédigos

Rev. 06 del 16/11/2022 - Inclusién de productos.

Rev. 07 del 26/12/2023 — Inclusiéon de productos.

Rev. 08 de 05/02/2024 - Inclusién del producto.

Rev. 09 del 22/07/2024 — Inclusion de productos.
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