INSTRUGAO DE USO
INSTRUMENTAIS NAO ARTICULADOS CORTANTES ENGIMPLAN

engimplane.

engenharia de implantes

INSTRUGOES DE USO

NOME TECNICO: Instrumentos Cirtrgicos

NOME COMERCIAL: Instrumentais Nao Articulados Cortantes Engimplan

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

Site: http://www.engimplan.com.br

Telefone: (19) 3522 7407

Responsavel Técnico:
Eng. Rosana Maria Moreira Santos — CREA-SP 5062668661
REGISTRO ANVISA N° 10208610054

PRODUTO NAO ESTERIL
ESTERILIZAR ANTES DO USO
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LEGENDA DOS SiMBOLOS DA EMBALAGEM

HE F Caodigo do produto "'—2 l‘\-' Evitar exposic¢ao direta a luz solar

Manter protegido de umidade

LOT Numero de lote

\

Consulte as instrugdes de uso Cuidado - Fragil

\
(e

Data de fabricagéao

Data de validade

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

Nome do fabricante

ELE P

Caracteristicas e especificacfes técnicas do produto

Nome Técnico: Instrumentos Cirlrgicos

Nome Comercial: Instrumentais Nao Articulados Cortantes Engimplan

Composto por: Instrumentais

Matéria Prima: Ago Inox UNS S42026, 420, 304, 316L, Aco Inox AlSI 630, Ago Inox ASTM F138,
Aco Inox ASTM F899: 302, 440, 455 e 465 com partes em poliacetal e borracha vulcanizada.
Produto N&o Estéril

Método de Esterilizagdo: Autoclave a vapor

1. Descri¢do do Produto Médico

Os Instrumentais N&o Articulados Cortantes Engimplan sdo embalados individualmente em
embalagem plastica Unica, de tipo envelope, devidamente rotulada e identificada como produto

ndo estéril. A embalagem é fabricada em polietileno de baixa densidade (PEBD).
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Os Instrumentais Nao Articulados Cortantes Engimplan séo indicados para auxiliar o cirurgido

em procedimentos cirdrgicos ortopédicos.

1.1.Apresentacdo Comercial

Os Instrumentais N&o Articulados Cortantes 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 dos Instrumentais Nao Articulados Cortantes Engimplan
DESCRICAO IMAGEM
BROCA ESPECIAL 2,0MM PARA ANCORA ROSQUEADA 5
104.00XXX
BROCA ESPECIAL 3,0MM PARA ANCORA ROSQUEADA
104.50012 BROCA C/ STOP - CONDIPLAN /
&
FRESA CANULADA @ 6,0 MM — CONDIPLAN
104.500XX
FRESA CANULADA @ 7,0 MM - CONDIPLAN
FRESA 9MM
FRESA 10MM
FRESA 11MM
104.72XXX
FRESA 6MM
FRESA 7TMM
FRESA 8MM
104.82002 FRESA GRADUADA 5,5MM - ENDOBOTTON
104.000XX PUN(;AO N° 1 FIXADOR DINART 200
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104.04011 FRESA CANULADA @ 3,3 MM

BROCA ORTOPEDICA @ 2,0 X 150 MM
BROCA ORTOPEDICA @ 2,0 X 100 MM
BROCA ORTOPEDICA @ 2,5 X 150 MM
BROCA ORTOPEDICA @ 2,7 X 150 MM
BROCA ORTOPEDICA @ 3,2 X 150 MM
104.104XX )
BROCA ORTOPEDICA @ 3,2 X 260 MM
BROCA ORTOPEDICA @ 3,5 X 150 MM
BROCA ORTOPEDICA @ 3,5 X 200 MM
BROCA ORTOPEDICA @ 4,0 X 260 MM
BROCA ORTOPEDICA @ 6,5 X 200 MM
BROCA ORTOPEDICA @ 4,5 X 150 MM
BROCA ORTOPEDICA @ 4,5 X 200 MM
104.104XX BROCA ORTOPEDICA @ 5,0 X 200 MM
BROCA ORTOPEDICA @ 5,5 X 200 MM

BROCA ORTOPEDICA @ 6,0 X 200 MM

104.58005 FRESA TRIPLICE DHS

BROCA 1,1 X 120 C/ STOP 18 MM - ENGATE 1
BROCA 1,1 X 60 C/ STOP 10MM - ENGATE 1
BROCA 1,1 X 60 C/ STOP 8 MM - ENGATE 1
BROCA 1,1 X 60 C/ STOP 6 MM - ENGATE 1
BROCA 1,1 X 60 C/ STOP 4 MM — ENGATE 1

BROCA 1,6 X 120 C/ STOP 22 MM - ENGATE 1
BROCA 1,6 X 60 C/ STOP 22 MM - ENGATE 1

BROCA 1,6 X 60 C/ STOP 10 MM - ENGATE 1

104.10XXX
BROCA 1,6 X 60 C/ STOP 8 MM - ENGATE 1
BROCA 1,6 X 60 C/ STOP 6 MM - ENGATE 1

BROCA 1,6 X 120 C/ STOP 28 MM - ENGATE 1

BROCA 1,8 X 120 C/ STOP 28 MM - ENGATE 1
BROCA 1,8 X 60 C/ STOP 28 MM - ENGATE 1

BROCA 1,1 MM C/ STOP 4 MM - ENGATE 1
BROCA 1,1 MM C/ STOP 6 MM - ENGATE 1

BROCA 1,1 MM C/ STOP 8 MM - ENGATE 1
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BROCA 1,1 MM C/ STOP 16 MM - ENGATE 1
BROCA 1,6 MM C/ STOP 5 MM - ENGATE 1
BROCA 1,6 MM C/ STOP 6 MM - ENGATE 1
BROCA 1,6 MM C/ STOP 8 MM - ENGATE 1
BROCA 1,6 MM C/ STOP 16 MM - ENGATE 1
BROCA 1,1 MM C/STOP 45 MM CURTA - ENGATE 1
BROCA 1,1 MM C/STOP 60 MM LONGA - ENGATE 1
BROCA 1,6 MM C/STOP 65 MM CURTA - ENGATE 1
BROCA 1,6 MM C/STOP 80 MM LONGA - ENGATE 1
BROCA 1,6 MM C/STOP 115 MM - ENGATE 1
BROCA 1,6 MM C/STOP 20 MM - ENGATE 1
BROCA 1,8 MM C/STOP 80 MM CURTA - ENGATE 1
BROCA 1,8 MM C/STOP 115 MM LONGA - ENGATE 1
BROCA 1,1 X 120 C/ STOP 18 MM - ENGATE 2
BROCA 1,1 X 60 C/ STOP 10 MM - ENGATE 2
BROCA 1,1 X 60 C/ STOP 8 MM - ENGATE 2
BROCA 1,1 X 60 C/ STOP 6 MM - ENGATE 2
BROCA 1,1 X 60 C/ STOP 4 MM - ENGATE 2
BROCA 1,6 X 120 C/ STOP 22 MM - ENGATE 2
BROCA 1,6 X 60 C/ STOP 22 MM - ENGATE 2
BROCA 1,6 X 60 C/ STOP 10 MM - ENGATE 2
BROCA 1,6 X 60 C/ STOP 8 MM - ENGATE 2
BROCA 1,6 X 60 C/ STOP 6 MM - ENGATE 2
BROCA 1,6 X 120 C/ STOP 28 MM - ENGATE 2
BROCA 1,8 X 120 C/ STOP 28 MM - ENGATE 2
BROCA 1,8 X 60 C/ STOP 28 MM - ENGATE 2
BROCA 1,1 MM C/ STOP 4 MM - ENGATE 2
BROCA 1,1 MM C/ STOP 6 MM - ENGATE 2
BROCA 1,1 MM C/ STOP 8 MM - ENGATE 2
BROCA 1,1 MM C/ STOP 16 MM - ENGATE 2
BROCA 1,6 MM C/ STOP 5 MM - ENGATE 2
BROCA 1,6 MM C/ STOP 6 MM - ENGATE 2
BROCA 1,6 MM C/ STOP 8 MM - ENGATE 2
BROCA 1,6 MM C/ STOP 16 MM - ENGATE 2
BROCA 1,1 MM C/STOP 45 MM CURTA - ENGATE 2
BROCA 1,1 MM C/STOP 60 MM LONGA - ENGATE 2
BROCA 1,6 MM C/STOP 65 MM CURTA - ENGATE 2
BROCA 1,6 MM C/STOP 80 MM LONGA - ENGATE 2

BROCA 1,6 MM C/STOP 115 MM - ENGATE 2
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BROCA 1,6 MM C/STOP 20 MM - ENGATE 2
BROCA 1,8 MM C/STOP 80 MM CURTA - ENGATE 2
BROCA 1,8 MM C/STOP 115 MM LONGA - ENGATE 2

BROCA 1,1 X 120 C/ STOP 18 MM - ENGATE 3
BROCA 1,1 X 60 C/ STOP 10 MM - ENGATE 3

BROCA 1,1 X 60 C/ STOP 8 MM - ENGATE 3

BROCA 1,1 X 60 C/ STOP 6 MM - ENGATE 3

BROCA 1,1 X 60 C/ STOP 4 MM - ENGATE 3

BROCA 1,6 X 120 C/ STOP 22 MM - ENGATE 3

BROCA 1,6 X 60 C/ STOP 22 MM - ENGATE 3

BROCA 1,6 X 60 C/ STOP 10 MM - ENGATE 3

BROCA 1,6 X 60 C/ STOP 8 MM - ENGATE 3

BROCA 1,6 X 60 C/ STOP 6 MM - ENGATE 3

BROCA 1,6 X 120 C/ STOP 28 MM - ENGATE 3
BROCA 1,8 X 120 C/ STOP 28 MM - ENGATE 3
BROCA 1,8 X 60 C/ STOP 28 MM - ENGATE 3
BROCA 1,1 MM C/ STOP 4 MM - ENGATE 3
BROCA 1,1 MM C/ STOP 6 MM - ENGATE 3
BROCA 1,1 MM C/ STOP 8 MM - ENGATE 3
BROCA 1,1 MM C/ STOP 16 MM - ENGATE 3
BROCA 1,6 MM C/ STOP 5 MM - ENGATE 3
BROCA 1,6 MM C/ STOP 6 MM - ENGATE 3
BROCA 1,6 MM C/ STOP 8 MM - ENGATE 3
BROCA 1,6 MM C/ STOP 16 MM - ENGATE 3
BROCA 1,1 MM C/STOP 45 MM CURTA - ENGATE 3
BROCA 1,1 MM C/STOP 60 MM LONGA - ENGATE 3
BROCA 1,6 MM C/STOP 65 MM CURTA - ENGATE 3
BROCA 1,6 MM C/STOP 80 MM LONGA - ENGATE 3
BROCA 1,6 MM C/STOP 115 MM - ENGATE 3
BROCA 1,6 MM C/STOP 20 MM - ENGATE 3
BROCA 1,8 MM C/STOP 80 MM CURTA - ENGATE 3

BROCA 1,8 MM C/STOP 115 MM LONGA - ENGATE 3

MACHO SISTEMA BUCOPLAN 1,5MM P
104.103XX MACHO SISTEMA BUCOPLAN 2,0MM ,ﬁ@»\‘f‘ )

MACHO SISTEMA BUCOPLAN 2,4AMM /
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104.103XX

ESCAREADOR SISTEMA BUCOPLAN 1,5MM
ESCAREADOR SISTEMA BUCOPLAN 2,0MM

ESCAREADOR SISTEMA BUCOPLAN 2,4MM

104.10XXX

BROCA 1,1 MM C/STOP 45 MM CURTA C/ ENGATE 1
BROCA 1,1 MM C/STOP 60 MM LONGA C/ ENGATE 1
BROCA 1,6 MM C/STOP 8 X 80 MM C/ ENGATE 1
BROCA 1,1 MM C/STOP 45 MM CURTA C/ ENGATE 2
BROCA 1,1 MM C/STOP 60 MM LONGA C/ ENGATE 2
BROCA 1,6 MM C/STOP 8 X 80 MM C/ ENGATE 2
BROCA 1,1 MM C/STOP 45 MM CURTA C/ ENGATE 3

BROCA 1,1 MM C/STOP 60 MM LONGA C/ ENGATE 3

104.04006

FRESA CANULADA P/ CANUL. PF

104.04008

ESCARIADOR CANULADO PF

104.84007

104.84008

104.84009

FIO CALIBRADO P/PARAF. 7,0MM - CAN

ESCARIADOR P/PARAF. 7,0MM - CAN

FRESA CANULADA 4,5 MM

104.400XX

Cédigo:

BROCA ZARGON PLUS 14 MM
BROCA ZARGON PLUS 16 MM
BROCA ZARGON PLUS 18 MM

BROCA ZARGON PLUS 20 MM
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MACHO ZARGON PLUS 14 MM

MACHO ZARGON PLUS 16 MM
104.401XX

MACHO ZARGON PLUS 18 MM

MACHO ZARGON PLUS 20 MM

FRESA ESFERICA FINA ENGATE 1
FRESA ESFERICA MEDIA ENGATE 1
FRESA ESFERICA GROSSA ENGATE 1
FRESA ESFERICA MEDIA 1 ENGATE 1
FRESA ESFERICA GROSSA 1 ENGATE 1
FRESA ESFERICA FINA ENGATE 2
FRESA ESFERICA MEDIA ENGATE 2
104.00XXX FRESA ESFERICA GROSSA ENGATE 2

FRESA ESFERICA MEDIA 1 ENGATE 2
FRESA ESFERICA GROSSA 1 ENGATE 2
FRESA ESFERICA FINA ENGATE 3
FRESA ESFERICA MEDIA ENGATE 3
FRESA ESFERICA GROSSA ENGATE 3
FRESA ESFERICA MEDIA 1 ENGATE 3

FRESA ESFERICA MEDIA 2 ENGATE 3
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104.00XXX

104.00XXX

Cddigo: 305.100054 — Reviséo: 00008 — Data: 15/02/2021

BROCA @ 1,5X 50 X5-ENGATE 1
BROCA @ 1,5X 50X 7-ENGATE 1
BROCA @ 1,5 X 50 X 10 - ENGATE 1
BROCA @ 1,5 X 50 X 22 - ENGATE 1
BROCA @ 1,5 X 70 X 40 - ENGATE 1
BROCA @ 1,5 X 50 X5 - ENGATE 2
BROCA @ 1,5 X 50 X7 - ENGATE 2
BROCA @ 1,5 X 50 X 10 - ENGATE 2
BROCA @ 1,5 X 50 X 22 - ENGATE 2
BROCA @ 1,5 X 70 X 40 - ENGATE 2
BROCA @ 1,5 X 50 X5 - ENGATE 3
BROCA @ 1,5X50 X7 - ENGATE 3
BROCA @ 1,5 X 50 X 10 - ENGATE 3
BROCA @ 1,5 X 50 X 22 - ENGATE 3
BROCA @ 1,5 X 70 X 40 - ENGATE 3
BROCA @ 1,5 X105 X5 - ENGATE 1
BROCA @ 1,5X 105 X7 - ENGATE 1
BROCA @ 1,5 X105 X 10 - ENGATE 1
BROCA @ 1,5 X105 X 22 - ENGATE 1
BROCA @ 1,5 X 115 X 37 - ENGATE 1
BROCA @ 1,5 X 105 X 5 - ENGATE 2
BROCA @ 1,5 X105 X 7 - ENGATE 2
BROCA @ 1,5 X 105 X 10 - ENGATE 2
BROCA @ 1,5 X 105 X 22 - ENGATE 2
BROCA @ 1,5 X115 X 37 - ENGATE 2
BROCA @ 1,5 X105 X5 - ENGATE 3
BROCA @ 1,5 X 105 X 7 - ENGATE 3
BROCA @ 1,5 X105 X 10 - ENGATE 3
BROCA @ 1,5 X105 X 22 - ENGATE 3

BROCA @ 1,5 X 115 X 37 - ENGATE 3

BROCA @ 15X 7-ENGATE 1
BROCA @ 1,5 X 15 - ENGATE 1
BROCA @ 1,5 X 18 - ENGATE 1
BROCA @ 1,5 X7 - ENGATE 2
BROCA @ 1,5 X 15 - ENGATE 2

BROCA @ 1,5 X 18 - ENGATE 2
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BROCA @ 1,5 X7 - ENGATE 3
BROCA @ 1,5 X 15 - ENGATE 3

BROCA @ 1,5 X 18 - ENGATE 3

BROCA @ 1,5X5-ENGATE 1
104.00XXX BROCA @ 1,5 X5 - ENGATE 2

BROCA @ 1,5 X5 - ENGATE 3

BROCA @ 2,0 X 105 - ENGATE 1

BROCA @ 2,4 X 115 - ENGATE 1

BROCA @ 2,0 X 105 - ENGATE 2
104.00XXX

BROCA @ 2,4 X 115 - ENGATE 2

BROCA @ 2,0 X 105 - ENGATE 3

BROCA @ 2,4 X 115 - ENGATE 3

BROCA 2.4/1.8 X115 X 10 - ENGATE 1

BROCA 2.0/1.5 X115 X 10 - ENGATE 1

BROCA 2.4/1.8 X115 X 10 — ENGATE 2
104.00XXX

BROCA 2.0/1.5 X115 X 10 - ENGATE 2

BROCA 2.4/1.8 X115 X 10 — ENGATE 3

BROCA 2.0/1.5 X115 X 10 - ENGATE 3

BROCA 2.4/1.8 X115 - PONTA SEM CORTE - ENGATE 1

BROCA 2.0/1.5 X115 - PONTA SEM CORTE - ENGATE 1

BROCA 2.4/1.8 X115 - PONTA SEM CORTE - ENGATE 2
104.00XXX

BROCA 2.0/ 1.5 X115 - PONTA SEM CORTE - ENGATE 2

BROCA 2.4/1.8 X115 - PONTA SEM CORTE - ENGATE 3

BROCA 2.0/ 1.5 X 115 - PONTA SEM CORTE - ENGATE 3

BROCA @ 1,8X50X26 -ENGATE1
104.00XXX BROCA @ 1,8 X 50 X 26 - ENGATE 2

BROCA @ 1,8 X50 X 26 - ENGATE 3
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BROCA @ 1,8 X 115 X 26 - ENGATE 1

104.00XXX BROCA @ 1,8 X115 X 26 - ENGATE 2

BROCA @ 1,8 X 115 X 26 - ENGATE 3

BROCA @ 1,8 X8 -ENGATE 1
BROCA @ 1,8 X16 - ENGATE 1
BROCA @ 1,8 X8 - ENGATE 2

BROCA @ 1,8 X 16 - ENGATE 2

BROCA @ 1,8 X8 - ENGATE 3

104.00XXX

BROCA @ 1,8 X 16 - ENGATE 3

BROCA @2,5 X 100,0MM COM STOP 8,0MM PARA ESTERNO
BROCA @2,5 X 100,0MM COM STOP 10,0MM PARA ESTERNO
BROCA @2,5 X 100,0MM COM STOP 12,0MM PARA ESTERNO
104.00XXX BROCA @2,5 X 100,0MM COM STOP 14,0MM PARA ESTERNO

BROCA @2,5 X 100,0MM COM STOP 16,0MM PARA ESTERNO

BROCA @2,5 X 100,0MM COM STOP 18,0MM PARA ESTERNO

BROCA @2,5 X 100,0MM COM STOP 20,0MM PARA ESTERNO

104.62171 PUNGCAO COM STOP DUOPLAN EASY SYSTEM - GRIP p ‘

104.62112 PUNGAO DE PROVA
104.62161 PUNGAO DE PROVA COM ANEL
104.00017 BROCA COM STOP — POSTPLAN
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104.20012

BROCA COM STOP 09 MM - SISTEMA ZARGON

104.20013

BROCA COM STOP 11 MM - SISTEMA ZARGON

104.00XXX

104.005XX

BROCA REGULAVEL @ 2,5
BROCA REGULAVEL @ 3,0
BROCA REGULAVEL @ 3,5

BROCA REGULAVEL @ 4,5

TREFINA PASSO 1,25 mm PARA PARAFUSO @ 3,5mm OCCIPTO

CERVICAL

TREFINA PASSO 1,75 mm PARA PARAFUSO @ 4,0mm OCCIPTO

CERVICAL

\

104.00XXX

TREFINA PARAFUSO @ 4 DPA
TREFINA PARAFUSO @ 5 DPA
TREFINA PARAFUSO @ 6 DPA

TREFINA PARAFUSO @ 7 DPA

104.00XXX

CURETA @ 5,0 MM
CURETA @ 6,0 MM
CURETA @ 7,0 MM
CURETA @ 8,0 MM
CURETA @ 9,0 MM
CURETA @ 10,0 MM
CURETA @ 11,0 MM

CURETA @ 12,0 MM

104.00XXX

ESCAREADOR PARA LIGAMENTO @ 7 MM
ESCAREADOR PARA LIGAMENTO @ 8 MM
ESCAREADOR PARA LIGAMENTO @ 9 MM

ESCAREADOR PARA LIGAMENTO @ 10 MM
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104.00XXX

FRESA HELICOIDAL @ 6 COM 3 CORTES PARA LIGAMENTO
FRESA HELICOIDAL @7 COM 3 CORTES PARA LIGAMENTO
FRESA HELICOIDAL @ 8 COM 3 CORTES PARA LIGAMENTO
FRESA HELICOIDAL @9 COM 3 CORTES PARA LIGAMENTO
FRESA HELICOIDAL @ 10 COM 3 CORTES PARA LIGAMENTO
FRESA HELICOIDAL @ 11 COM 3 CORTES PARA LIGAMENTO

FRESA HELICOIDAL @ 12 COM 3 CORTES PARA LIGAMENTO

104.00XXX

FRESA HELICOIDAL PARALELA @ 6 COM 4 CORTES PARA
LIGAMENTO

FRESA HELICOIDAL PARALELA @ 7 COM 4 CORTES PARA
LIGAMENTO

FRESA HELICOIDAL PARALELA @ 8 COM 4 CORTES PARA
LIGAMENTO

FRESA HELICOIDAL PARALELA @ 9 COM 4 CORTES PARA
LIGAMENTO

FRESA HELICOIDAL PARALELA @ 10 COM 4 CORTES PARA
LIGAMENTO

FRESA HELICOIDAL PARALELA @ 11 COM 4 CORTES PARA
LIGAMENTO

FRESA HELICOIDAL PARALELA @ 12 COM 4 CORTES PARA
LIGAMENTO

104.00171

104.00173

104.251XX

MACHO PARA LIGAMENTO

FRESA CANULADA PARA LIGAMENTO

FRESA HELICOIDAL TIPO N 1,2 LONGA

FRESA HELICOIDAL TIPO N 1,6 LONGA

104.251XX

FRESA HELICOIDAL TIPO N 1,2 CURTA

FRESA HELICOIDAL TIPO N 1,6 CURTA

a

104.25195

ESCAREADOR

104.25199

FRESA LANCA DIA. 1,0 X 5MM
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104.25221 MACHO DE ROSCA DO ENXERTO OSSEO ———————

104.25050 FRESA CILINDRICA e = £|_'!

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

A selegao do modelo comercial dos instrumentais é de responsabilidade exclusiva do cirurgiao,

nao cabendo ao Fabricante a responsabilidade por essas escolhas.

2. Composicéo
Os Instrumentais Nao Articulados Cortantes Engimplan sio fabricados em Ag¢o Inox UNS
S42026, 420, 304, 316L, Aco Inox AISI 630, Ago Inox ASTM F138, Ago Inox ASTM F899: 302,
440, 455 e 465 com partes em poliacetal e borracha vulcanizada.

Indicaces e Finalidade

Os Instrumentais N&o Articulados Cortantes Engimplan s&o indicados para auxiliar o cirurgido
em procedimentos cirdrgicos ortopédicos. Eles tém como principio de funcionamento atuar na
perfuracdo, na distra¢é@o, no desbhaste e na escareacéo 6ssea e também atuar em corte de tecido

mole e deslocar ligamentos durante o procedimento cirlrgico.

2.1.Contraindicacgéao

Nao se aplica.

3. Formade Apresentacdo da embalagem

O Instrumental N&o Articulado Cortante Engimplan é comercializado UNITARIAMENTE em
embalagem plastica. As embalagens plasticas sédo identificadas com uma etiqueta contendo as

seguintes informagoes:

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

© ® N o o & NP

=
o
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11. Responsavel Técnico;

12. Dados do Fabricante;

13. Cdédigo 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

Site: http://www.engimplan.com.br

Telefone: (19) 3522 7407

E os dizeres:

PRODUTO NAO ESTERIL — ESTERILIZAR ANTES DO USO

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

Armazenar em local fresco e seco, fora da agéo direto de calor, umidade ou luz excessiva.

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

Para Instrucdes 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”
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ENGIMPLAN ENGENHARLL DE IMPLANTE IND. E COM. LTDA

Sod. Washington Luiz, ¥m 172, Pista Sul, 5/, Condominio Conperk Rua 6 - Jardim
#nhangusra — CEP: 13304-600 — Rio Clsrg - 59
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3.1.Cuidados com Manuseio, Armazenamento e Transporte do Produto Médico

¢ O Instrumental Nao Articulado Cortante Engimplan deve ser armazenado em local limpo,
seco, arejado, a temperatura ambiente e ao abrigo da luz;

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

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

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

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

quedas.

4.2 Limpeza

Os instrumentais devem ser removidos de suas embalagens e limpos com alcool para fins
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médicos a 70% +- agua destilada 30%. Apos a limpeza, os produtos devem ser enxaguados com
agua destilada estéril, e secos com pano de limpeza que nao libere fibras.

IMPORTANTE: Detergentes com cloro livre ou hidroxido de s6dio nao devem ser usados.

4.3 Risco de Contaminacéao
Os Instrumentais N&o Articulados Cortantes Engimplan podem apresentar riscos de
contaminagao e transmissao de doengas virais.
De modo a minimizar esses riscos, 0s instrumentais apos o término do procedimento cirurgico
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 Nao Articulados Cortantes Engimplan devem

ser esterilizados antes do uso.

4.4 Esterilizagdo

Os Instrumentais Nao Articulados Cortantes Engimplan séo fornecidos nao estéreis, devendo ser
esterilizados antes da sua utilizagao.

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 instituicdo hospitalar garantir a esterilizagdo conforme regulamentacéo

vigente.

4.5 Descarte
Quando da necessidade de se descartar o instrumental, o mesmo deve ser descaracterizado
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 Nao Articulados Cortantes Engimplan devera obedecer as normas
relativas a eliminagdo de lixo hospitalar contaminante, descartando-se em recipientes
apropriados e com identificagédo clara de que se trata de lixo contaminante.

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

4.6 Eventos Adversos
Caso ocorra algum evento adverso relacionado ao produto, devera ser notificado o fabricante
através do telefone (19) 3522 7407 e notificar o 6rgao sanitario competente, acessando o site da

ANVISA — www.anvisa.gov.br/notivisa.

5 Precaucfes e Adverténcias
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e Devem ser mantidos em suas embalagens originais até a sua esterilizagao e uso;

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

e Somente profissionais especializados e treinados nas técnicas cirurgicas de implantes
poderao utilizar estes instrumentais;

e Verificar, a cada uso, se os instrumentais ndo sofreram algum dano;

e Utilizar sempre os instrumentais apropriados para cada tipo de implante, nunca tentar
substituir algum elemento por outro que n&o apropriado ao uso pretendido;

e Nao devem ser armazenados em local onde também sido armazenados produtos
quimicos que podem exalar vapores corrosivos;

e O exercicio de forgas excessivas e 0 uso de instrumentos para fins exclusos ao projeto
podem prejudicar a evolugéo do procedimento e danos ao implante;

e Acombinagéo dos produtos ENGIMPLAN com os de outros fabricantes pode apresentar
diferenciagdo em material, desenho ou qualidade;

o Autilizacado de instrumentos distintos pode acarretar riscos de complicagdes técnicas;

e Os instrumentais sdo componentes metalicos que estdo sujeitos a importantes
solicitagdes mecanicas durante o uso continuado por prazo variavel e indefinido, sendo
necessaria a inspegao e revisao das condigdes de uso dos instrumentais ou das suas

partes.

5.1 Rastreabilidade

Arastreabilidade dos Instrumentais Nao Articulados Cortantes Engimplan é garantida através
de marcacéo a laser do logo do fabricante (Engimplan), numero do cédigo e do nimero de

lote no produto.

5.2 ALERTA DE INSTRUCAO DE USO

Todos os produtos sdo acompanhados de um alerta de Instrucdo de Uso, contendo todas as
informacdes para acesso no site do fabricante, além de informag8es de solicitagédo de Instrucéo

de Uso no formato impresso.
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Modelo de alerta de instrucédo de uso (Imagem llustrativa)

engimplans«

ALERTA - INSTRUGOES DE USO

Confome Instrugdo Momativa d3 AMVISA de m® 04, oz 19
de Junha de 2012, que estsbelecs regras  para
disponiblizagdo de Instrucdes de uso em farmaia ndo
Impressa de produios para sadde, sequem neste aleda as
Infermagies para aces50 das Instrugtss da Ueo na site do
tabeicarie do produt.

A5 Instrugdes de Uso apresentam informagdes técricas,
darzs & detalhadas sobre 35 caraciersticas do produlo,
precaugiies & adverténclas, condrandicaches, instrugles
pars o w50 B 06 fEmanhosmoseks dspontvels pana
comendizizagio.

A5 Instruges de Weo para 3 cometa utlizagdo & manuselin
do  produto estdo disponlivels no ElE
v engimplan_com.br

Para a wisualzagio dos arquivas uillze o soffwere Adobe
Resdar.

A5 Insfrugtes e Uso esto Indexadas no webstis par melo
do MUMERD DE REGISTROCADASTRD AMVISA &
regpectivo NCME CCOMERCIAL DATA & a REVIZAD da
Instrugio, Infarrnados no reduls oo produts adguinda,

Todas 35 Instrugdes de Wso possuem a kdentifizagio & a
data da revisdo oo documento. O usuado deve atentar-se
pars 3 cometa versdo (revisda) da Instrugio de Uso
Informada no rdhuio do produto.

Para Ingtrugdes de Ued no formatn IMQresee. o consumidar
pode salicitar sem custo adiclonal, Inclushe de emdo, par
mein g0 SAC DE0OTTO-T47E

Sarvigo de Atendimanto 20 Conaumidar

SAC: DB007TD-7475

E-mall: engimplanengimplan.com.r

Rodowia Washingian Lulz, Km 172, Fleta Sul, 3M,
Condoménie Comgark, Rua € — Jardm Anhanguera - CEF:
13501-600 - Rk Claro-5P.

Horarp de Alendimento: 0T20 38 13h00, o2 segunda a
savta-felra, excelo ferfados.

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

Viersda: 00D
EmissaA0: XXM

5.3 Reclamacgéao

Caso o produto apresente um risco imprevisivel especifico descrito nesta instrucdo de uso, esteja
fora de suas especificagbes ou esteja gerando qualquer insatisfacdo, notifique diretamente a
Engimplan. Envie o produto limpo e embalado em saco plastico, numero de lote do(s)
componente(s) devidamente identificado com a descricdo da n&o 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 comunicagao através do telefone (19) 3522 7407 para

notificacdes referentes ao produto.

Fabricado por: Engimplan Engenharia de Implante Industria e Comércio Ltda.
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Rod. Washington Luiz, S/IN Cond. Compark Rua 6 Km 172 Pista Sul — Rio Claro/SP - CEP: 13501-
600

Telefone: (19) 3522 7407
Responsavel Técnico: Eng. Rosana Maria Moreira Santos — CREA-SP 5062668661

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

Bruno de Castro Ferreira Barreto Eng® Rosana Maria Moreira Santos
Representante Legal Responsavel Técnico.
CREA-SP 5062668661
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