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LEGENDA DOS S¢MBOLOS DA EMBALAGEM

HE F Cadigo do produto "..2 l..\-'-" Evitar exposic¢ao direta a luz solar
[

Manter protegido de umidade

LOT Numero de lote

\

Consulte as instrugbes de uso Cuidado - Fragil

\
(e

Data de fabricagéo

Data de validade

oN N&o Estéril N&o utilizar se a embalagem estiver violada
STERILE

Nome do fabricante

ELE P

Caracteristicas e especifica¢8es técnicas do produto

No me T ® clnstrumentos Cirdrgicos

No me C o melmsttumental:Articulado Nao Cortante (IANC) Engimplan

Composto por: Instrumentais

Matéria Prima: Aco Austenitico e Aco Martensitico — ASTM F899 / ASTM F138
Poliacetal

Produto Nao Estéril

Método de Esterilizagao: Autoclave a vapor

1. Descrigao do Produto Médico
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INSTRUGAO DE USO B
INSTRUMENTAL ARTICULADO NAO CORTANTE (IANC) ENGIMPLAN

O Instrumental Articulado Nao Cortante (IANC) Engimplan sédo embalados individualmente em
embalagem plastica Unica, de tipo envelope, devidamente rotulada e identificada como produto
nao estéril. A embalagem é fabricada em polietileno de baixa densidade (PEBD).

O Instrumental Articulado Nao Cortante (IANC) Engimplan tém como principio de funcionamento
modelar, impactar, comprimir, posicionar, extrair, alinhar, afastar, inserir, guiar e introduzir
implantes ortopédicos durante procedimentos cirdrgicos.

1.1.Apresentacdo Comercial

O Instrumental Articulado Nao Cortante (IANC) Engimplan sao projetados e fabricados em varios
modelos para atender o usuario de acordo com o procedimento cirirgico e o implante a ser

utilizado:

Tabela: Apresentagéo do Instrumental Articulado Nao Cortante (IANC) Engimplan

DESCRIGAO IMAGEM

AFASTADOR DE CORPO VERTEBRAL - SISTEMA DE PLACA
TORACO LOMBAR

AFASTADOR DE CORPO VERTEBRAL - SISTEMA DE PLACA
TORACO LOMBAR MODELO 1

104.XXXXX

AFASTADOR DE CORPO VERTEBRAL - SISTEMA DE PLACA
TORACO LOMBAR MODELO 2

—

AFASTADOR DE CORPO VERTEBRAL - SISTEMA DE PLACA
TORACO LOMBAR MODELO 3

AFASTADOR DE OMBRO A DIREITA
AFASTADOR DE OMBRO A DIREITA MODELO 1 _ —r
104 XXXXX | — X

AFASTADOR DE OMBRO A DIREITA MODELO 2 BT

AFASTADOR DE OMBRO A DIREITA MODELO 3

AFASTADOR DE OMBRO A ESQUERDA

AFASTADOR DE OMBRO A ESQUERDA MODELO 1 I X
104.XXXXX . = Qluuuuﬂm"
AFASTADOR DE OMBRO A ESQUERDA MODELO 2 ey

AFASTADOR DE OMBRO A ESQUERDA MODELO 3

ALICATE COM PONTA CHATA

104 . XXXXX ALICATE COM PONTA CHATA MODELO 1 ™,

ALICATE COM PONTA CHATA MODELO 2
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104. XXXXX

104. XXXXX

104.XXXXX

104.XXXXX

104. XXXXX

104. XXXXX

ALICATE COM PONTA CHATA MODELO 3

ALICATE DA TRAVA

ALICATE DA TRAVA MODELO 1

ALICATE DA TRAVA MODELO 2

ALICATE DA TRAVA MODELO 3

ALICATE DE SUPORTE

ALICATE DE SUPORTE MODELO 1

ALICATE DE SUPORTE MODELO 2

ALICATE DE SUPORTE MODELO 3

ALICATE DE DOBRA

ALICATE DE DOBRA MODELO 1

ALICATE DE DOBRA MODELO 2

ALICATE DE DOBRA MODELO 3

ALICATE PARA DOBRAR E MODELAR

ALICATE PARA DOBRAR E MODELAR MODELO 1

ALICATE PARA DOBRAR E MODELAR MODELO 2

ALICATE PARA DOBRAR E MODELAR MODELO 3

ALICATE DE MODELAGAO 1,5 MM - BUCOPLAN
ALICATE DE MODELAGAO 1,5 MM — BUCOPLAN MODELO 1
ALICATE DE MODELAGAO 1,5 MM — BUCOPLAN MODELO 2

ALICATE DE MODELAGAO 1,5 MM — BUCOPLAN MODELO 3

ALICATE DE MODELAGAO 2,0 MM - BUCOPLAN
ALICATE DE MODELAGAO 2,0 MM — BUCOPLAN MODELO 1
ALICATE DE MODELAGAO 2,0 MM — BUCOPLAN MODELO 2

ALICATE DE MODELAGAO 2,0 MM — BUCOPLAN MODELO 3

104.XXXXX
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ALICATE DOBRADOR 1,5 MM/ 2,0 MM - BUCOPLAN

ALICATE DOBRADOR 1,5 MM/ 2,0 MM — BUCOPLAN MODELO 1

ALICATE DOBRADOR 1,5 MM/ 2,0 MM — BUCOPLAN MODELO 2

ALICATE DOBRADOR 1,5 MM/ 2,0 MM — BUCOPLAN MODELO 3
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ALICATE DOBRADOR P/ ZARGON
ALICATE DOBRADOR PARA PLACA CERVICAL
104. XXXXX
ALICATE DOBRADOR PARA PLACA CERVICAL MODELO 1

ALICATE DOBRADOR PARA PLACA CERVICAL MODELO 2

ALICATE EXTRATOR DPA
ALICATE EXTRATOR DPA MODELO 1
104. XXXXX
ALICATE EXTRATOR DPA MODELO 2

ALICATE EXTRATOR DPA MODELO 3

ALICATE EXTRATOR DUOPLAN
ALICATE EXTRATOR MODELO 1
104.XXXXX
ALICATE EXTRATOR MODELO 2

ALICATE EXTRATOR MODELO 3

104.40013 ALICATE MODELADOR DE PLACA ZARGON PLUS

ALICATE MODELADOR MOD. 04
104.XXXXX

ALICATE MODELADOR MOD. 01

104.10171 ALICATE MODELADOR MOD.02 frﬂL

ALICATE MODELADOR MOD.03 B

104.XXXXX — _ﬁ_

ALICATE MODELADOR MOD.05 T

ALICATE MODELADOR TIPO 01
ALICATE MODELADOR TIPO 02
104.XXXXX ALICATE MODELADOR TIPO 03 LI,-—-:‘::P
ALICATE MODELADOR TIPO 04

ALICATE MODELADOR TIPO 05

ALICATE PARA MODELAR
ALICATE PARA MODELAR MODELO 1 N
104 . XXXXX s
ALICATE PARA MODELAR MODELO 2 = 7

ALICATE PARA MODELAR MODELO 3

Cadigo: 305.100076 — Revisdo: 00006 — Data: 11/05/2021 Pagina 5 de 23




INSTRUGAO DE USO B
INSTRUMENTAL ARTICULADO NAO CORTANTE (IANC) ENGIMPLAN

104. XXXXX

ALICATE PARA MODELAR MODELO 4

ALICATE PARA MODELAR MODELO 5

CHAVE ARTICULADA

CHAVE ARTICULADA MODELO 1

CHAVE ARTICULADA MODELO 2

CHAVE ARTICULADA MODELO 3

104. XXXXX

COMPRESSOR CERVICAL POSTERIOR

COMPRESSOR CERVICAL POSTERIOR MODELO 1

COMPRESSOR CERVICAL POSTERIOR MODELO 2

COMPRESSOR CERVICAL POSTERIOR MODELO 3

104. XXXXX

COMPRESSOR VERTEBRAL DUOPLAN DPA

COMPRESSOR VERTEBRAL DUOPLAN DPA MODELO 1

COMPRESSOR VERTEBRAL DUOPLAN DPA MODELO 2

COMPRESSOR VERTEBRAL DUOPLAN DPA MODELO 3

104. XXXXX

COMPRESSOR VERTEBRAL DUOPLAN PLUS

COMPRESSOR VERTEBRAL DUOPLAN PLUS MODELO 1

COMPRESSOR VERTEBRAL DUOPLAN PLUS MODELO 2

COMPRESSOR VERTEBRAL DUOPLAN PLUS MODELO 3

104 . XXXXX

COMPRESSOR VERTEBRAL EASY

COMPRESSOR VERTEBRAL EASY MODELO 1

COMPRESSOR VERTEBRAL EASY MODELO 2

COMPRESSOR VERTEBRAL EASY MODELO 3

104 . XXXXX

COMPRESSOR VERTEBRAL OCCIPTO CERVICAL

COMPRESSOR VERTEBRAL OCCIPTO CERVICAL MODELO 1

COMPRESSOR VERTEBRAL OCCIPTO CERVICAL MODELO 2

COMPRESSOR VERTEBRAL OCCIPTO CERVICAL MODELO 3

104 . XXXXX

CONTRA -ANGULO

CONTRA ANGULO MODELO 1

CONTRA ANGULO MODELO 2

CONTRA ANGULO MODELO 3
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DISTRATOR VERTEBRAL DUOPLAN DPA
DISTRATOR VERTEBRAL DUOPLAN DPA MODELO 1
104. XXXXX
DISTRATOR VERTEBRAL DUOPLAN DPA MODELO 2

DISTRATOR VERTEBRAL DUOPLAN DPA MODELO 3

DISTRATOR VERTEBRAL DUOPLAN PLUS
DISTRATOR VERTEBRAL DUOPLAN PLUS MODELO 1
104. XXXXX
DISTRATOR VERTEBRAL DUOPLAN PLUS MODELO 2

DISTRATOR VERTEBRAL DUOPLAN PLUS MODELO 3

DISTRATOR VERTEBRAL EASY
DISTRATOR VERTEBRAL EASY MODELO 1
104. XXXXX
DISTRATOR VERTEBRAL EASY MODELO 2

DISTRATOR VERTEBRAL EASY MODELO 3

DISTRATOR VERTEBRAL OCCIPTO CERVICAL
DISTRATOR VERTEBRAL OCCIPTO CERVICAL MODELO 1
104. XXXXX
DISTRATOR VERTEBRAL OCCIPTO CERVICAL MODELO 2

DISTRATOR VERTEBRAL OCCIPTO CERVICAL MODELO 3

ESPACADOR VERTEBRAL
ESPACADOR VERTEBRAL MODELO 1
104. XXXXX
ESPACADOR VERTEBRAL MODELO 2

ESPACADOR VERTEBRAL MODELO 3

IMPACTADOR DE ENXERTO
IMPACTADOR DE ENXERTO MODELO 1
104 . XXXXX
IMPACTADOR DE ENXERTO MODELO 2

IMPACTADOR DE ENXERTO MODELO 3

IMPACTOR DE ENXERTO
IMPACTOR DE ENXERTO MODELO 1
104 . XXXXX
IMPACTOR DE ENXERTO MODELO 2

IMPACTOR DE ENXERTO MODELO 3

Cadigo: 305.100076 — Revisdo: 00006 — Data: 11/05/2021

Pagina 7 de 23




INSTRUGAO DE USO B
INSTRUMENTAL ARTICULADO NAO CORTANTE (IANC) ENGIMPLAN

104. XXXXX

INTRODUTOR P/ GAIOLA CERVICAL E TORACO LOMBAR

INTRODUTOR P/ GAIOLA CERVICAL E TORACO LOMBAR MODELO 1

INTRODUTOR P/ GAIOLA CERVICAL E TORACO LOMBAR MODELO 2

INTRODUTOR P/ GAIOLA CERVICAL E TORACO LOMBAR MODELO 3

104. XXXXX

MODELADOR DE HASTE / DISTRATOR CERVICAL

MODELADOR DE HASTE / DISTRATOR CERVICAL MODELO 1

MODELADOR DE HASTE / DISTRATOR CERVICAL MODELO 2

MODELADOR DE HASTE / DISTRATOR CERVICAL MODELO 3

104.XXXXX

104.XXXXX

104.XXXXX

104.XXXXX

104 . XXXXX

MODELADOR DE PLACA OCCIPTAL CENTRAL

MODELADOR DE PLACA OCCIPTAL CENTRAL MODELO 1

MODELADOR DE PLACA OCCIPTAL CENTRAL MODELO 2

MODELADOR DE PLACA OCCIPTAL CENTRAL MODELO 3

PERSUADER OCCIPITO CERVICAL MODELO KERRISON

PERSUADER OCCIPITO CERVICAL MODELO KERRISON MODELO 1

PERSUADER OCCIPITO CERVICAL MODELO KERRISON MODELO 2

PERSUADER OCCIPITO CERVICAL MODELO KERRISON MODELO 3

PINCA ALINHAMENTO - POSTPLAN

PINCA ALINHAMENTO — POSTPLAN MODELO 1

PINCA ALINHAMENTO — POSTPLAN MODELO 2

PINCA ALINHAMENTO - POSTPLAN MODELO 3

PINCA AUTO CENTRANTE 190 MM IPF

PINCA AUTO CENTRANTE 190 MM IPF MODELO 1

PINCA AUTO CENTRANTE 190 MM IPF MODELO 2

PINCA AUTO CENTRANTE 190 MM IPF MODELO 3

PINCA AUTO CENTRANTE 240 MM IGF

PINCA AUTO CENTRANTE 240 MM IGF MODELO 1

PINCA AUTO CENTRANTE 240 MM IGF MODELO 2

PINCA AUTO CENTRANTE 240 MM IGF MODELO 3
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PINCA COMPRESSORA
PINCA COMPRESSORA MODELO 1
104. XXXXX
PINCA COMPRESSORA MODELO 2

PINCA COMPRESSORA MODELO 3

PINCA COMPRESSORA - SISTEMA DE PLACA TORACO LOMBAR

PINGA COMPRESSORA - SISTEMA DE PLACA TORACO LOMBAR
MODELO 1

104. XXXXX .
PINCA COMPRESSORA - SISTEMA DE PLACA TORACO LOMBAR

MODELO 2

PINGA COMPRESSORA - SISTEMA DE PLACA TORACO LOMBAR
MODELO 3

PINCA COMPRESSORA DUOPLAN EASY SYSTEM
PINCA COMPRESSORA DUOPLAN EASY SYSTEM MODELO 1
104. XXXXX
PINCA COMPRESSORA DUOPLAN EASY SYSTEM MODELO 2

PINCA COMPRESSORA DUOPLAN EASY SYSTEM MODELO 3

PINCA COMPRESSORA TIPO 01
PINCA COMPRESSORA TIPO 01 MODELO 01
104. XXXXX
PINCA COMPRESSORA TIPO 01 MODELO 02

PINCA COMPRESSORA TIPO 01 MODELO 03

PINCA COMPRESSORA TIPO 02
PINCA COMPRESSORA TIPO 02 MODELO 1
104. XXXXX
PINCA COMPRESSORA TIPO 02 MODELO 2

PINCA COMPRESSORA TIPO 02 MODELO 3

PINCA COMPRESSORA TIPO 03
PINCA COMPRESSORA TIPO 03 MODELO 1
104.XXXXX
PINCA COMPRESSORA TIPO 03 MODELO 2

PINCA COMPRESSORA TIPO 03 MODELO 3

PINGA DE COMPRESSAO
PINGCA DE COMPRESSAO MODELO 1
104.XXXXX
PINCA DE COMPRESSAO MODELO 2

PINGA DE COMPRESSAO MODELO 3

PINCA DISTRATORA
104 . XXXXX
PINCA DISTRATORA MODELO 1
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PINCA DISTRATORA MODELO 2

PINCA DISTRATORA MODELO 3

104. XXXXX

PINCA DISTRATORA DUOPLAN EASY SYSTEM

PINCA DISTRATORA DUOPLAN EASY SYSTEM MODELO 01

PINCA DISTRATORA DUOPLAN EASY SYSTEM MODELO 02

PINCA DISTRATORA DUOPLAN EASY SYSTEM MODELO 03

104. XXXXX

PINCA DISTRATORA MOD. 01

PINCA DISTRATORA MOD. 02

PINCA DISTRATORA MOD. 03

PINCA DISTRATORA MOD. 04

104. XXXXX

PINCA DOBRA HASTE

PINCA DOBRA HASTE MODELO 1

PINCA DOBRA HASTE MODELO 2

PINCA DOBRA HASTE MODELO 3

104. XXXXX

PINCA DOBRA HASTE DUOPLAN EASY SYSTEM

PINCA DOBRA HASTE DUOPLAN EASY SYSTEM MODELO 1

PINCA DOBRA HASTE DUOPLAN EASY SYSTEM MODELO 2

PINCA DOBRA HASTE DUOPLAN EASY SYSTEM MODELO 3

104.XXXXX

PINCA ESPANHOLA 160MM IPF

PINCA ESPANHOLA 160MM IPF MODELO 1

PINCA ESPANHOLA 160MM IPF MODELO 2

PINCA ESPANHOLA 160MM IPF MODELO 3

104.XXXXX

PINCA ESPANHOLA 220 MM IGF

PINCA ESPANHOLA 220 MM IGF MODELO 1

PINCA ESPANHOLA 220 MM IGF MODELO 2

PINCA ESPANHOLA 220 MM IGF MODELO 3

104.XXXXX

PINCA EXTRATORA DE GANCHO DPA

PINCA EXTRATORA DE GANCHO DPA MODELO 1

PINCA EXTRATORA DE GANCHO DPA MODELO 2

PINCA EXTRATORA DE GANCHO DPA MODELO 3
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PINCA EXTRATORA DE GANCHO DUOPLAN PLUS
PINCA EXTRATORA DE GANCHO DUOPLAN PLUS MODELO 1
104. XXXXX
PINCA EXTRATORA DE GANCHO DUOPLAN PLUS MODELO 2

PINCA EXTRATORA DE GANCHO DUOPLAN PLUS MODELO 3

PINCA FIXADORA DE PLACA

PINCA FIXADORA DE PLACA MODELO 1 _—
104.XXXXX

e .
PINCA FIXADORA DE PLACA MODELO 2 o

PINCA FIXADORA DE PLACA MODELO 3

PINCA FORCEPS

PINCA FORCEPS MODELO 1

104.XXXXX T '

PINCA FORCEPS MODELO 2 s

PINCA FORCEPS MODELO 3

PINCA INTRODUTORA

PINCA INTRODUTORA MODELO 01
104.XXXXX

PINCA INTRODUTORA MODELO 02

PINCA INTRODUTORA MODELO 03

PINCA P/ HASTE LISA E GANCHO SULCADO - SISTEMA DUOPLAN
PLUS

PINCA P/ HASTE LISA E GANCHO SULCADO - SISTEMA DUOPLAN

PLUS MODELO 1
104 . XXXXX

PINCA P/ HASTE LISA E GANCHO SULCADO - SISTEMA DUOPLAN
PLUS MODELO 2

PINCA P/ HASTE LISA E GANCHO SULCADO - SISTEMA DUOPLAN
PLUS MODELO 3

PINCA PARA GANCHO DTT
PINCA PARA GANCHO DTT MODELO 1
104 . XXXXX
PINCA PARA GANCHO DTT MODELO 2

PINCA PARA GANCHO DTT MODELO 3

PINCA PARA GANCHO DTT MOD. 01

PINCA PARA GANCHO DTT MOD. 02
104 . XXXXX

PINCA PARA GANCHO DTT MOD. 03

PINCA PARA HASTE DTT - SISTEMA DUOPLAN PLUS
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104. XXXXX

PINCA PARA HASTE @4 MM

PINCA PARA HASTE @4 MM MODELO 1

PINCA PARA HASTE @4 MM MODELO 2

PINCA PARA HASTE @4 MM MODELO 3

104. XXXXX

PINCA PARA HASTE @6 MM

PINCA PARA HASTE @6 MM MODELO 1

PINCA PARA HASTE @6 MM MODELO 2

PINCA PARA HASTE @6 MM MODELO 3

104. XXXXX

104. XXXXX

PINCA PEGA HASTE 4,0MM

PINCA PEGA HASTE 4,0MM MODELO 1

PINCA PEGA HASTE 4,0MM MODELO 2

PINCA PEGA HASTE 4,0MM MODELO 3

PINCA PERSUADER DUOPLAN DPA

PINCA PERSUADER DUOPLAN DPA MODELO 1

PINCA PERSUADER DUOPLAN DPA MODELO 2

PINCA PERSUADER DUOPLAN DPA MODELO 3

104. XXXXX

PINCA PERSUADER DUOPLAN PLUS

PINCA PERSUADER DUOPLAN PLUS MODELO 1

PINCA PERSUADER DUOPLAN PLUS MODELO 2

PINCA PERSUADER DUOPLAN PLUS MODELO 3

104. XXXXX

PINCA PERSUADER EASY

PINCA PERSUADER EASY MODELO 1

PINCA PERSUADER EASY MODELO 2

PINCA PERSUADER EASY MODELO 3

104. XXXXX

PINCA PERSUADER OCCIPTO CERVICAL

PINCA PERSUADER OCCIPTO CERVICAL MODELO 1

PINCA PERSUADER OCCIPTO CERVICAL MODELO 2

PINCA PERSUADER OCCIPTO CERVICAL MODELO 3
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PINCA PORTA HASTE

PINCA PORTA HASTE MODELO 1

104. XXXXX
PINCA PORTA HASTE MODELO 2

PINCA PORTA HASTE MODELO 3

PINCA POSICIONADORA DE GANCHO OCCIPTO CERVICAL

PINCA POSICIONADORA DE GANCHO OCCIPTO CERVICAL MODELO
1

104. XXXXX
PINCA POSICIONADORA DE GANCHO OCCIPTO CERVICAL MODELO
2

PINCA POSICIONADORA DE GANCHO OCCIPTO CERVICAL MODELO
3

PINCA REDUTORA COM PONTAS

) e 3\ N
L _

PINCA REDUTORA COM PONTAS MODELO 1

/

104.XXXXX
PINCA REDUTORA COM PONTAS MODELO 2

PINCA REDUTORA COM PONTAS MODELO 3

PINGA REDUTORA COM PONTAS - MEDIA

PINGA REDUTORA COM PONTAS — MEDIA MODELO 1

N

PINGA REDUTORA COM PONTAS — MEDIA MODELO 2

N

\

PINGA REDUTORA COM PONTAS — MEDIA MODELO 3

104. XXXXX
PINCA REDUTORA COM PONTAS - PEQUENA

C\/m N

PINCA REDUTORA COM PONTAS - PEQUENA MODELO 1
PINCA REDUTORA COM PONTAS — PEQUENA MODELO 2

PINCA REDUTORA COM PONTAS — PEQUENA MODELO 3

AFASTADOR DE COSTELA

AFASTADOR DE COSTELA MODELO 1
104. XXXXX

AFASTADOR DE COSTELA MODELO 2

AFASTADOR DE COSTELA MODELO 3
ALICATE PARA RADIOPLAN

N

\

ALICATE PARA RADIOPLAN MODELO 1 - /

/

104.XXXXX

e \

ALICATE PARA RADIOPLAN MODELO 2

N

\

ALICATE PARA RADIOPLAN MODELO 3

Cadigo: 305.100076 — Revisdo: 00006 — Data: 11/05/2021 Pagina 13 de 23



INSTRUGAO DE USO B
INSTRUMENTAL ARTICULADO NAO CORTANTE (IANC) ENGIMPLAN

PINCA PARA RADIOPLAN /

.

PINCA PARA RADIOPLAN MODELO 1

&

A

104. XXXXX

frnme™

PINCA PARA RADIOPLAN MODELO 2

N

PINCA PARA RADIOPLAN MODELO 3

\

PINCA MODELADORA MODELO 1
PINCA MODELADORA MODELO 2
PINCA MODELADORA MODELO 3
PINCA MODELADORA MODELO 4
PINCA MODELADORA MODELO 5
104.XXXXX PINCA MODELADORA MODELO 6 >¢
PINCA MODELADORA MODELO 7
PINCA MODELADORA MODELO 8
PINCA MODELADORA MODELO 9
PINCA MODELADORA MODELO 11

PINCA MODELADORA MODELO 10

ALICATE MODELADOR MODELO 1

ALICATE MODELADOR MODELO 2

ALICATE MODELADOR MODELO 3

ALICATE MODELADOR MODELO 4

ALICATE MODELADOR MODELO 5

104.XXXXX
ALICATE MODELADOR MODELO 6

ALICATE MODELADOR MODELO 7

ALICATE MODELADOR MODELO 8

ALICATE MODELADOR MODELO 9

ALICATE MODELADOR MODELO 10

PINCA AFASTADORA MODELO 1

PINCA AFASTADORA MODELO 1

104 . XXXXX PINCA AFASTADORA MODELO 2

PINCA AFASTADORA MODELO 3

PINCA AFASTADORA MODELO 4
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104.XXXXX

104.XXXXX

104.01249

PINCA AFASTADORA MODELO 5

PINCA AFASTADORA MODELO 6

PINCA AFASTADORA MODELO 7

PINCA AFASTADORA MODELO 8

PINCA AFASTADORA MODELO 9

PINCA AFASTADORA MODELO 10

PINCA COMPRESSORA MODELADO 1

PINCA COMPRESSORA MODELADO 2

PINCA COMPRESSORA MODELADO 3

PINCA COMPRESSORA MODELADO 4

PINCA COMPRESSORA MODELADO 5

PINCA COMPRESSORA MODELADO 6

PINCA COMPRESSORA MODELADO 7

PINCA COMPRESSORA MODELADO 8

PINCA COMPRESSORA MODELADO 9

PINCA COMPRESSORA MODELADO 10

PERSUADER MODELO 1

PERSUADER MODELO 2

PERSUADER MODELO 3

PERSUADER MODELO 4

PERSUADER MODELO 5

PERSUADER MODELO 6

PERSUADER MODELO 7

PERSUADER MODELO 8

PERSUADER MODELO 9

PERSUADER MODELO 10

PINCA DERROTADORA

104.01280

ALICATE PARA HASTES
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104.013XX

104.013XX

PINGA DE REDUGAO MODELO 01
PINGA DE REDUGAO MODELO 02
PINGA DE REDUGAO MODELO 03
PINGA DE REDUGAO MODELO 04
PINGA DE REDUGAO MODELO 05
PINGA DE REDUGAO MODELO 06
PINGA DE REDUGAO MODELO 07
PINGA DE REDUGAO MODELO 08
PINGA DE REDUGAO MODELO 09
PINGA DE REDUGAO MODELO 10

ALICATE MODELO 01
ALICATE MODELO 02
ALICATE MODELO 03
ALICATE MODELO 04
ALICATE MODELO 05
ALICATE MODELO 06
ALICATE MODELO 07
ALICATE MODELO 08
ALICATE MODELO 09
ALICATE MODELO 10

104.013XX

ALICATE MODELADOR MODELO 01
ALICATE MODELADOR MODELO 02
ALICATE MODELADOR MODELO 03
ALICATE MODELADOR MODELO 04
ALICATE MODELADOR MODELO 05
ALICATE MODELADOR MODELO 06
ALICATE MODELADOR MODELO 07
ALICATE MODELADOR MODELO 08
ALICATE MODELADOR MODELO 09
ALICATE MODELADOR MODELO 10

104.013XX

ALICATE RETO MODELO 01
ALICATE RETO MODELO 02
ALICATE RETO MODELO 03
ALICATE RETO MODELO 04
ALICATE RETO MODELO 05
ALICATE RETO MODELO 06
ALICATE RETO MODELO 07
ALICATE RETO MODELO 08
ALICATE RETO MODELO 09
ALICATE RETO MODELO 10
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ALICATE CURVO MODELO 01
ALICATE CURVO MODELO 02
ALICATE CURVO MODELO 03
ALICATE CURVO MODELO 04
ALICATE CURVO MODELO 05
ALICATE CURVO MODELO 06
ALICATE CURVO MODELO 07
ALICATE CURVO MODELO 08
ALICATE CURVO MODELO 09
ALICATE CURVO MODELO 10

104.013XX

ALICATE PONTA ROMBA MODELO 01
ALICATE PONTA ROMBA MODELO 02
ALICATE PONTA ROMBA MODELO 03
ALICATE PONTA ROMBA MODELO 04 L_{
104.013XX ALICATE PONTA ROMBA MODELO 05 /
ALICATE PONTA ROMBA MODELO 06 O

ALICATE PONTA ROMBA MODELO 07
ALICATE PONTA ROMBA MODELO 08
ALICATE PONTA ROMBA MODELO 09

PINCA PARA BUCO MODELO 1
PINGA PARA BUCO MODELO 2
PINCA PARA BUCO MODELO 3
PINGA PARA BUCO MODELO 4 S
PINCA PARA BUCO MODELO 5 S —
104.015XX PINCA PARA BUCO MODELO 6 m/
PINCA PARA BUCO MODELO 7 ~
PINGA PARA BUCO MODELO 8
PINCA PARA BUCO MODELO 9
PINGA PARA BUCO MODELO 10

PINCA TIPO TESOURA MODELO 01
PINCA TIPO TESOURA MODELO 02
PINCA TIPO TESOURA MODELO 03
PINCA TIPO TESOURA MODELO 04

)
PINCA TIPO TESOURA MODELO 05 \/-/I
L

104.015XX PINCA TIPO TESOURA MODELO 06

PINCA TIPO TESOURA MODELO 07
PINCA TIPO TESOURA MODELO 08
PINCA TIPO TESOURA MODELO 09
PINCA TIPO TESOURA MODELO 10

"As imagens apresentadas sdo meramente ilustrativas. Este documento nao se trata de material publicitario."

A sele¢cao do modelo comercial dos instrumentais € de responsabilidade exclusiva do cirurgido,
nao cabendo ao Fabricante a responsabilidade por essas escolhas.

Cadigo: 305.100076 — Revisdo: 00006 — Data: 11/05/2021 Pagina 17 de 23




INSTRUGAO DE USO 3
INSTRUMENTAL ARTICULADO NAO CORTANTE (IANC) ENGIMPLAN

2. Composicéo
O Instrumental Articulado N&do Cortante (IANC) Engimplan tem como matéria-prima o Aco
Austenitico e Aco Martensitico, de acordo com as especificacdes das normas ASTM F899 e
ASTM F138 e também em Poliacetal, de acordo com a norma ASTM D-6778.

3. Indicacdes e Finalidade
O Instrumental Articulado Nao Cortante (IANC) Engimplan é indicado para auxiliar o cirurgido em
procedimentos cirdrgicos. Ele tem como principio de funcionamento modelar, impactar,

comprimir, posicionar, extrair, alinhar, afastar, inserir, guiar e introduzir implantes ortopédicos.

3.1.Contraindicacéo

Nao se aplica.

4. Forma de Apresentacdo da embalagem

O Instrumental Articulado N&o Cortante (IANC) Engimplan s&o comercializados
UNI TARI AMBENMMbEIagem plastica. As embalagens plasticas sao identificadas com uma

etiqueta contendo as seguintes informacdes:

Nome Técnico;
Nome Comercial;
Produto/Dimensoes;
Cédigo;
Quantidade;
Fabricagao;
Lote;
Material;
Validade;
. Registro ANVISA: XXXXxxX;

© ©o N o g NP

e
B O

. Responsavel Técnico;

[N
N

. Dados do Fabricante;

=
w

. Cddigo de barra.

FABRICANTE: ENGIMPLAN — ENGENHARIA DE IMPLANTE IND. E COM. LTDA.
Rod. Washington Luiz, S/N Cond. Compark Rua 6 Km 172 Pista Sul — Rio Claro/SP - CEP:13501-600
CNPJ: 67.710.244/0001-39 — INDUSTRIA BRASILEIRA
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Site: http://www.engimplan.com.br
Telefone: (19) 3522 7407

E os dizeres:

PRODUTO NéO EBEEBAERLLI ZAR ANTES DO USO

CONDIGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO, CONSERVACAO,
MANIPULAGAO, PRECAUCOES E ADVERTENCIAS,
ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO “VER INSTRUGCOES DE USO”.

Instrugdo de Uso disponivel em: http://www.engimplan.com.br/instrucaodeuso

Para Instrugdes de Uso no formato impresso o consumidor pode solicitar sem custo adicional,

inclusive de envio, através do SAC 0800770-7475

“Para acesso a versao correta das instrugdes de Uso, seguir orientagao do impresso

ALERTA DE INSTRUCAO DE USO que consta dentro da embalagem”

ENGIMPLAN ENGENHARLA DE IMPLANTE BND. E COM. LTDA.
®od. \Washington Luiz, €m 172, Pista Sul, 5/, Condominio Conperk Rus 6= Jardim
Anhangusrs — CEP: 13501-500 — %o Claro - 52

CHPL: §7.710.284/0001-35 — SAC: DE00TT0-7473

Smsporesuel Tenico: Eng. Rosans Maris Marsirs Santos CIEA-57 30S266E66L

MK LOT EEGOD  Quantidade: XX

Modelo Consercial:

Modela Consercial:

Commerdal Model:

Registro Anvisa: 1020861000 Rewiza Instrupio de Usoc 50
Nome Técnico:

Mome Comercisl:

Materin-Prima:

ﬂ A NN g IR N0

Armazerar em local fresco & seco, fore da Bga0 direts de calon, uridsde ou luz
(1=
PRODUTD MAD ESTERIL - ESTERILIZAR ANTES N0 WSO
oM {elES JE ARMAZENAMENTD, IJ.'.“"\.ISER’\'AI_:SJD E HANIPULM;;D:'#IDE
ssTRUCHES DE Uscr
mistrsgo de Uso disponivel em f Instruccidn de Uso disponible &n | instruction for Use
avmilable st: Fitpc) 'weaw =ngimplan. com. brfi nstrucscdeus o

“Para aCesso 8 versBo correts cas instrugdes de Use, seguir orientagio oo imprasso
ALESTA DE IMSTRUCAD DE WSS que consta dentro da embalagem. =

FOFY A
MO ORI

4.1.Cuidados com Manuseio, Armazenamento e Transporte do Produto Médico
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1 O Instrumental Articulado Nao Cortante (IANC) Engimplan deve ser armazenado em
local limpo, seco, arejado, a temperatura ambiente e ao abrigo da luz;

1 Devem ser evitados riscos, dobras ou entalhes dos instrumentos cirdrgicos, visto que
tais fatores aumentam a possibilidade de corrosdo dos produtos;

1 Cuidados com o recebimento, estocagem, transporte, limpeza e conservacdo das
referenciais do lote devem ser adotados em conjunto com as boas praticas de
armazenamento e distribuicdo de produtos médicos;

1 Devem ser transportados e manuseados de forma a impedir qualquer dano ou alteracdo
nas suas caracteristicas;

1 Devem ser manipulados cuidadosamente, em pequenos lotes, evitando-se batidas ou

quedas.

4.2 Limpeza
Para produtos néo estéreis, os mesmos devem ser removidos de suas embalagens e limpos com
alcool para fins médicos a 70% +- agua destilada 30%. Apoés a limpeza, os produtos devem ser
enxaguados com agua destilada estéril, e secos com pano de limpeza que nao libere fibras.

I MP ORT A:Datdegentes com cloro livre ou hidroxido de sédio ndo devem ser usados.

4.3 Risco de Contaminacéao
Os Instrumentais Articulados Nao Cortantes (IANC) Engimplan podem apresentar riscos de
contaminagao e transmissao de doengas virais.
De modo a minimizar esses riscos, 0s instrumentais apos o término do procedimento cirdrgico
devem ser limpos evitando o endurecimento de liquidos originados do trabalho cirargico. Todo
processo de limpeza deve ser feito com ordem e cuidado, evitando quedas, batidas que possam
comprometer os instrumentais. Os Instrumentais Articulados Nao Cortantes (IANC) Engimplan

devem ser esterilizados antes do uso.

4.4 Esterilizagdo

Os Instrumentais Articulados Ndo Cortantes (IANC) Engimplan sdo fornecidos ndo estéreis,
devendo ser esterilizados antes da sua utilizacéo.

Os componentes devem ser submetidos a esterilizagdo por calor seco ou Umido antes de ser
utilizados.

O método utilizado em autoclave deve ser na temperatura entre 120° C e 140° C.

E de responsabilidade da instituicio hospitalar garantir a esterilizacdo conforme regulamentagéo

vigente.

45Descarte

Quando da necessidade de se descartar o instrumental, o mesmo deve ser descaracterizado
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imediatamente de forma a evitar que seja utilizado inadvertidamente, recomendamos que os
produtos sejam cortados, entortadas ou limadas para sua inutilizagao.

O descarte dos Instrumentais Articulados Nao Cortantes (IANC) Engimplan devera obedecer as
normas relativas a eliminagao de lixo hospitalar contaminante, descartando-se em recipientes
apropriados e com identificacado clara de que se trata de lixo contaminante.

Deve a Instituicdo hospitalar, descaracterizar o produto, conforme legislagéo vigente aplica.

46 Event os Adversos
Caso ocorra algum evento adverso relacionado ao produto, devera ser notificado o fabricante
através do telefone (19) 3522 7407 e notificar o érgdo sanitario competente, acessando o site da

ANVISA T www.anvisa.gov.br/notivisa.

5 Precauces e Adverténcias

1 Devem ser mantidos em suas embalagens originais até a sua esterilizagao e uso;

1 Apods cada uso, realizar uma limpeza correta, a fim de evitar incrustagdes e corrosées;

1 Somente profissionais especializados e treinados nas técnicas cirurgicas de implantes
poderao utilizar estes instrumentais;
Verificar, a cada uso, se os instrumentais ndo sofreram algum dano;
Utilizar sempre os instrumentais apropriados para cada tipo de implante, nunca tentar
substituir algum elemento por outro que nao apropriado ao uso pretendido;

1 Nao devem ser armazenados em local onde também s&o armazenados produtos
quimicos que podem exalar vapores corrosivos;

1 O exercicio de forgcas excessivas e o uso de instrumentos para fins exclusos ao projeto
podem prejudicar a evolugéo do procedimento e danos ao implante;

1 Acombinagao dos produtos ENGIMPLAN com os de outros fabricantes pode apresentar
diferenciagdo em material, desenho ou qualidade;
A utilizacao de instrumentos distintos pode acarretar riscos de complicagbes técnicas;
Os instrumentais sdo componentes metdlicos que estdo sujeitos a importantes
solicitagdes mecanicas durante o uso continuado por prazo variavel e indefinido, sendo
necessaria a inspegéao e revisdo das condi¢cdes de uso dos instrumentais ou das suas

partes.

5.1 Rastreabilidade

A rastreabilidade do Instrumental Articulado Nao Cortante (IANC) Engimplan é garantida
através de marcacgéo a laser do logo do fabricante (Engimplan), nimero do cédigo e do

numero de lote no produto.
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5.2 ALERTA DE INSTRUGCAO DE USO

Todos os produtos sdo acompanhados de um alerta de Instru¢ao de Uso, contendo todas as

informacgdes para acesso no site do fabricante, além de informacdes de solicitacdo de Instrucao

de Uso no formato impresso

Modelo de alerta de instrucéo de uso (Imagem llustrativa)

engimplani

ALERTA - INSTRUGOES DE USO

Confamne Instnugdo Momiativa da ANVISA de i° 04, de 19
de unha oe 2092, que sstshelecs regras  pars
disponiolizagde de Instucdes de uso em fammats ndo
Impregso de produies para eade, sequem neste alera as
Informagdes para acessa das Instrugtes de Ueo na slte 0o
fabricante do produic.

As Inetrugles de Ueo apresentam informacdes tcnicas,
diaras & detainadas sabre 35 caracieriinss do prosuto,
precaugies e adventnclas, confraindicaches, nstruges
par3 @ US0 E 06 MEManhosmonsile oEpantvels pans
comendalzacio.

As Instrugies de Uso para 3 cometa uilizacio & manuseio
dop  poduta estdn disponivels oo EHE:
wnw.englmptan.com.br

Para 3 visualzagio dos arpuives lllze o soffwane Adote

Foar

Az Inafrugdes o Ueo est30 INEXEdas N WeDsie por mein
do WUMERC DE REGISTROCADASTRC ANWISA &
respecive MOME COMERCIAL DATA & 3 REWISAD da
Instrugio, Informados na rebule oo produts adguinds.

Todas 36 Insfrugdes de Uso possuem 3 dentificagdo & 3
dat3 o2 revisdn 0o dOcUMEND. O USUSND deve atentarse
para 3 comela versdo (revisdo) da Inefruc3o de Uso
INfOIMana no ratulo 4o produto.

Para Inetrug0en da Uen na formate IMpresso, 0 congumidar
pode salicitar sem custn adicional, Inciushe de enio, par
medo do BAC 030077D-T47E

Servigo de Afendimanto 20 Consumidor

SAC: D007 T0-TATS

E-mall: engimplani@engimplan.cam.br

Rododa Waehingion Luls. Km 172, Fisla Sul, M,
Congominie Compark, Fua € - Jardm Anhangueszs - CEF:
13501-600 - Ria Claro-5F-

Horaro de Alendimento: 0720 38 13h00, o2 sEQURE 3
saxta-feira. exceto fedados.

Instrugdes de Uso disponiveis em:
www.engimplan.com.br

Versdo: D00
EmlgsSn: XXX
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5.3 Reclamacéo

Caso o produto apresente um risco imprevisivel especifico descrito nesta instrugdo de uso, esteja
fora de suas especificagdes ou esteja gerando qualquer insatisfacao, notifique diretamente a
Engimplan. Envie o produto limpo e embalado em saco plastico, nimero de lote do(s)
componente(s) devidamente identificado com a descricdo da nao conformidade para Rod.
Washington Luiz, S/N Cond. Compark Rua 6 Km 172 Pista Sul — Rio Claro/SP - CEP:13501-600.

A Engimplan disponibiliza um canal de comunicacéo através do telefone (19) 3522 7407 para

notificacdes referentes ao produto.

Fabr i ca cEongimplanrEngenharia de Implante Industria e Comércio Ltda.

Rod. Washington Luiz, S/N Cond. Compark Rua 6 Km 172 Pista Sul — Rio Claro/SP - CEP:13501-600
Telefone: (19) 3522 7407

Re s pons §v el RosaRaMariacMoreira Santos — CREA-SP 5062668661

Declaramos verdadeiras as informagdes descritas neste Modelo de Instrugdo de Uso.

Bruno de Castro Ferreira Barreto Eng.2 Rosana Maria Moreira Santos

Representante Legal Responsavel Técnico
CREA-SP 5062668661
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