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Qualidade para Vida

INSTRUGOES DE USO

KIG - Instrumental para Grandes
Fragmentos

INST KIG

Folha:

1 de 108

3. INSTRUGOES DE USO

3.1. Informagodes Gerais de Identificagao do Produto

Produto ndao implantavel de uso unico, fornecido ndo estéril — esterilizar antes do uso conforme método

de esterilizagdo recomendado.

N&o sao objeto deste registro os componentes implantaveis.

Os instrumentais que compoem o KIG — Instrumental para Grandes Fragmentos devem ser usados

somente para osteossintese de grande fragmentos de GM Reis.

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

3.1.1.a. Nome Técnico: Instrumental Para Implante Ortopédico

3.1.1.b. Nome Comercial: KIG - Kit Instrumental para Grandes Fragmentos

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

consumo e as respectivas descricoes e especificagdes dimensionais.

INST KIG — Rev. 03 — 30/09/2020




INSTRUGOES DE USO

\ INST KIG
@ GMREIS KIG - Instrumental para Grandes

Qualidade para Vida FragmentOS Folha: 2 de 108

Part. Number Descricao Quantidade
400-01 AGULHA DE LIMPEZA @0.5x(L)mm 1
106-88 AGULHA DE LIMPEZA @1.0x(L)mm 1
400-02 AGULHA DE LIMPEZA @1.5x(L)mm 1
400-03 AGULHA DE LIMPEZA @2.0x(L)mm 1
100-230 AGULHA DE LIMPEZA @2,5x(L)mm 1
400-04 AGULHA DE LIMPEZA @3.0x(L)mm 1
400-05 AGULHA DE LIMPEZA @3.5x(L)mm 1
400-06 AGULHA DE LIMPEZA @4.0x(L)mm 1
400-07 AGULHA DE LIMPEZA @4.5x(L)mm 1
400-08 AGULHA DE LIMPEZA @5.0x(L)mm 1
400-09 AGULHA DE LIMPEZA @5.5x(L)mm 1
400-10 AGULHA DE LIMPEZA @6.0x(L)mm 1
400-11 AGULHA DE LIMPEZA @6.5x(L)mm 1
400-12 AGULHA DE LIMPEZA @7.0x(L)mm 1
400-13 AGULHA DE LIMPEZA @7.5x(L)mm 1
400-14 AGULHA DE LIMPEZA ®8.0x(L)mm 1
400-15 AGULHA DE LIMPEZA @8.5x(L)mm 1
400-16 AGULHA DE LIMPEZA @9.0x(L)mm 1
400-17 AGULHA DE LIMPEZA (9.5x(L)mm 1
400-18 AGULHA DE LIMPEZA @10.0x(L)mm 1
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Part. Number Descricao Quantidade
400-19 AGULHA GUIA @0.5x(L)mm 1
400-20 AGULHA GUIA #1.0x(L)mm 1
400-21 AGULHA GUIA @1.4x(L)mm 1
400-22 AGULHA GUIA @1.5x(L)mm 1
400-23 AGULHA GUIA @#2.0x(L)mm 1
400-24 AGULHA GUIA @2.5x(L)mm 1
400-25 AGULHA GUIA @#3.0x(L)mm 1
400-26 AGULHA GUIA @3.5x(L)mm 1
400-27 AGULHA GUIA @4.0x(L)mm 1
400-28 AGULHA GUIA @4.5x(L)mm 1
400-29 AGULHA GUIA @5.0x(L)mm 1
400-31 AGULHA GUIA @5.5x(L)mm 1
400-32 AGULHA GUIA @6.0x(L)mm 1
400-33 AGULHA GUIA 96.5x(L)mm 1
400-34 AGULHA GUIA @7.0x(L)mm 1
400-35 AGULHA GUIA @7.5x(L)mm 1
400-36 AGULHA GUIA @#8.0x(L)mm 1
400-37 AGULHA GUIA @8.5x(L)mm 1
400-38 AGULHA GUIA ?9.0x(L)mm 1
400-39 AGULHA GUIA @9.5x(L)mm 1
400-40 AGULHA GUIA @10.0x(L)mm 1
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400-41 AGULHA GUIA @10.5x(L)mm 1
400-42 AGULHA GUIA @11.0x(L)mm 1
400-43 AGULHA GUIA @11.5x(L)mm 1
400-44 AGULHA GUIA @12.0x(L)mm 1
400-45 AGULHA GUIA @12.5x(L)mm 1
400-46 AGULHA GUIA ¢13.0x(L)mm 1
400-47 AGULHA GUIA @13.5x(L)mm 1
400-48 AGULHA GUIA @14.0x(L)mm 1
400-49 AGULHA GUIA @14.5x(L)mm 1
400-50 AGULHA GUIA @15.0x(L)mm 1
Lmm
__ i
T Damanr 60 1IN —
\—MARCAQEO e
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Part. Number Descricdo Quantidade

400-54 AGULHA INICIAL @0.5x(L)mm 1
400-55 AGULHA INICIAL @1.0x(L)mm 1
400-56 AGULHA INICIAL @1.5x(L)mm 1
400-57 AGULHA INICIAL @2.0x(L)mm 1
400-58 AGULHA INICIAL @2.5x(L)mm 1
400-59 AGULHA INICIAL @3.2x(L)mm 1
400-60 AGULHA INICIAL @3.5x(L)mm 1
400-61 AGULHA INICIAL @4.0x(L)mm 1
400-62 AGULHA INICIAL @4.5x(L)mm 1
400-63 AGULHA INICIAL @5.0x(L)mm 1
400-64 AGULHA INICIAL @5.5x(L)mm 1
400-65 AGULHA INICIAL @6.0x(L)mm 1
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240,Qmm

54.1mm
Part. Number Descricdo Quantidade
223-101 ARCO DE INSERCAO MEDIO 1
g i [T]
5 i
A !
i
i E
108.0mm l_
¢
Part. Number Descricdo Quantidade
1

ARCO DE INSERCAO MIS FEMUR ESQUERDO

171-104
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Part. Number Descricao Quantidade

171-103 ARCO DE INSERCAO MIS FEMUR DIREITO 1

7 - —~SearRms sopowtoT w0k — —ZH2mm— -

o

MARCAGAO E
=
Part. Number Descricdo Quantidade
102-201 BROCA CURTA 1.2mm X 8.0mm 1
uarCachy
:ﬂ“mmr ........... e L e e i
Part. Number Descricdo Quantidade
300-17 BROCA LONGA @1.5mm 1

INST KIG — Rev. 03 — 30/09/2020



\ INSTRUGCOES DE USO
INST KIG
@ GMRE’S KIG - Instrumental para Grandes
Qualidade para Vida Fragmentos Folha: 7 de 108

260, Oriven
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Part. Number Descricdo Quantidade
226-54-25 BROCA LONGA @2.5mm 1
260.0mm

\—umcn\cio £
Part. Number Descricao Quantidade
226-59-25 BROCA LONGA @#2.5mm x 260mm 1
260.0mm

& A DR M G — - — - — - ——

\—MARCAQAG

Part. Number

Descricao Quantidade

226-54-32

BROCA LONGA @3.2mm 1
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260.0mm
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$3.2mm

Part. Number Descricao Quantidade
226-59-32 BROCA LONGA @3.2mm x 260mm 1
i |
— @ @3B — - — - — - — —— —— —— - ——— - ————— —— ——— —-
\umc;xcm EO‘
Part. Number Descricao Quantidade
226-54-38 BROCA LONGA @3.8mm 1
{ |
— Oasgrazcct pod b mi—QHmg — - — —— — —
MARCACAO E
5
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Part. Number Descricao Quantidade
226-59-38 BROCA LONGA @3.8mm x 260mm 1
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125.0mm

| CrGATIES COPMONLOTN0NRN  —paAm —  —  —  —  — . — =

MARCAAO

Part. Number Descricao Quantidade
223-342 BROCA (2.4x125.0mm 1
£
e
o~
;MARCA@AO =
4’ 15.01mm ) B
. 150.0 mm
Part. Number Descricao Quantidade
100-210 BROCA 2,5 x 150mm 1
=
£
o
[
;MARCA[;A{] ©
‘
. 300.0mm
Part. Number Descricao Quantidade
232-146 BROCA (2.5 x 300mm 1
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.mm

MARCAGAO
. 50.0mm s

YT R E[EEESCEESECRENECREASC

250.0mm

i ie e e T e e e e

300.0mm
Part. Number Descricdo Quantidade
232-76 BROCA (2.5 x 300mm GRADUADA DE 50 A 250mm 1
125.0mm
40.0 mm
E——————— SRy copRooxtOTXR0e Wi ¢ —  —  —  —  — =
\—MARC.-\QM £
s
Part. Number Descricao Quantidade
223-341 BROCA 2.7x125.0mm 1
120.mm
e — T e R - —
MARCACAQ
Part. Number Descricao Quantidade
231-02 BROCA (3.2 x 120.0mm CANULADA 1.8mm 1
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300.0mm
4t
T G e — =
MARCAGAO E
=
Part. Number Descricdo Quantidade
232-147 BROCA @3.2 x 300mm 1
" £
MARCAGAO &
i 250.0mm 50.0mm s
e B ] (ot 1 H - - e e e e T R :
300.0mm
Part. Number Descricao Quantidade
232-78 BROCA (3.2 x 300mm GRADUADA DE 50 A 250mm 1
i
== e e e e e e =
E
E
300.0mm !
-
Part. Number Descricdo Quantidade
171-135 BROCA @3.2mm 1
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150.0mm e
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/MARCAQAO ‘ 40.0 mm 'S
3
—== | e A —— e = et S
]
Part. Number Descrigdo Quantidade
169-408 BROCA @3.2mm x 150mm 1
/Mﬁ«RCAQAO
f e S A4 N 00 2 v Z & W"
£
£
| 145.0 mm
Part. Number Descricdo Quantidade
182-62 BROCA ©3.2x145mm 1
3.0 mm /—MﬁRCﬁgﬁo
e TN LT T I ———y\/\,\/
£
£
- 290.0 mm S
=1
Part. Number Descricdo Quantidade
133-70 BROCA @3.6 x 290.0mm 1
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290mm

S

£
S
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Part. Number Descricao Quantidade
206-28 BROCA @4.0mm x 290mm 1
MARCACAD
£ T (ST _,\‘ ,\‘
500.0mm
Part. Number Descricdo Quantidade
171-32 BROCA (3.8x300mm 1
'/MARCAQ.EO
-0 Bl D — - — - — - — — > ,2
W
£
‘ £
- 3500 mm .
Part. Number Descricdo Quantidade
226-38-350-70 BROCA (3.8x350mm 1
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, 150.0 mm

o - — Gomeme 6OD.I0ORXX LOTEXCOC0M B4 fum — - — -
MARCACAD
Part. Number Descricdo Quantidade
214-71 BROCA @4.0mm 1
300 mm
Y - — - e o TR - — - —H—-—=
MARCAGAD £
=)
<y
Part. Number Descricdo Quantidade
206-70 BROCA @4.0mm x 300mm x 40mm 1
300.0mm c
40.0mm S
=
/—MARCACAD
T — SOt en mviaunovoms— WA O
Part. Number Descricao Quantidade
206-47 BROCA @4.0mm x 300mm 1
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MARCAGRQ i
T Dm0 e R e — P s —— s - — - — - = o I
‘ c
£
235.0mm .
&
Part. Number Descricao Quantidade
171-13 BROCA @4.3mm x 235mm 1
MARCAGAO |
T 5 600 R KT B — B - — = — - —— - — - B ey
‘ c
300.0mm .
p=)
Part. Number Descricao Quantidade
171-131 BROCA @4.3mm x 300mm 1
£
221.0mm =
"
=t
=

- o SR SR e RS

Part. Number Descricao Quantidade
182-64 BROCA ©®4.3x221mm 1
/—mmcm
B L ———— s e ——————— WL
£
235.0mm 2
P
Part. Number Descricdo Quantidade
171-31 BROCA ®4.3x235mm 1
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Qualidade para Vida Fragmen tOS
=
150.0mm =
Ll
=I
=
/—MARCAQAD 40.0mm
= & -
Part. Number Descricao Quantidade
169-437 BROCA 4.5 x 150mm 1
MARCACAQ
A
40.0mm
230.0mm
Part. Number Descricao Quantidade
100-200 BROCA @4,8x230mm CANULADO 2,8mm 1
/—mcaqio I
e . e e 2 e ————— e e e e e e~ i
g
300.0mm %o
Part. Number Descricao Quantidade
226-48-350-70 BROCA (4.8x350mm 1
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MARCAGAO
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Part. Number Descricdo Quantidade
272-58 BROCA PDR @2.2mm 1
200.0 mm .
40,0 <
s
/—MARCAQAG
— G st T — ¢ e
Part. Number Descricao Quantidade
169-155 BROCA 2.5 x 200mm 1

03.2 mm

Part. Number

Descrigao

Quantidade

169-41

BROCA 3.2 x 195mm

1
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145.0mm £
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MARCAGAQ
Part. Number Descricao Quantidade
169-454 BROCA 3.5 x 145mm 1
MARCAGAD
T g e e S e e — i —————— m%%—l
192.0 mm -
Part. Number Descricdo Quantidade
169-153 BROCA 3.5 x 192mm 1
MARCAGRO
— L 3 /_w -1
£
£
250.0 mm 2
Part. Number Descricao Quantidade
169-42 BROCA 4.0 x 250mm 1
Part. Number Descricao Quantidade
169-324 CABO COM ENGATE RAPIDO GRANDE 1
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82 0mm

Part. Number Descricao Quantidade
169-323 CABO COM ENGATE RAPIDO MEDIO 1
1 1 R
E—
‘c%n:xx_xixxxx
Ef‘% Lm.xxxx\-xxx
E L | |
h e 219.5mm
Part. Number Descricdo Quantidade
900-60 CABO DE TRACAO GRANDE 1
80.0mm
fpmosomm—wm(f%’fm_ tH
IL
|
MARCAGAO ;E
|
Part. Number Descricao Quantidade
222-65 CABO T GRANDE (5,0mm) 1
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80.0mm

s
1

Oeures
+_ "~ PINO 805, XK LOT- R0 0K

87.6mm

MARCAGAO

——— — —Sext-4.6mm—

4.6mm )

Part. Number Descricao Quantidade
222-64 CABO T GRANDE (6,0mm) 1
80.0mm
|
B T —
g E \—MARCA@AO
Part. Number Descricao Quantidade
222-74 CABO T MEDIO (5,0mm) 1
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80.0mm

=

£ =
& |2
Part. Number Descricao Quantidade
222-62 CABO T MEDIO (4,0mm) 1
80.0mm
t:co—m.x‘f”%“mm*’“mm"r'—'
§ (5) MARCAGAO
Part. Number Descricdo Quantidade
1

222-60

CABO T PEQUENO (3,0mm)
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Qualidade para Vida Fragmen tOS
87.6mm
!
=] ——- —Sext30mm-——-—-H{—-}-
g
|58
: ol o0
s |5k
ﬁ 3
2
s
7
|
——
Part. Number Descricao Quantidade
222-73 CABO T PEQUENO (4,0mm) 1
é 126.0mm
= |
’ - w3
; ) \ 3
\-MARCA(;AO
Part. Number Descricdo Quantidade
1

133-62

CANULA DE ESTABILIZACAO @ 13mm

INST KIG — Rev. 03 — 30/09/2020




INSTRUGOES DE USO

@GMREIS KIG - Instrumental para Grandes

Qualidade para Vida
LeesaE e Fragmentos

INST KIG

Folha: |23 de 108

5 105.0mm ‘

e
! \-u;RCA(;XO

Part. Number Descricao Quantidade
135-58 CANULA DE ESTABILIZACAO @ 12mm 1

. 156.0mm |

= -—-—-—-—-—@Mm—ceaewx—-maecx—x*— -—-

\ MARCAGAO

Part. Number Descricao Quantidade
171-05 CANULA DE ESTABILIZAGCAO 156,0mm 1
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183.5 mm

\

8.5mm

MARCAGRO

131.0mm

Part. Number Descricao Quantidade
206-20 CANULA DE ESTABILIZAGCAO 183,5mm 1
156.0mm ‘
= e e m[
\MARCAQAO
Part. Number Descricdo Quantidade
182-61 CANULA DE FIXACAO 156,0mm 1
160.0mm |
e e gt
\MARCA{;AO
Part. Number Descricdo Quantidade
171-03 CANULA DE FIXACAO 160,0mm 1
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Fragmentos
LB g
= £
: 17-'—*-—;0(:&000«3101!11133(;903—-:!&;5@———}»
Part. Number Descricdo Quantidade
100-310 CANULA DE PROTECAO @11x@8,0mm 1
EJ
— () GRERELS-COD AN RO KK — - ——— -~ —
: 1
\MARCAQAO
Part. Number Descricao Quantidade
171-107 CANULA INICIAL #8.0mm 1
= e
S
5 100.0mm —
S | | <
._H,_ O CRFREIS—EOD- R XH-OTE: _Wz‘_
1 \ T Lowrer?? 1
\MARCAQZ\O
Part. Number Descricdo Quantidade
1

182-57

CANULA @#3.5mm
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=
=
L2
=
=
+-— -— -—-—@@m——ee&xﬁ—@m&x&*—xﬂ ————— S — -
\ - f
MARCACAO
Part. Number Descricao Quantidade
182-59 CANULA @ 4.5mm 1
MARCAGAQ
| / N
{ == - G500 KROKIER N — = — m— e —EE—-—-:J—
= ¥
2 =
= 196.0mrm .
Part. Number Descricao Quantidade
171-116 CANULA @EXTERNO 8mm @INTERNO 5mm 1
MARCAGAO
{ / !
- - H— B ERERERS- GO0 HHUARILGT KA~ = e e e e e e e ] 2 -—-I—-—-—}—
£ g
S S
o M~
= =
162.0mm .
Part. Number Descricao Quantidade
171-117 CANULA @EXTERNO 9mm @INTERNO 7mm 1
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Y i i
R Vv
— T8 - MR — O 968 K -~+
250.0mm g
Part. Number Descricdo Quantidade
206-24 CANULA $#10.7mm x 250mm 1
i an— { ! I —& coo:wiimjw-m— ------------------- —;E-—;-—@i—
=
% £
MARCAGAO 165.0mm =
=
Part. Number Descricao Quantidade
171-114 CANULA @2.0mm COMPRIMENTO 165mm 1
, ) WA S L S S o i
‘HE}%WLW --------------------------- e =
£
MARCACAO S
189.0mm | &
Part. Number Descricao Quantidade
171-115 CANULA @2.2mm COMPR 189.0mm 1
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-|-— E—@wmmm— ---------------------- {/— -jﬁ Z-— I
=
\-MARCA(;AO ‘ 5
165.0mm | &

Part. Number Descricao Quantidade
171-113 CANULA @2.5mm COMPRIMENTO 165mm 1
i
! e
y e
MARCAGAO —] S
-
?3.0mm -
oA S——
Part. Number Descricao Quantidade
1

222-44

CANULA @3.0x40.0mm
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1900 mm
* ey
= (O @GRS 000: 213608 LOT NOTHIX- - $et 8.0rm Yy
..
= € 1 i
] .@ I
=1 1
}..-——-A i : u
pesd
Part. Number Descricdo Quantidade
226-58-06 CHAVE HEXAGONAL @#6.0mm 1
92.0 v
/ @«iw&a C0D:226-81 _ LOTY0G=XX !
‘ \—MARCA(;AO
=
00|
[ae]
Part. Number Descricdo Quantidade
226-81 CHAVE HEXAGONAL L 6.0mm 1
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240mm
)
il
WARCACAD
L—.a@ @ @atras co0 2 : st com)
g :
£
g
LT LN
g nl 3.7 mm E ;:J
% " Eoarn 1 gl L
L& | Vista B
Escala: 21
4 t
Part. Number Descricdo Quantidade
226-57-45 CHAVE T MEDIA 240,0mm 1
195.0rom
{ aal T TTael 1 1Tznl [ TTaal (115 nggﬂf’s
(SRR LR S P,
MARCAGAQ
Part. Number Descrigdo Quantidade
272-57 CHAVE POSICIONADORA DE PARAFUSOS 195,0mm 1
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O\A
158.0mm ‘
(@w & GRIREIS CODXXKHX LOTEXKKKXKX FOD)
MARCAGAO
Part. Number Descricao Quantidade
223-343 GUIA DE BROCA MEDIO 1
275.0mm gl
s
g
S — et = T
MARCAGAD
Part. Number Descricdo Quantidade
152-117 MACHO GRANDE @5,7mm 1

INST KIG — Rev. 03 — 30/09/2020




INSTRUCOES DE USO INST KIG

@ GMREIS KIG - Instrumental para Grandes
Folha: [32 de 108

Qualidade para Vida Fragmen tOS
275.0 mm
' + .
@HZ‘[D S —— e Ry R - — —— — - — IR

\ :

MARCAGAQ £

&

Part. Number Descricao Quantidade
152-114 MACHO EXTRA PEQUENO 1
250.0mm
E =
i 1 = r‘\\\\\\\\xx‘\x‘\‘\w@g'
\—MARCA(;AO
Part. Number Descricdo Quantidade
176-24 MACHO GRANDE @6,9mm 1
Sext. 11.0mm
£
MARCAQAO
Part. Number Descricao Quantidade
171-105 MANIPULO PEQUENO 1
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INSTRUCOES DE USO
S GMR ;
b E’S KIG - Instrumental para Grandes
IR Fragmentos Folha: [33 de 108
1gppmm N
H
1T LLLY LLLL | | | I T I | | I o ; 3 | I —
1T A = = =m =m = = = = = J | Y E 1=
\MAam;.iu
Part. Number Descricao Quantidade
171-128 MEDIDOR DE PROFUNDIDADE 100,0mm 1
280.0 mm .
/MARCAQAD ‘
[F i3 i irssssid i — m=t
120.0 mm |
Part. Number Descricdo Quantidade
214-70 MEDIDOR DE PROFUNDIDADE 0-120mm 1
239.6mm
Part. Number Descricao Quantidade
232-91 MODELADOR DE PLACAS 239,6mm 1
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INSTRUCOES DE USO
S GMR ;
ol E’S KIG - Instrumental para Grandes
IR Fragmentos Folha: [34 de 108
i L 20.0 wm -—
o= =
IS
£ £ £
gE. % = ﬁ 6.0mm
- MARCAGAO S ] _{
e 5o oo ]
Lo [ =V S
12.5 mm
an E
5.9mm 5.0mm <
% f: —]
| N S S S S 2 @
! 190.0 o |
Part. Number Descricao Quantidade
232-103 MODELADOR DE PLACAS 190,0mm 1
175.0 mm ‘
a CODXO —
MARCACAC £
= —
Part. Number Descricao Quantidade
900-99 PERIOSTOMO MEDIO 4.5mm 1
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INST KIG

INSTRUGOES DE USO

@GMREIS KIG - Instrumental para Grandes

Qualidade para Vida
- o Fragmentos

Folha: [35de 108

210.0 mm

- 4,0 mm

Part. Number Descricdo Quantidade
169-318 PERIOSTOMO MEDIO 4,0mm 1
150.0 mm
Part. Number Descricao Quantidade
169-317 PINCA DE REDUCAO OSSEA PEQUENA 1
Part. Number Descricdo Quantidade
232-96 PINCA DE REDUGCAO OSSEA MEDIA RETO E ANGULADA 1
INST KIG — Rev. 03 — 30/09/2020




INSTRUCOES DE USO
S GMR ;
b E’S KIG - Instrumental para Grandes
I Fragmentos Folha: [36 de 108
250.0mm
Part. Number Descricao Quantidade
232-92 PINCA DE REDUCAO OSSEA MEDIA ANGULADA 250,mm 1
135, 0
MARCACAD
Part. Number Descricao Quantidade
169-316 PINCA DE REDUCAO OSSEA MEDIA ANGULADA 135,0mm 1
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INSTRUGOES DE USO

@GMRE’S KIG - Instrumental para Grandes

Qualidade para Vid
e e Fragmentos

INST KIG

Folha:

37 de 108

165.0 mm

Part. Number Descricdo Quantidade
169-164 PINCA DE REDUGAO AUTO CENTRANTE 1
Part. Number Descricao Quantidade
232-98 PINCA DE REDUGCAO COM PONTA FINA E TRAVA 1
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INSTRUGOES DE USO

@GMRE’S KIG - Instrumental para Grandes

Qualidade para Vida
e Fragmentos

INST KIG

Folha: [38 de 108

Part. Number Descricao Quantidade
232-97 PINCA DE REDUCAO OSSEA GRANDE RETO 1
E
Part. Number Descricdo Quantidade
1

232-75

PINCA DE REDUCAO OSSEA PEQUENA ANGULADO
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\ INSTRUGCOES DE USO
INST KIG
G GMRE’S KIG - Instrumental para Grandes
Qualidade para Vida Fragmentos Folha: 39 de 108

276.0 mm

Part. Number Descricao Quantidade
182-60 PINCA DISTRACAO ANGULADO 1
400.0rmm ‘
T 1 1 m‘ ]
Part. Number Descricao Quantidade
232-99 PINCA PARA PARAFUSOS 400,0mm 1
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INSTRUCOES DE USO
@ GMREIs

: , KIG - Instrumental para Grandes
Qualidade para Vida
Fragmentos

INST KIG

Folha:

40 de 108

CODe 300000 LOT: 200000000

280.0 mm
Part. Number Descricao Quantidade
232-100 PINCA AUTOCENTRANTE MEDIA 1
- [..M MARCAGAO
< - —_ — ; e rmame— - — 000 XTI KOOSR -— 7 =
-+ - : s
=
N 8.5 mm 970 mm
155.0 mm
Part. Number Descricdo Quantidade
232-82 PINCA PEGADORA DE PARAFUSOS EXTRA GRANDE (314,0mm 1
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INSTRUGOES DE USO

@GMREIS KIG - Instrumental para Grandes

Qualidade para Vida
LeesaE e Fragmentos

INST KIG

Folha: 41 de 108

i 200.0 mm
=] TE—=—— -_ 5=
= i £
MARCACAD L%
Part. Number Descricao Quantidade
171-119 PONTA TROCAR @32.5mm COMPRIMENTO 200mm 1
, 173.0mm ,
£,
£ |
! = AR R = = = = =~ e e e e e e e e e e e e e e e e s e e s e =
w3
£
MARCACAO E
ro
Part. Number Descricdo Quantidade
171-120 PONTA TROCAR @3.1mm COMPRIMENTO 173mm 1
. 202.0mm
A
£
3 ﬁ ***************************************** =
MARCAGAD £
=
Part. Number Descricdo Quantidade
171-121 PONTA TROCAR @4.3mm COMPRIMENTO 202mm 1
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\ INSTRUGCOES DE USO
INST KIG
@ GMRE’S KIG - Instrumental para Grandes
Qualidade para Vida Fragmentos Folha: 42 de 108

79.0 mm

- i aaanes-COBIOHOOTINK —ZXmm ——— >

\ €
MARCAGAO g
S
Part. Number Descricdo Quantidade
222-53 PONTA TROCAR #5.0x79.0mm 1
92.2 mm
. 1
= \ ’J\W
N\ ¥ARCAGAG !
F
&
U
o3
=
Part. Number Descricdo Quantidade
151-24 CAPA DO FIO GUIA 1
MARCAGAQ
: 7
by rom.2 CO0IG0 [.'I:'.ENSA() émm}
B (mm) 152-23 [0 [850
. 171-133[11.0 142.0
722-30 [11.0___[151.0
214-69 [11.0___[145.0
135-49 [120 _[156.0
222-48 [130__[160.0
72731 [70___[114.0
222-32 50 ]850
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INSTRUCOES DE USO
S GMR ;
b E’S KIG - Instrumental para Grandes
Helaads para viaa Fragmentos Folha: |43 de 108
Part. Number Descricao Quantidade
152-23 CHAVE FIXA ENDOPEDIMAX 1
171-133 CHAVE FIXA 11,0mm 1
222-30 CHAVE FIXA 11,0mm x 157,0mm 1
214-69 CHAVE FIXA 11,0mm x 145,0mm 1
135-49 CHAVE FIXA 12,0mm 1
222-48 CHAVE FIXA 13,0mm 1
222-31 CHAVE POSICIONADORA DE PARAFUSOS 114,0mm 1
222-32 CHAVE POSICIONADORA DE PARAFUSOS 85,0mm 1
B mm
‘ CODIGO [DIMENSAD (mm)
T I i — 1 z A B [
ol : g = = e Ol S )
& § [7m-35[35 o0 [72
= &
Part. Number Descricao Quantidade
171-18 CHAVE HELICOIDAL HEXAGONAL 3.5mm 1
171-35 CHAVE HEXAGONAL 3.5mm x 200,0mm 1
i
£
C = u
N~ N £
= 3
270.0mm &
Part. Number Descricao Quantidade
171-15 CHAVE HEXAGONAL DE 3.5mm COM TORQUIMETRO 1
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INSTRUCOES DE USO
S GMR ;
ol E’S KIG - Instrumental para Grandes
valdade para viaa Fragmentos Folha: |44 de 108
231-09 ‘ CHAVE LIMITADORA DE TORQUE 1
=
=
L)
=
= %
5 Sy COOX s 0L 0T MRS €7 DK i
™~ MARCAR
335mm
Part. Number Descricdo Quantidade
169-455 CHAVE HEXAGONAL DE 4.5mm COM TORQUIMETRO 1
106.0mm
MARCAGAQ 7
/ T e ~_ 1 [CODIGO DLMENSAO (mm)
£ g [222-75 3.0
S <| [222-76 |3.5
>l 1222-77 [45
o)
| L_SEXT. A mm
Part. Number Descricdo Quantidade
222-75 CHAVE HEXAGONAL L 3.0mm 1
222-76 CHAVE HEXAGONAL L 3.5mm 1
222-77 CHAVE HEXAGONAL L 4.5mm 1
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@ GMREIs

Qualidade para Vida

INSTRUGOES DE USO

KIG - Instrumental para Grandes
Fragmentos

INST KIG

Folha: 45 de 108

212.0
Part. Number Descricao Quantidade
231-05 CHAVE HEXAGONAL 3.5mm ART 1
7 \_—4_| umca;m]
ke . ) £
)
268.0 mm o
><
7
Part. Number Descricdo Quantidade
1

CHAVE HEXAGONAL 4.5mm

214-35
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INSTRUGOES DE USO

@GMREIS KIG - Instrumental para Grandes

Qualidade para Vida

Fragmentos

INST KIG

Folha:

46 de 108

/_Morco\ RO

{ U .-o'lnm&tmmw--———-—e'e_': —— { {:E'
£
135.0mm £
o~
z
)
Part. Number Descricdo Quantidade
169-180 CHAVE HEXAGONAL 2.0mm COM TORQUIMETRO PEQUENO 1
MARCAGAO
- (G dameme £0D XXX LOTXRIXI— - — - — - — - —~- —£==—7T |CODIGO [DIMENSAQ (mm)
. o A [ 9C
£ € [169-159]2.5 115 4.7
Q <| [182=70 [35___[120__ |45
| B mm | 5| [69-52 [35 120 [45
@l [169-152[35 _ [135 |47
169-43113.5 120 4.7
171-130{3.5 230 4.7
Part. Number Descricao Quantidade
169-159 CHAVE HEXAGONAL 2.5mm 1
182-70 CHAVE HEXAGONAL 3.5mm x 120,0mm 1
169-52 CHAVE HEXAGONAL 3.5mm COM ENGATE RAPIDO 1
169-152 CHAVE HEXAGONAL 3.5mm COM TORQUIMETRO MEDIO 1
169-431 CHAVE HEXAGONAL 3.5mm MEDIA 1
171-130 CHAVE POSICIONADORA DE PARAFUSOS 250,0mm 1
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Qualidade para Vida
LeesaE e Fragmentos

INSTRUGOES DE USO

@GMREIS KIG - Instrumental para Grandes

INST KIG

Folha:

47 de 108

MARCAGRO
— === CODAX XX LOT XIXAXX @ @ens
£
£
D
o
— 244 3mm
><
&
Part. Number Descricdo Quantidade
169-413 CHAVE HEXAGONAL 2.5mm COM TORQUIMETRO MEDIA 1
169-413-A CHAVE HEXAGONAL 2.5mm COM TORQUIMETRO MEDIO 1
J?Gl- 000 X00(=10(=100( LOT:nE}
/N_l Marca E
u
310 mm s
5
&
Part. Number Descricao Quantidade
206-25 CHAVE HEXAGONAL 3,5mm GRANDE 1
139-21 CHAVE HEXAGONAL 3,5mm RETROFIX 1
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\ INSTRUGCOES DE USO
INST KIG
@ GMREIS KIG - Instrumental para Grandes
Qualidade para Vida Fragmentos Folha: 48 de 108

1A
Jm

© @My COR ANk X LOTE MUK

Marca
277,8mm

Part. Number Descricao Quantidade
100-240 CHAVE HEXAGONAL 4.0mm CANULADA @#2.7mm 1
© 195.0
= T ~— "6
T e rmllllmllllzollllmtllln\@ngﬂs Marca
NS0T TIS0I 111201 111D 7 - Fol 1112 { i ™ o oo
Part. Number Descricao Quantidade
CHAVE POSICIONADORA DE PARAFUSOS 195,0mm 1

272-57
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INSTRUGOES DE USO

@GMRE’S KIG - Instrumental para Grandes

Qualidade para Vida

INST KIG

Fragmentos Folha: [49 de 108
£
€
=T
=
o)
= y ——__ 1 [CODIGO [DIMENSAD (mm)
G aanes =] A8
COMUORENLOT: XIOOHONK — 133-80 [12.0__[100.0
o \ """" "—F  [214=44 [140___[200.0
WARCA 214-72 1.0 100.0
— B mm
Part. Number Descricdo Quantidade
133-80 CHAVE T GRANDE 100,0mm 1
214-44 CHAVE T GRANDE 200,0mm 1
214-72 CHAVE T MEDIA 110,0mm 1
80.0.rm .
i rorTT= ﬁ CODIGO [JIMLNSAQ (mm)
{ |: b ki T T
< i 222-33 |45 15
222-35 1.0 J.9
222-70 3.7 46
222-38 13.0 30
l SEXT. B mm
Part. Number Descricao Quantidade
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INSTRUGOES DE USO

S GMR

b E’S KIG - Instrumental para Grandes

valdade para vida Fragmentos Folha: [50 de 108
222-34 CHAVE T GRANDE (5mm) 1
222-33 CHAVE T GRANDE (6mm) 1
222-35 CHAVE T MEDIA (4mm) 1
222-70 CHAVE T MEDIA (5mm) 1
222-38 CHAVE T PEQUENA (3mm) 1

256.2mn
L=

: :

€3 -

& -
Part. Number Descricao Quantidade

1

300-08

CURETA MEDIA

126.0 mm

14.2 mm
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@ GMREIs

INSTRUGOES DE USO

INST KIG

ol 3 KIG - Instrumental para Grandes
valdade para vida Fragmentos Folha: [51 de 108
Part. Number Descricao Quantidade
900-260 DINAMOMETRO 2.0 Nm 1
e
143.9
Part. Number Descricdo Quantidade
182-67 DISTRATOR MEDIO 1
E -
£ CODIGO  |DIMENSAQ (mm)
= A B
900-96 (5.0 145.0
900-97 [5.0 140.0
Part. Number Descricdo Quantidade
900-96 Erina média 145,0mm 1
900-97 Erina média 140,0mm 1
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@ GMREIs

Qualidade para Vida

INSTRUGOES DE USO

KIG - Instrumental para Grandes

Fragmentos

INST KIG

Folha: |52 de 108

] Marca +
e Ok T DU G e e s e e e e e e e e ik
] |
=
U &
230.0 mm -
= . — g
Part. Number Descricao Quantidade
100-280 ESCARIADOR MEDIO 1
B mm ~[CODIGO  [DIMENSAQ (mm)
Marca ‘ A B
169-51 |8.2 112,0
CODXXX-XX LOTXKX-XXX & | 169-430 18.2 12,0
£
£
<C
="
Part. Number Descricdo Quantidade
169-51 ESCARIADOR 4,5X26,5mm 1
169-430 ESCARIADOR 4,5mm PBA 1
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INSTRUGOES DE USO

@GMREIS KIG - Instrumental para Grandes

Qualidade para Vida
LeesaE e Fragmentos

INST KIG

Folha: |53 de 108

£ CODIGO  [DIMENSAO (mm)
- Marca A B
L=
ya 169-434 |50 30,0
AR [CODXXXXK LOTXKKXXXX & e 169-48 (5,0 80,0
Lﬂ 171-139 15,0 80,0
B mm
Part. Number Descricdo Quantidade
169-434 EXTRATOR DO PARAFUSO DE 5.0mm 1
169-48 EXTRATOR DO PARAFUSO 5.0mm 1
171-139 EXTRATOR MEDIO 1
210.0
I | @ samme CODXRXKX LOTXXXKXXX [
WARCA
Part. Number Descricao Quantidade
171-19 EXTRATOR DO PARAFUSO @ 5.0mm 1

INST KIG — Rev. 03 — 30/09/2020




Qualidade para Vida

INSTRUGOES DE USO

@GMRE’S KIG - Instrumental para Grandes

INST KIG

Fragmentos Folha: [54 de 108
B mm
CODIGO  [DIMENSAO (mm)
C [CET) 3 f A B
£ \ 206-37 (3,0 1020,0
- MARCAR 214-65_[1,8  [400,0
- 135-37 (2,0 800,0
103-05 11,8 180,0
Part. Number Descricdo Quantidade
206-37 FIO GUIA EXTRA GRANDE 1
214-65 FIO GUIA PEQUENO 1
135-37 FIO GUIA @2,0mm 1
103-05 FIO GUIA 1.8x 180mm (LCA) 1
=
=
w
o
=
@
A
|
» 1020.0 mm
Part. Number Descricao Quantidade
206-69 FIO GUIA GRANDE 1
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INSTRUGOES DE USO

S GMR
b E’S KIG - Instrumental para Grandes
ol ate Vi Fragmentos Folha: |55 de 108
i B mm i CODIGO  |DIMENSAO (mm)
S A [B
c 223-71 1,0 75,0
= MARCAGAO
=T
R =%
Part. Number Descricao Quantidade
223-71 FIO GUIA @1.0X75.0mm 1
B mm
s . | CODIGO  [DIMENSAQ (mm)
W A B
g MARCAGRO 133-66 2,0 285,0
£ 182-68 12,5 280,0
182-69 {30 280,0
133-67 13,0 2850
133-68 13,0 400,0
171-14 12,0 280.0
171-137 2,0 280.0
103-20 12,0 250,0
171-132 12,5 300,0
Part. Number Descricdo Quantidade
133-66 FIO GUIA @2.0 x 285mm 1
182-68 FIO GUIA @2.5 x 280mm 1
182-69 FIO GUIA ©3.0 x 280mm 1
133-67 FIO GUIA @3.0 x 285mm 1
133-68 FIO GUIA @3.0 x 400mm 1
171-14 FIO GUIA @2.0 x 280mm 1
171-137 FIO GUIA @2.0mm COMPR 300mm 1
103-20 FIO GUIA @2.0 x 250.0mm 1
171-132 FIO GUIA @2.5mm COMPR 300mm 1
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INSTRUCOES DE USO
S GMR ;
ol E’S KIG - Instrumental para Grandes
Helaads para viaa Fragmentos Folha: [56 de 108
B mm
[T T PO A i | Comn CODIGO  |DIMENSAQ [I'I"II'I'I)
A B

. RO 23103 |15 [120,0
£

s

Part. Number Descricao Quantidade
231-03 FIO GUIA @#1.5 x 120.0mm 1
B mm
—— = CODIGO  |DIMENSAQ (mm)
A
i 100-220 [25  [300.0
1=
Part. Number Descricao Quantidade
100-220 FIO GUIA @2.5 x 300mm COM ROSCA 1
8 mm CODICO [DIMENSAQ (mm)
@W e r B A B
E UARCAGHO 206-49 |30 400,0
=
Part. Number Descricdo Quantidade
1

206-49

FIO GUIA @3.0 x 400mm
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INSTRUGOES DE USO

@GMREIS KIG - Instrumental para Grandes

Qualidade para Vida

INST KIG

Fragmentos Folha: [57 de 108
£
B mm 5
b= CODIGO [DMENSEQ (mm)
i A B
: ""\_—“—”—"—‘-—m iR o 206-30 |43 4250
Narcogdo
Part. Number Descricao Quantidade
206-30 FIO GUIA @4,2mm x 425,0mm COM ROSCA 1
T ] [coDico DIMENSAQ (mm)
A B
219-11-4056 85,4 68,9
219-11-6062 85,4 68,9
219-13-5256 91,0 68,9
£ O 219-13-6062__ (850 69,0
o)
= A Tt | 1.0 mm
Part. Number Descricao Quantidade
219-11-4056 GABARITO MEDIO 85,4mm 1
219-11-6062 GABARITO EXTRA GRANDE 68,9mm 1
219-13-5256 GABARITO GRANDE 68,9mm 1
219-13-6062 GABARITO EXTRA GRANDE 69,0mm 1
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@ GMREIs

Qualidade para Vida

KIG

INSTRUGOES DE USO

- Instrumental para Grandes
Fragmentos

INST KIG

Folha:

58 de 108

B mm
O

| A mm

CODIGO DIMENSAO {mm) CODIGO DIMENSAQ (mm)
— A B A B
219-11-363842 80,0  |64.0 219-11-363840 80,0  [64.0
219-11-444852 850  [67.0 219-11-424446 [850  [67.0
219-11-465054 [91,0  [73.0 219-11-485052_|91.0 _ [73.0
219-11-586062 [854 74,7 219-11-545658 |854 74,7
219-13-363840 [30,0  [61,2
719-13-404448 [850 [67,0
219-13-424446 850  [67.0
219-13-485052 |91,0 _ |73.0
219-13-545658 [854  [74,7
I __4: 1,0 mm

Part. Number Descricao Quantidade
219-11-363842 GABARITO EXTRA PEQUENO 64,0mm 1
219-11-444852 GABARITO PEQUENO 85,0mm 1
219-11-465054 GABARITO GRANDE 91,0mm 1
219-11-586062 GABARITO EXTRA GRANDE 85,4mm 1
219-13-363840 GABARITO EXTRA PEQUENO 61,8mm 1
219-13-404448 GABARITO MEDIO 85,0mm 1
219-13-424446 GABARITO PEQUENO 67,0mm 1
219-13-485052 GABARITO MEDIO 91,0mm 1
219-13-545658 GABARITO GRANDE 74,7mm 1
219-11-363840 GABARITO EXTRA PEQUENO 80,0mm 1
219-11-424446 GABARITO PEQUENO 67,0mm 1
219-11-485052 GABARITO MEDIO 73,0mm 1
219-11-545658 GABARITO GRANDE 85,4mm 1
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INSTRUGOES DE USO

@GMRE’S KIG - Instrumental para Grandes

Qualidade para Vida
LeesaE e Fragmentos

INST KIG

Folha: |59 de 108

1181 mm

/-umcnylo
Galems Y S w—
TNp——

LOTEJOOX0X
Part. Number Descricao Quantidade
169-37 GUIA BROCA UNIV POSICAO NEUTRA E COMP 4,5/3,2mm 1
14 e
[T
[+
MARCACAD
Part. Number Descricdo Quantidade
171-25 GUIA CONVERGENTE MIS DE FEMUR 114,0mm 1
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INSTRUGOES DE USO

@GMREIS KIG - Instrumental para Grandes

Qualidade para Vida
LeesaE e Fragmentos

INST KIG

Folha: |60 de 108

Wwg' /Gl

168.5mm
Part. Number Descricao Quantidade
171-127 GUIA CONVERGENTE MIS DE FEMUR 157,9mm 1
171-126 GUIA CONVERGENTE MIS DE FEMUR 168,5mm 1
s 114 mm "
. &
) CERTS €
5006 XK LOTE:X0000KX e
)
=
T —MARCAGAO
r—
Part. Number Descricao Quantidade
100-336 GUIA DA CANULA #14,0mm 1
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@ GMREIs

Qualidade para Vida

INSTRUGOES DE USO

KIG - Instrumental para Grandes
Fragmentos

INST KIG

Folha: |61 de 108

236 mm

Part. Number Descricao Quantidade
182-51 GUIA DA PLACA DE OSTEOTOMIA MEDIAL DE TIBIA 1
C mm
yy CODIGO D:dENSi émm) -
169-38 [3.2 45 118.0
182-66 |32 4,5 1180
/—mﬁo
- O
Part. Number Descricdo Quantidade
169-38 GUIA DE BROCA DUPLO 3.2-4.5mm 1
1

182-66

GUIA DE BROCA DUPLO 3.2mm e 4.5mm
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@ GMREIs

Qualidade para Vida

INSTRUCOES DE USO INST KIG
KIG - Instrumental para Grandes
Fragmentos Folha: [62 de 108

%>

102.9

Part. Number Descricao Quantidade
100-260 GUIA DE BROCA MULTIPLO 1
106.8 mm
/ MARCAGAQ
L Eo) ©emRas= S )
Part. Number Descricao Quantidade
231-04 GUIA DE BROCA #1,7/3,3mm 1
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INSTRUCOES DE USO
S GMR ;
ol E’S KIG - Instrumental para Grandes
Helaads para viaa Fragmentos Folha: [63 de 108
C mm
fffffffffffffffffffffff CODIGO [DIMENSAQ (mm)
A B c
9-17912,5 35 104,0
//—MARCAR 169-17713,2 4.5 116,0
ﬁgu;é&::!
Part. Number Descricao Quantidade
169-179 GUIA DE BROCA #2,5mm 1
169-177 GUIA DE BROCA @3,2mm 1
. 296.0 mm ,
JJ\; I | \‘
a5 /'/
\\.{2\7\7@ / \ o &
g WQ/
/—Murcugﬁio -~
q:@: {5 GERRERE COD: XK LOT: KO0 :}:ﬂ
Part. Number Descricao Quantidade
232-138 GUIA DE BROCA 32,5mm A 33,2mm 1
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INST KIG

@ GMREIs

Qualidade para Vida

INSTRUGOES DE USO

KIG - Instrumental para Grandes
Fragmentos

Folha: |64 de 108

‘ /
T— —— - HE - —— SR o — - — - — - —-—-— -1+ |
B 115.5 mm -
Part. Number Descricao Quantidade
232-150 GUIA DE BROCA @3,5mm 1
153.4mm |
~ G‘S
&
Marcagdo
—@--— B — +-
Part. Number Descricdo Quantidade
171-125 GUIA DE BROCA @4,3mm 1
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INSTRUGOES DE USO

\ INST KIG
@ GMRE’S KIG - Instrumental para Grandes

Qualidade para Vida Fragmentos Folha: 65 de 108
7 s CODIGO [DIMENSAQ (mm)
T O GO XN LR _______ [ A B
% | 171-04 14,3 195,0
] B mm | § [169-148[45 99,0
<
=1
Part. Number Descricdo Quantidade
171-04 GUIA DE BROCA @4,3mm 1
169-148 GUIA DE BROCA 4,5mm 1

118.5 mm

Part. Number Descricao Quantidade

169-40 GUIA DE BROCA UNIVERSAL C/ BROCA INTEGRADA 4,5mm 1

INST KIG — Rev. 03 — 30/09/2020




INSTRUGOES DE USO

@GMREIS KIG - Instrumental para Grandes

Qualidade para Vida

Fragmentos

INST KIG

Folha:

66 de 108

Part. Number Descricdo Quantidade
182-52 GUIA DE OSTEOTOMIA DIREITO GRANDE 1
182-53 GUIA DE OSTEOTOMIA ESQUERDO GRANDE 1
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INSTRUGOES DE USO

@GMREIS KIG - Instrumental para Grandes

Qualidade para Vida
LeesaE e Fragmentos

INST KIG

Folha:

67 de 108

35 mm

49 mm

Part. Number Descricdo Quantidade
182-54 GUIA DE OSTEOTOMIA DIREITO MEDIO 1
182-55 GUIA DE OSTEOTOMIA ESQUERDO MEDIO 1
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}\ GMREIS INSTRUCOES DE USO INST KIG
b : , KIG - Instrumental para Grandes
BRI Fragmentos Folha: [68 de 108
624 mm Marcagdo
=
|
|
|
|
| g
! 8
|
|
L
2

Part. Number

Descrigao

Quantidade

100-360

GUIADO FIO

1
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INSTRUGOES DE USO

@GMRE’S KIG - Instrumental para Grandes

Qualidade para Vida
LeesaE e Fragmentos

INST KIG

Folha: |69 de 108

::—:mmmme:-:—:z:—::%::—:z:—:-:%:-:—’&z = [
110.0 mm | E
(o
o~
=1
Part. Number Descricao Quantidade
182-56 GUIA DO FIO DE 2,0mm 1
Marcagdo
- —— - E. £
Gaowres  CODE:XXX-XX LOTE:XXXX-XXX [ —
- 101.8 mm e
=
=
o
<
Part. Number Descricdo Quantidade
1

169-49

GUIA DO FIO @#2,0x110mm

INST KIG — Rev. 03 — 30/09/2020




INSTRUGOES DE USO

INST KIG

G GOMREIS KIG - Instrumental para Grandes
ualidade para Vida FragmentOS Folha: |70 de 108
28 mm .
—Marcagdo
€
= /

Descrigdo

Quantidade
1

Part. Number
100-250

GUIA DO FIO @#2,5mm
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}\ GMR INSTRUCOES DE USO INST KIG
: E’S KIG - Instrumental para Grandes
Qualidade para Vida Fragmentos Folha: 71 de 108
285 mm

105mm

i D A
@ @ RIS CO0: XXX LOTEXDX ‘\%
0000000000V

Part. Number Descricdo Quantidade
181-07 GUIA MIS DE TiBIA DIREITO 1
181-08 GUIA MIS DE TIBIA ESQUERDO 1
= { I: Marcegdo
&L e (1D
o — .
w !
. 107 mm .
Part. Number Descricao Quantidade
1

169-142

MANDRIL ENGATE RAPIDO CABO "T"
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\ INSTRUGCOES DE USO
INST KIG
@ GMRE’S KIG - Instrumental para Grandes
Qualidade para Vida Fragmentos Folha: |72 de 108
/_nvsl:véyo

“ INERINANNNNay Ill]lllll LLLLLLLLL ]lll]llll LLLL w“ comw b
100 QuAY
Part. Number Descricdo Quantidade
169-43 MEDIDOR DE PROF. 10mm A 110mm PARAFUSO @4.5 A #6.5 1
125.0mm
[I @m congm—xx LQTE: X00(-XXX
\—MARCAQAO
Part. Number Descricdo Quantidade
171-16 MEDIDOR DE PROFUNDIDADE 125,0mm 1
I 100.0mm _JI
——Oﬂqm—g =4
\_w;m
Part. Number Descricao Quantidade
171-30 MEDIDOR DE PROFUNDIDADE 100,0mm 1
95.5mm
/-lnwl
| ﬂ.ﬂl—ru{aoﬂw @
Part. Number Descricdo Quantidade
100-290 MEDIDOR DE PROFUNDIDADE 300mm 1
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INSTRUCOES DE USO
S GMR ;
ol E’S KIG - Instrumental para Grandes
IR Fragmentos Folha: [73 de 108
MARCAGAO
I
—
= =2
i= I N I | N
o 2
(““‘“"\._
1.5mm
11.5mm
Part. Number Descricao Quantidade
171-106 PARAFUSO DE CONEXAO PEQUENO 1
MARCAGED
([ omm =] 14
Part. Number Descricao Quantidade
900-152 PERIOSTOMO MEDIO (8,0mm) 1
A
o)
1
Part. Number Descricao Quantidade
1

900-98

PERIOSTOMO MEDIO (6.0mm)
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}\ G R INSTRUCOES DE USO INST KIG
O‘ bl,d! gd’s KIG - Instrumental para Grandes
Helaads para viaa Fragmentos Folha: [74 de 108
N
Part. Number Descricao Quantidade
232-95 PINCA GRANDE 1
MARCAGAQ
B 230.0mm |

Part. Number Descricao Quantidade
232-94 PINCA MEDIA 1
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@ GMREIs

Qualidade para Vida

INSTRUGOES DE USO

KIG - Instrumental para Grandes
Fragmentos

INST KIG

Folha: |75 de 108

——

¥/

MARCAQAO 25 O
Euﬁ;:

46.8mm i

&

=

(e

-

E=)
Part. Number Descricdo Quantidade
133-69 PINCA PARA PARAFUSOS 46,8mm 1

. 230mm

Part. Number Descricao Quantidade
231-07 PINCA PARA PLACAS ART 1
Part. Number Descricdo Quantidade
232-93 PINCA PEQUENA 1
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@ GMREIs

Qualidade para Vida

INSTRUGOES DE USO

KIG - Instrumental para Grandes
Fragmentos

INST KIG

Folha: |76 de 108

Part. Number Descrigdo Quantidade
134-97 PINCA PEQUENA OCCIFIX 1l 1
- 165.0mm -
[
4 >
RCAGA £
\!—MA CAGAD £
<
ol
RN
Part. Number Descricao Quantidade
171-118 PONTA TROCAR (2.0x165.0mm 1
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INSTRUGOES DE USO

@GMRE’S KIG - Instrumental para Grandes

Qualidade para Vida

INST KIG

Fragmentos Folha: [77 de 108
- 195.0mm
ﬂE Egi—-—-———-—-—-—-—-—-———-———-—-—-—-———-—‘-—a—
MARCAGAO £
<)
<
Part. Number Descri¢cdo Quantidade
171-138 PONTA TROCAR @2.0mm COMPR 200mm 1
129.0mm
MARCACAD i
Eﬂﬂ}ﬁ»— ————————————————————— =
£
5
Part. Number Descricao Quantidade
100-340 PONTA TROCAR @2.5X129mm 1
-
=
1 slay Nari C_j
~MARCAGRO 5
& aukms CODIOUXX LOT0000X_ @3mm %
52.0mm
Part. Number Descricao Quantidade
222-45 PONTA TROCAR (3.0x52.0mm 1
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INSTRUGOES DE USO

S GVIR
ol E’S KIG - Instrumental para Grandes
valdade para viaa Fragmentos Folha: [78 de 108
=
=
. =
MARCACAOQ =
[H::| G mmman CODXOCKLOTXOOO0K @4mm [
T
| 58.0mm
Part. Number Descrigdo Quantidade
222-78 PONTA TROCAR (4.0x58.0mm 1
=
-
- =
MARCACAO 2
HD @ @nrm=s CODXVCKX LOT X000 B4mm =
Part. Number Descricdo Quantidade
222-46 PONTA TROCAR 4.0x83.0mm 1
MARCAGAO
1 L=
S
2350mm
Part. Number Descricdo Quantidade
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INSTRUGOES DE USO

S GVIR
b E’S KIG - Instrumental para Grandes
valdade para viaa Fragmentos Folha: [79 de 108
171-122 | PONTA TROCAR @4.3mm COMPR 233mm | 1
/—MARCA(}AO %
S e— =
’_F
204.0mm ,
Part. Number Descrigdo Quantidade
171-123 PONTA TROCAR @5.0mm COMPR 204mm 1
£
MARCAGAQ L
I @ enwma coboLOTHOONY  @5MM = ;
! 109.0mm
Part. Number Descricao Quantidade
222-50 PONTA TROCAR 35.0x109.0mm 1
E
&
MARCAGAQ w3
Ganmmer CODIOUXALOTIO00_ @5MM [=
|_{
! 139.0mm |
Part. Number Descricdo Quantidade
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INSTRUCOES DE USO
S GMR ;
ol E’S KIG - Instrumental para Grandes
IR Fragmentos Folha: [80 de 108
222-67 | PONTA TROCAR @5.0x139.0mm | 1
£
=
MARCAGAQ g
Gasce GODXVCULOTONNK _ Zomm =
T
165.0mm |
Part. Number Descricao Quantidade
300-14 PONTA TROCAR @5.0x165.0mm 1
=
=
<=
MARCAGAO Ee
@ emmas CODXOVKLOTONNX  @5mm |
}
79.0mm
Part. Number Descricao Quantidade
222-53 PONTA TROCAR ©5.0x79.0mm 1
£
=
. o
MARCAGAO <
HD G cuirss CODXNXXLOTXONXKX  @6mm | >
1
} 110.0mm
Part. Number ‘ Descricdo Quantidade
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INSTRUGOES DE USO

INST KIG

@ GOMREIS KIG - Instrumental para Grandes
Helaads para viaa Fragmentos Folha: [81 de 108
222-56 ‘ PONTA TROCAR ©6.0x110.0mm 1
E
; &
/" MARCAGAQ &
ID << ®amem combonLoracax 6 mm [ >
/] !
l 206.0mm
Part. Number Descrigdo Quantidade
222-66 PONTA TROCAR ©6.0x206.0mm 1
g|
=
<
MARCAGAO “éfi
!
m:] @ apmms CODXOOXXLOTIONKXKK  B6mim D
)
B 80.0mm
Part. Number Descricao Quantidade
222-54 PONTA TROCAR ©6.0x80.0mm 1
E
E
/—MARCA(}AO S
=

] co:xoscl LOT00H0%

[

150.0mm
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INST KIG

INSTRUGOES DE USO

@GMREIS KIG - Instrumental para Grandes

Folha: |82 de 108

Qualidade para Vida Fragmen tOS
Part. Number Descricdo Quantidade
300-11 PONTA TROCAR (#7.1x150.0mm 1
=
E
/- MARCAGAQ g
¢ 208 606 L0600 [:-:‘
}
| 170.0mm
Part. Number Descricdo Quantidade
300-13 PONTA TROCAR (7.1x170.0mm 1
§ 151.4mm
Part. Number Descricao Quantidade
SEPARADOR DE HOHMANN MEDIO (3,0mm) 1

169-315

165.0mm ‘

INST KIG — Rev. 03 — 30/09/2020



INSTRUGOES DE USO

S GMR
ol E’S KIG - Instrumental para Grandes
Helaads para viaa Fragmentos Folha: [83 de 108
Part. Number Descricao Quantidade
900-105 SEPARADOR DE HOHMANN MEDIO (6.0mm) 1
165.0mm
___:JR
MARCAGAOQ
G S
Part. Number Descricao Quantidade
900-101 SEPARADOR DE HOHMANN MEDIO (8.0mm) 1
151.4mm
Part. Number Descricdo Quantidade
080-1835 SEPARADOR DE HOHMANN MEDIO 151,4mm 1

165.0mm
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INSTRUCOES DE USO INST KIG

@ GMREIS KIG - Instrumental para Grandes
Folha: |84 de 108

Qualidade para Vida Fragmen tos
Part. Number Descricao Quantidade
080-1836 SEPARADOR DE HOHMANN MEDIO 165,0mm 1
Part. Number Descricao Quantidade
169-319 SEPARADOR DE HOHMANN PEQUENO 1
. 177.0mm
‘ MARCAGAD
; /
H:[I:[[M[[ ~ cesman CODE: XXX-XX LOTE: XXX=XXX >
fl
£
Part. Number Descricdo Quantidade
171-12 TROCAR 162mm 1
300.0mm
I R B
\-MARCAQLO
Part. Number Descricdo Quantidade
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INSTRUCOES DE USO INST KIG

@ GMREIS KIG - Instrumental para Grandes
Folha: |85 de 108

Qualidade para Vida Fragmen tos
104-253 | TUBO @11x300mm 1
250.0mm
| I __ P
Ot mmomme S
; \
S MARCACAO
s
Part. Number Descricdo Quantidade
104-256 TUBO 11x250mm 1
400.0mm
S —
_ Gmwmm wpo BERS ] i

; \

S MARCAGAO

=5

Part. Number Descricao Quantidade
104-254 TUBO 11x400mm 1
4.9mm -
U\

PNEE T >

W \MARCAQAO

L ssmn

In @1
247.5mm ]
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INSTRUCOES DE USO INST KIG

@ GMRE’S KIG - Instrumental para Grandes
Folha: |86 de 108

Qualidade para Vida Fragmen tOS
Part. Number Descricdo Quantidade
169-50 MODELADOR DE PLACAS GRANDE 1
3
= o ]
MARCAGAD
Part. Number Descricao Quantidade
ELE-06 PERIOSTOMO MEDIO (6.0mm) 1
. 175.0mm |
L K- — =
£
&
P —— ';’l
El
S (€ G amitey —TI1___]
5 Z%.h = [Gam=—- -
Part. Number Descricao Quantidade
ELE-04 PERIOSTOMO PEQUENO (4.0mm) 1
MARCACAO
25.0mm
O aamres ?—r"
XQD.‘WXX
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INSTRUGOES DE USO

b E’S KIG - Instrumental para Grandes
validade para vida Fragmentos Folha: [87 de 108
Part. Number Descricdo Quantidade
100-350 PINCA PARA PARAFUSOS25,0mm 1
255.0mm
: [ ] 1]

\MARCAQM]
Part. Number Descricao Quantidade
232-81 PINCA PEGADORA DE PARAFUSOS EXTRA GRANDE 255,0mm 1

[t [ T i}

\MARCA@AO
Part. Number Descricao Quantidade
232-83 PINCA PEGADORA DE PARAFUSOS EXTRA GRANDE @7,3mm 1

)
155.0mm “‘

[ . sl 1]

r \MARCAQ@O
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INST KIG

INSTRUGOES DE USO

@ GOMREIS KIG - Instrumental para Grandes
I Fragmentos Folha: (88 de 108
Part. Number Descricdo Quantidade
232-85 PINCA PEGADORA DE PARAFUSOS GRANDE 155,0mm 1
[t remm T m
\MARCAQJ&O
Part. Number Descricao Quantidade
232-86 PINCA PEGADORA DE PARAFUSOS GRANDE (39,3mm 1
210
155.0mm
: G AU oo WTRORWL 1]
MARCAGAO
Part. Number Descricdo Quantidade
232-87 PINCA PEGADORA DE PARAFUSOS GRANDE 27,0mm 1
35.0mm
25.0mm | 10.0mm
i -
~——M
il S/

1=

5

= f}@@wMMS iMM

MARCACAO
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@ GMREIs

INSTRUGOES DE USO

INST KIG

b 3 KIG - Instrumental para Grandes
IR Fragmentos Folha: [89 de 108
Part. Number Descricdo Quantidade
171-26 TAMPAO INDICADOR PARA GUIA MIS @11,5mm 1
\
A
g 4 > G EniEs
%’; \\r 110313y wmltu 1
- ‘\_Ml,'\recr‘.[;m
65.0mm |
Part. Number Descricdo Quantidade
171-136 TAMPAO INDICADOR PARA GUIA MIS @#16,0mm 1
270.0mm
Part. Number Descricao Quantidade
1

GUIA REDUTOR MEDIO

171-24

3335

111.4
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INST KIG

@ GMREIS | |«c

INSTRUGOES DE USO

Instrumental para Grandes

Folha: |90 de 108

Qualidade para Vida Fragmen tOS
Part. Number Descricdo Quantidade
171-23 GUIA MIS FEMUR ESQUERDO 1
3335
Part. Number Descricao Quantidade
171-22 GUIA MIS FEMUR DIREITO 333,5mm 1
148.0mm =
&
| A
I
\MARCAQM E
s
Part. Number Descricdo Quantidade
1

GUIA DO FIO @#2.2mm

171-02

UARACAD
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INSTRUGOES DE USO

S GMR

b E’S KIG - Instrumental para Grandes

vallaads para viaa Fragmentos Folha: |91 de 108
Part. Number Descricdo Quantidade
171-124 GUIA REDUTOR GRANDE 1

407.5
\MARCAQRO

Part. Number Descricao Quantidade
171-102 GUIA MIS FEMUR ESQUERDO 407,5mm 1

i 407.5

MARCAQin

Part. Number Descricao Quantidade
171-101 GUIA MIS FEMUR DIREITO 407,5mm 1

230.0mm
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INSTRUCOES DE USO
S GMR ;
b E’S KIG - Instrumental para Grandes
Helaads para viaa Fragmentos Folha: [92 de 108
Part. Number Descricdo Quantidade
151-23 IMPACTOR DUPLO B.P.S. 1
135.0mm
/ Marcacdo -
L
Part. Number Descricao Quantidade
169-151 HASTE MEDIA 1
38.4mm ;‘%
*'*’@@MESJ p PR ]
Part. Number Descricdo Quantidade
169-432 MACHO PARA PARAFUSO ESPONJOSO @#6.5mm x 195mm 1
- 121.0mm
/— Marcogfio \Q'Q“\ﬁ\/ \:}é'
£ L
g r/ =3
1 - Gramas- CODENKKIALOTENRUNNK - —- ——-—-—-—— ——
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INSTRUCOES DE USO
S GMR ;
b E’S KIG - Instrumental para Grandes
Helaads para viaa Fragmentos Folha: [93 de 108
Part. Number Descricdo Quantidade
171-17 HASTE DE APERTO #4.5mm COMPR.120mm 1
111.0mm
L. 5.9mm
A'i
@ 777777777 — (& GIVIREIS -CODEXC-0L OTE: ROR-K0k—
Marcagdo
Part. Number Descricdo Quantidade
171-27 HASTE DE APERTO 111,0mm 1
402.0 mm
N e e e I
\— Marcagio
Part. Number Descricao Quantidade
206-21 HASTE DE APERTO @7,0mm 1
| ~
/ .
//
/
/ ¢
5 #/ " larcagio
g
/ ///
/ / //
/ od
e
N {
e
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INSTRUGOES DE USO

- Instrumental para Grandes

INST KIG

GMREIS | |«
Qualidade para Vida Fragmentos Folha: 94 de 108
Part. Number Descricdo Quantidade
206-50 IMPACTOR MEDIO 1
@@m@:ns :|: Gaures COD. 21454 LOTEXO00X i
Part. Number Descricao Quantidade
1

214-64

HASTE DE APERTO @4,7mm

272.5mm

J;WEI —————— © GMRErs — - COD241:200-LOT000000 | —

83.5mm

\ Marcagdo

Part. Number Descricdo Quantidade
241-200 INSERTOR LONGO 1
Morcagdo .
t—1i 0K LT 0060k \\\\\\\\mﬁimm—
Part. Number Descricdo Quantidade
172-22 MACHO PEQUENO 1
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INSTRUGOES DE USO

S GMR
ol E’S KIG - Instrumental para Grandes
vallaade para vida Fragmentos Folha: |95 de 108
176-23 MACHO MEDIO 1
176-25 MACHO EXTRA GRANDE 1
L mm
: b mm
[] /Marmqan ‘ é
&= SRS s
Cédigo L d b
100-300 233 73 38
169-433 202 45 63
Part. Number Descricdo Quantidade
100-300 MACHO @7.3mm 1
169-433 MACHO CORTICAL @4.5 x 125mm 1
Marcagdo b j
i e 00: XHKHOALOT: ] W
159_—44 195 6.5 3
159:156 140 35 501
Part. Number Descricao Quantidade
171-129 MACHO @5mm 1
169-44 MACHO ESPONJOSO 6.5 x 195mm 1
171-134 MACHO CORTICAL @4.5mm COMPRIMENTO 300.0 1
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INSTRUGOES DE USO

\ INST KIG
@ GMREIS KIG - Instrumental para Grandes

Qualidade para Vida

Fragmentos Folha: |96 de 108
169-47 MACHO CORTICAL @4.5 x 125mm 1
169-156 MACHO CORTICAL @3.5mm PBA
et CODIGO [OVENSEO (mm)
% T Ty Ty A B
Z 71112 [32 (1680
| ’ 171-108[8,0 __ [152,0
. 15405 [6,7  [172.0
232-151[8,0 (1000
Part. Number Descricao Quantidade
171-112 CANULA @3,2mm 1
171-108 CANULA @8,0mm 1
154-05 CANULA @6,7mm 1
232-151 CANULA @8,0mm 1
. Marcagdo B
%;H;Z;_@m """ AT & e e ] el lmenloylmiieiyelinfplieploulmlld: p—p——— CODIGO  [DIMENSAO (mm)
i i il | B e A B
T T 171-110 |7,0 170,0
171111 80 {1650
100-320(4,5 118,0
B 100-330(80 _ [110,0
Part. Number Descricdo Quantidade
171-110 CANULA @7,0mmCOMPRIMENTO 165,0mm 1
171-111 CANULA @8,0mmCOMPRI 165,0mm 1
100-320 CANULA (4,5x120,0mm 1
100-330 CANULA @#8,0mmCOMPRI 165,0mm 1
) MarcagGo g
%E s e ] L AL o
= T71-109[34 1960
171-01 [76 1000
B
Part. Number | Descrigdo Quantidade
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INSTRUGOES DE USO

\ INST KIG
@ GMREIS KIG - Instrumental para Grandes

Qualidade para Vida Fragmentos Folha: 97 de 108
171-109 CANULA ROSQUEADA
171-01 CANULA PARAFUSO @5,0mm
B
Marcagdo
@ itmen GO0 XX LOTEXUN XK 3 :$ CODIGO |DIMENSAQ (mm)
A B
= I T T Y Y
222-47 (4.0 65,0
222-68 [5,0 124,0
222-52 [5,0 64,0
222-51 [5,0 94,0
222-69 (6.0 190,0
222-55 16,0 64,0
222-59 [6,0 94,0
300-09 [55 127,0
300-16 16,5 148,0
300-12 [7.2 1270
206-22 (8,0 154,0
Part. Number Descricdo Quantidade
222-71 CANULA @4,0mmx45,0mm 1
222-47 CANULA @4,0mmx65,0mm 1
222-68 CANULA @5,0mmx124,0mm 1
222-52 CANULA @5,0mmx64,0mm 1
222-51 CANULA @5,0mmx94,0mm 1
222-69 CANULA @#6,0mmx190,0mm 1
222-55 CANULA @#6,0mmx64,0mm 1
222-59 CANULA @6,0mmx94,0mm 1
300-09 CANULA @5,5mmx127,0mm 1
300-16 CANULA @6,5mmx148,0mm 1
300-12 CANULA @7,2mmx127mm 1
206-22 CANULA @#11,0x8,0mm 1
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INSTRUGOES DE USO NST KIG
GMREIS KIG - Instrumental para Grandes
Qualidade para Vida Fragmentos Folha: 98 de 108

3.1.1.c.a. Forma de apresentagao
Os componentes do KIG - Kit Instrumental para Grandes Fragmentos podem ser comercializados em duas

formas:

3.1.1.c.a.1. Forma individual
Os produtos sdo comercializados em sacos plasticos steribag, embalados individualmente, devidamente
gravados a laser, com cadigo, lote, tamanho (quando aplicavel), logomarca da GM Reis. Esta forma é utilizada

em casos de reposi¢des quando necessario e € desta forma que sdo armazenados no estoque.

Exemplo de embalagem para comercializagao individual:

Foto frente Foto verso

Especificagdo Técnica da Embalagem:
Papel grau cirtrgico 60g/m2 com filme laminado poliéster / polipropileno (estrutura tubular), largura 30 a 200mm

e comprimento 40 a 600mm.
3.1.1.c.a.2. Forma coletiva
Os instrumentais do KIG - Kit Instrumental para Grandes Fragmentos também sao comercializados na forma

coletiva dentro de bandejas e caixas cirdrgicas especificas acondicionadas apropriadamente.

Informacdes graficas da embalagem para comercializar em forma coletiva dentro de caixas e bandejas

cirurgicas especificas, estdo a seguir:
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Caixa Cirargica

Forma de apresentagao das caixas:

Tamanhos:

-Extra pequena
-Pequena

-Média

-Grande

-Extra Grande

Bandeja Cirtrgica com Instrumentais Forma de apresentacéo das caixas:

Tamanhos:

Tt
SOTIEES BF FiACH £1500FASS £F 2TTOTDZFEIILIY 1 S07 ® .“.! e
K 117 FREESENITT [ZEAIS FLATY SESITE - o e

-Extra pequena
-Pequena
-Média
-Grande

-Extra Grande

3.1.1.d. Principio fisico e fundamentos da sua tecnologia e sua agao

O KIG - Kit Instrumental para Grandes Fragmentos, trata-se de instrumentais cirdrgicos especialmente
projetados para assistir o cirurgido em procedimentos cirurgicos de osteossintese de grandes fragmentos.
Trata-se de produtos reutilizaveis e reesterilizaveis.

Estes instrumentais cirdrgicos tem fungdes tais como, afastar tecido moles, frezar, machear, escarificar, medir

profundidade, modelar; colocar placas e parafusos, guiar, impactar, extrair, acondicionar, etc.

3.1.1.e. Material de apoio
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Dentro da embalagem de cada instrumental cirargico do KIG - Kit Instrumental para Grandes Fragmentos,

encontra-se a sua respectiva instrugao de uso com todos os dados para o uso correto do produto.

3.1.1.f. Composicdo dos materiais de fabricagcdo dos instrumentais do KIG - Kit Instrumental para
Grandes Fragmentos

Tabela 1: Materiais Utilizados e Normas Relacionadas"

Tipo de Material

Normas ASTM

Normas NBR ISO

Aco 302

ASTM F 899 — classe 3

AISI 302 NBR ISO 5601

Aco 304

ASTM F 899 — classe 3

AlSI 304 NBR ISO 5601/ NBR 1SO 16061 M

Aco 316L ou LVM

ASTM F 899 — classe 3

AlSI 316 NBR ISO 16061 P

Aco 420

ASTM F 899 — classe 4

AISI 420 A NBR ISO 16061 B

Aco 420 B ASTM F 899 — classe 4 AISI 420 B NBR ISO 16061 C
Aco 455 ASTM F 899 — classe 5 XM 16 | UNS S45500 NBR ISO 16061
Aco 440 C ASTM F 899 — classe 4 AISI 440C NBR ISO 16061
Aco 630 ASTM F 899 — classe 5 AISI 630 NBR 1SO 16061
Aco 631 ASTM F 899 — classe 5 AISI 631 NBR I1SO 16061
Pomalux ASTM F 1855 NBR ISO 16061 (Poliacetal)
Silicone ASTM F 2038 NBR ISO 16061 (Borrachas de Silicone)
Teflon ASTM F 754 NBR 13524 PTFE

Zelux ASTM F 997 NBR 11886

F 138 ASTM F 138 NBR I1SO 5832-1

F 136 ASTM F 136 NBR ISO 5832-3

F 67 ASTM F 67 NBR ISO 5832-2

PEEK ASTM F 2026 -

Fibra de Carbono - NBR ISO 16061 (fibra de carbono)
Aluminio

Ligas :

7075 NBR ISO 6834 tipo 7075
7075 T 735X i NBR I1SO 6834 tipo 7075
6082-T6 NBR I1SO 6834 tipo 6082
2014 - T651 NBR I1SO 6834 tipo 2014
2024-T351 NBR ISO 6834 tipo 2024
5052 NBR ISO 6834 tipo 5052
5052 H34 NBR ISO 6834 tipo 5052

* Titulo completo das Normas na Tabela 2.

Tabela 2: Nomenclatura das normas NBR ISO e ASTM referidas na tabela 1.

ASTM F 899

Standard Specification for Stainless Steels for Surgical Instruments
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ASTM F 1855 Standard Specification for Polyoxymethylene (Acetal) for Medical Applications

ASTM F 754 Standard Specification for Implantable Polytetrafluoroethylene (PTFE) Polymer
Fabricated in Sheet, Tube, and Rod Shapes

ASTM F 2038 Standard Guide for Silicone Elastomers, Gels and Foams Used in Medical
Applications Part | — Formulations and Uncured Materials

ASTM F 997 Standard Specification for Polycarbonate Resin for Medical Applications

ASTM F 138 Standard Specification for Wrought 18 Chromium-14 Nickel-2.5 Molybdenum
Stainless Steel Bar and Wire for Surgical Implants (UNS S31673)

ASTM F 67 Standard Specification for Unalloyed Titanium, for Surgical Implant Applications

ASTM F 136 Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra
Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications (UNS R56401)

ASTM F 2026 Standard Specification for Polyetheretherketone (PEEK) Polymers for Surgical

Implant Applications

NBR ISO 16061

Instrumentagdo para uso em associagdo com implantes cirtirgicos néo-ativos -

Requisitos gerais

NBR ISO 5601

Acos inoxidaveis - Classificagdo por composi¢cdo quimica

NBR ISO 11886

Plasticos policarbonato para uso em artigos médicos, odontolégicos e hospitalares
de uso utnico

NBR ISO 13524

Produtos de politetrafluoretileno (PTFE) sinterizados - Determina¢do das

dimensoées e caracteristicas fisicas

NBR ISO 6834

Aluminio e suas Ligas — Classificagdo

NBR ISO 5832-2

Implantes para cirurgia - Materiais metalicos - Parte 2: Titanio puro

NBR ISO 5832-3

Implantes para cirurgia - Materiais metalicos - Parte 3: Liga conformada de titdnio

6-aluminio 4-vanadio

NBR ISO 5832-1

Implantes para cirurgia - Materiais metalicos - Parte 1: Ago inoxidavel conformado.

3.1.1.g. Marcagéao

Os produtos sao marcados a laser com as seguintes informagoes:

e Lote do produto

e Cddigo do produto

e Logotipo da marca GMReis

e Tamanho (quando aplicavel)
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Figura: Manual que acompanha o produto.

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

3.1.2. Armazenamento, conservagao, manipulagao e transporte e riscos associados

Os instrumentais cirargicos do KIG - Kit Instrumental para Grandes Fragmentos devem ser armazenados,
manipulados, transportados e conservados de tal forma a garantir que os mesmos, permanegam livre de danos
e residuos para o procedimento cirurgico.

Os instrumentais cirtrgicos deverao ser armazenados, transportados, manuseados e conservados em ambiente
limpo, arejado, seco, livre da agéo de intempéries e em temperatura ambiente.

O armazenamento, manuseio, conservagao e transporte do produto fora das condicbes especificadas, podem

gerar riscos ao procedimento e ao paciente.

3.1.3. Instrucdes para o uso do produto

Os instrumentais KIG - Kit Instrumental para Grandes Fragmentos deverdo ser utilizados conforme técnicas
cirurgicas especificas adotado por profissional devidamente capacitado e habilitado no procedimento cirurgico
de osteossintese de grandes fragmentos. Os instrumentais KIG - Kit Instrumental para Grandes Fragmentos
sdo utilizados por cirurgido cuja a técnica cirirgica a ser adotada por ele faz parte da sua formacgao profissional.
Os instrumentais do KIG sao variaveis quanto ao tipo, forma e dimensdes, sendo a decisdo de escolha do
instrumental mais apropriado a etapa do procedimento cirirgico do cirurgido médico responsavel pelo

procedimento cirlrgico. Somente profissionais habilitados e capacitados em osteossintese de grandes
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fragmentos poderao realizar procedimentos cirirgicos com instrumentais KIG - Kit Instrumental para Grandes

Fragmentos.

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

produto, assim como seu armazenamento e transporte

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

uso.

Somente cirurgides habilitados e capacitados em osteossintese de grandes fragmentos devem usar os
instrumentais do KIG - Kit Instrumental para Grandes Fragmentos.

Deve ser tomado extremo cuidado para assegurar que o instrumento cirirgico permanega em boas condi¢des
de trabalho. Quaisquer técnicas cirurgicas aplicaveis para uso deste sistema devem ser cuidadosamente
seguidas. Durante o procedimento, € extremamente importante a utilizagdo correta do instrumento cirurgico.
Este instrumento pode ser reutilizado mas ndo deve ser curvado ou danificado de nenhuma forma. A ma
utilizacdo do instrumento cirirgico pode causar corrosido, desapertos, curvamentos e/ou fratura de qualquer
uma ou de todas as seg¢des do instrumento cirurgico, podendo inibir seu funcionamento adequado.

N&o use este instrumento para qualquer agéo para qual ele ndo fora projetado como alavancar, levantar pesos,
etc. Os instrumentais cirirgicos devem ser tratados como qualquer instrumento de precisdo e devem ser
cuidadosamente acondicionados em badejas cirurgicas, limpos depois de cada uso, € armazenados em
ambiente seco e livre de intempéries.

Apenas instrumentos estéreis devem ser usados em cirurgia. Os instrumentos cirirgicos devem ser
completamente limpos, secos e desinfetados com agentes proprios antes da reesterilizacao.

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

Os cuidados na distribuicdo, estocagem, transporte, limpeza, armazenamento, conservagao e rastreabilidade
devem seguir as Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo de Produtos Médicos, conforme os requisitos
da Resolugdo RDC n° 59 / 2000. Os instrumentais cirirgicos deverao ser armazenados em local arejado, limpo,

livre da agao de intempéries, seco e em temperatura ambiente.

3.1.4.a. Armazenamento, conservagao, manipulagao e transporte e riscos associados
Os instrumentais cirurgicos do KIG - Kit Instrumental para Grandes Fragmentos devem ser armazenados,
manipulados, transportados e conservados de tal forma a garantir que os mesmos, permanegam livre de danos

e residuos para o procedimento cirurgico.
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Os instrumentais cirurgicos deverdo ser armazenados, transportados, manuseados e conservados em ambiente
limpo, arejado, seco, livre da agéo de intempéries e em temperatura ambiente.

O armazenamento, manuseio, conservagao e transporte do produto fora das condicbes especificadas, podem
gerar riscos ao procedimento e ao paciente.

3.2. Indicagao, finalidade ou uso a que se destina o produto

Os instrumentais do KIG - Kit Instrumental para Grandes Fragmentos tratam-se de instrumentais de uso
especifico para a colocagédo de implantes e auxiliar o cirurgido em procedimentos de osteossintese de grandes

fragmentos.

3.2.a. Efeitos secundarios ou colaterais indesejaveis e contra-indicagées

Durante o procedimento cirirgico pode ocorrer: fissuras, fraturas ou perfuragdo de tecido 6sseo e/ou partes
moles indevido, lesbes vasculares, deficiéncias circulatérias e danos aos nervos e fadiga e/ou ruptura do
produto.

3.2.b. Contra-Indicacdes
O procedimento é contra-indicado para qualquer procedimento cirirgico que ndo seja de osteossintese de

grandes fragmentos

3.3. Informagoes detalhadas das caracteristicas de todas as partes, acessoérios e

materiais destinados a serem utilizados com o produto

3.3.1. Combinag6es admissiveis com outros componentes implantaveis

Os instrumentais KIG - Kit Instrumental para Grandes Fragmentos s6 devem ser utilizados para osteossintese
de grandes fragmentos, caso qualquer outro instrumental cirirgico seja usado em conjunto aos que compde o
KIG - Kit Instrumental para Grandes Fragmentos, poderéo gerar risco ao paciente e/ou procedimento sendo a

responsabilidade do profissional responsavel pelo procedimento cirargico.
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3.4. Informagoes que possibilitam comprovar se a implementacao foi correta e segura,
assim como as informagoes realizadas de forma a garantir o bom funcionamento e

segurancga do produto

Apés a limpeza, desinfecgéo, realizado apds o uso, todos os instrumentais KIG - Kit Instrumental para Grandes
Fragmentos devem ser submetidos a uma inspecao técnica, para garantir que seu funcionamento esta
apropriado, devendo tomar a agdo corretiva de remover e repor o produto ndo-conforme, isto é, que nao
apresente as condigbes de perfeito funcionamento, por outro com as mesmas caracteristicas e de marca GM

Reis.

3.5. Informagoes uteis para evitar riscos decorrentes da implantagao

3.5.a. Restrigoes referente a ocorréncia de queda do produto

Caso ocorra queda do produto, o produto devera ser retornado para a GM Reis.

3.5.b. Adverténcia referente a danos da embalagem original
Caso a embalagem original do produto apresente-se danificada ou violada, o produto devera ser retornado para

a GM Reis e ndo devera ser utilizado.

3.8./3.9. Informagdes adicionais sobre o procedimento apropriados para a reutilizagao

3.8/ 3.9.a. Informagodes adicionais sobre o procedimento antes da esterilizagdao do produto

Os instrumentais cirdrgicos sao produtos reutilizaveis devem ser reesterilizados, mas antes de enviar para a
esterilizagdo conforme Método de Esterilizagcdo descrito no item 1.1.e., e devem seguir instrugbes de limpeza,
desinfecgdo, acondicionamento, inspegéo técnica descritos nos itens a seguir para garantir a seguranca na sua

reutilizagao.

Nao ha restrigbes quanto ao numero possivel de reutilizagdes, desde que o produto apresente perfeita

condicdes e fora submetido a inspecao técnica.
3.8./3.9.b. Método de Esterilizagao

Os instrumentais cirurgicos KIG - Kit Instrumental para Grandes Fragmentos devem ser esterilizados conforme

método descrito na especificagao abaixo:
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Método: vapor
Ciclo: gravitacional
Temperatura: 121°C (250°F)

Tempo de exposi¢ao: 60 minutos

Informacgdes adicionais referentes a esterilizagado estdo descritas na ABNT NBR ISO 17665-1-“Esterilizacdo de
Produtos para a Saude — Vapor. Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento, validagédo e controle de rotina nos

processos de esterilizagdo de produtos para a saude”.

Nao ha restrigdes quanto ao numero possivel de reesterilizagées.

3.8./3.9.c. Limpeza e desinfeccao

Para limpeza e desinfecgcao deve-se utilizar luvas de procedimento, touca, mascara e 6culos durante todo o
processo.

Recomenda-se colocar no banho de imersao com solugcdo de desinfecgéo todos os instrumentais cirdrgicos por
um periodo pré-estabelecido. Lavar com agua e detergente neutro todos os produtos instrumentais cirurgicos,
escovando todas as pegas canuladas até retirar toda sujidade, em seguida enxaguar em agua corrente
retirando o sab&o.

Secar os instrumentais cirurgicos através de processos que ndo introduzam particulas, felpas e umidade.

Aplicar lubrificante mineral nos orificios, prevenindo a corrosao dos produtos metalicos.

3.8./3.9.d. Acondicionamento — Montagem final
Apods a inspegao técnica os instrumentais cirurgicos devem ser acondicionados e montados em bandejas e
caixas cirurgicas especificas e entdo enviadas para a esterilizagdo conforme Método de Esterilizagdo descrito

no item 1.1.e.

3.8./3.9.e. Inutilizagao e descarte

Os instrumentais cirdrgicos KIG - Kit Instrumental para Grandes Fragmentos fora de condi¢cdes de uso devem
ser segregados, descartados e substituidos por outros que tenham as mesmas caracteristicas, fungdo e marca
GM Reis. Todos os instrumentais cirdrgicos descartados devem ser inutilizados com retorcedores ou
moldadores para evitar a utilizagao futura indevida.

Ap6s inutilizado o produto devera ser descartado conforme procedimento da area médico-hospitalar.
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3.14. Orientagoes especificas ao médico referente ao relato de eventos adversos e

queixas técnicas

Caso o produto apresente eventos adversos nao relatados na instrugdo de uso ou tenha queixas técnicas sobre
o0 produto, o médico devera entrar imediatamente em contato com o fabricante através do Servico de
Atendimento ao Cliente (SAC) da GM Reis, além de notificar a autoridade sanitaria competente, ANVISA,
através do e-mail: tecnovigilancia@anvisa.gov.br. Maiores informag¢des podem ser encontradas no Sistema
Nacional de Notificagbes para a Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA
(http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes/produtos).

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

item “Procedimento de Rastreabilidade do Produto”.

3.17. Reclamacgao do cliente

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas especificagdes ou esteja
gerando qualquer insatisfagdo, notifique diretamente o Servigo de Atendimento ao Cliente (SAC) da GM Reis,
envie o produto limpo e embalado em saco plastico, devidamente identificado com a descricdo da nao
conformidade, para o seguinte enderego: Avenida Pierre Simon de La Place, 600, Lote 3, Quadra F,
Quarteirao 9677 — TechnoPark — CEP: 13069-320, Campinas — SP, Brasil, ou notificar diretamente no
Tel.: (0XX19) 3765-9900 / Fax.: (0XX19) 3765-9111 / E-mail: sac@gmreis.com.br.

3.18. Simbologia da Rotulagem

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

SIMBOLOS DESCRIGOES SIMBOLOS DESCRIGOES
Produto de Uso unico
ﬂ Data de fabricagéo
“Né&o reutilize”
Informagdes adicionais
Prazo de Validade .
“Ver instrugdes de uso”
¥ "i.r “"-..\l{/
Manter seco /7T‘- Manter ao abrigo da luz
AN

ALERTA AO USUARIO
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Estas Instrucoes de Uso sao disponibilizadas em formato nao impresso, através do endere¢o eletrénico
do fabricante: http://www.gmreis.com.br/produtos/IFU, e podem ser verificadas no campo de busca pelo
nome comercial e niumero de registro na Anvisa, descritos no rétulo da embalagem do produto. As
Instrugdes de Uso disponibilizadas sempre estardao de acordo com a ultima versao vigente. Caso haja
interesse do usuario, as Instru¢ées de Uso poderao ser disponibilizadas em formato impresso, sem

custo adicional. Solicite gratuitamente pelo 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 - Quarteirdo 9677
Bairro TECHNOPARK - CEP: 13069-320 — Campinas — SP - BRASIL
Autorizagédo de Funcionamento — AFE n° 1.02.477 - 0

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

E-mail: gmreis@gmreis.com.br

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