INSTRUCAO DE USO .
KIT CANULAS COM AGULHAS DESCARTAVEIS

engimplane.

engenharia de implantes

INSTRUGOES DE USO

NOME TECNICO: Instrumentos Cirtrgicos

NOME COMERCIAL: Kit Canulas com Agulhas Descartaveis

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:
Rosana Maria Moreira Santos — CREA-SP 5062668661
REGISTRO ANVISA N° 10208610062

PRODUTO ESTERIL — ESTERILIZAGAO POR OXIDO DE ETILENO (ETO)
PRODUTO DE USO UNICO — NAO REUTILIZAR
PROIBIDO REPROCESSAR
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LEGENDA DOS SiMBOLOS DA EMBALAGEM

REF

Caodigo do produto

Evitar exposigéo direta a luz solar

Numero de lote

LOT

Manter protegido de umidade

Nome do fabricante

Nao reesterilizar

s
i Consulte as instrugdes de uso Cuidado - Fragil
J %
X Temperatura limite @ Na&o utilizar se a embalagem estiver violada
Data de fabricagéao g Data de validade
STERILE|EO| | Esterilizado usando éxido de etileno ® N3o reutilizar

Caracteristicas e especificacfes técnicas do produto

Nome Técnico: Instrumentos Cirlrgicos
Nome Comercial: Kit Canulas com Agulhas Descartaveis

Composto por: Guia e Ponta de Agulha

Matéria Prima: Ago Inox 304, 316, Poliacetal, Polipropileno e Silicone

Produto Estéril

Método de Esterilizaco: Oxido de Etileno (ETO)

1. Descrig¢do do Produto Médico
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INSTRUCAO DE USO .
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O Kit Canulas com Agulhas Descartaveis é fornecido na condicdo estéril, unitariamente em
embalagem primaria composta de bandeja tipo blister em PET e cobertura em papel de selagem.
A embalagem secundaria é de papeléo e a terciaria de filme de protecdo em PE.

Uma embalagem Unica estéril é fornecida contendo 08 componentes.

1.1. Apresentacdo Comercial

O Kit Canulas com Agulhas Descartaveis € composto dos seguintes itens:

Tabela: Apresentacao do Kit Canulas com Agulhas Descartaveis

CODIGO DESCRICAO IMAGEM
104.10751 KIT CANULAS COM AGULHAS PARA ATM ARTROPLAN ’
COMPONENTES

204.107510 GUIA DIAMETRO 2,0MM
204.107511 PONTA AGULHA PERFURANTE

&
204.107513 PONTA AGULHA ROMBA

g

204.107514 PONTA AGULHA ESFERICA

~
204.107515 PONTA AGULHA GANCHO

e
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204.107516 PONTA AGULHA CURETA LONGA s
/// g
204.107517 PONTA AGULHA CURETA CURTA ~
’// i
.
204.107518 PONTA AGULHA “U” e
R

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

2. Composicéao

Os componentes do Kit Canulas com Agulhas Descartaveis sdo manufaturados em:
- Aco Inoxidavel Austenitico, Tipo AISI - 304, Norma ASTM A276 - 'Standard Specification for

Stainless Steel Bars and Shape's’;

- Aco Inoxidavel Austenitico, Tipo AISI - 316, Norma ASTM F899 - 'Standard Specification for

Wrought Stainless Steels for Surgical Instruments’;

- Aco Inoxidavel, Norma ASTM F138 - 'Standard Specification for wrought 18chromium-

14nickel-2.5molybdenum stainless steel bar and wire for surgical implants’;

- Pet (politereftalato);

- Polimero termoplastico poliacetal;

- Polimero termoplastico polipropileno;

- Polimero termofixo silicone.

3. Indicagdes e Finalidade

O Kit Cénulas com Agulhas Descartaveis é indicado para auxiliar na perfuracado, insuflacédo,

visualizacdo, remocao total ou parcial de articulacdes, ossos e tecidos moles em procedimentos

cirirgicos minimamente invasivas de ATM.

3.1.Contraindicacéo

Nao se aplica.
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4. Forma de Apresentacdo da embalagem

O Kit Canulas com Agulhas Descartaveis é fornecido UNITARIAMENTE em embalagem primaria
composta de bandeja tipo blister, embalagem secundaria de papeldao e embalagem terciaria de
filme de protecdo. As embalagens sdo identificadas com uma etiqueta contendo as seguintes

informacodes:

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

© 0o N o gk~ w NP

e
B O

. Responsavel Técnico;

=
N

. Dados do Fabricante;

=
w

. Cddigo de barra.

FABRICANTE: ENGIMPLAN — ENGENHARIA DE IMPLANTE IND. E COM. LTDA.

Rod. Washington Luiz, S/N Cond. Compark Rua 6 Km 172 Pista Sul — Rio Claro/SP - CEP:13501-600
CNPJ: 67.710.244/0001-39 — INDUSTRIA BRASILEIRA

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

Telefone: (19) 3522 7407

E os dizeres:

PRODUTO ESTERIL — ESTERILIZAGAO POR OXIDO DE ETILENO (ETO)
PRODUTO DE USO UNICO — NAO REUTILIZAR
PROIBIDO REPROCESSAR

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

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

Para Instruc8es de Uso no formato impresso o consumidor pode solicitar sem custo adicional,

inclusive de envio, através do SAC 0800770-7475
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“Para acesso a versdo correta das instrugdes de Uso, seguir orientagao do impresso
ALERTA DE INSTRUGAO DE USO que consta dentro da embalagem”

d ENGImiplan..

EMGIMPLAN ENGENHARIA DE IMPLANTE IMD. E COM. LTD.
Sod. Washington Luiz, €m 172, Pista Sul, 5, Condominio Conperk Rum 6— Jardim
Anhanguam — CER: 13504-500 — Rio Clarg - 57

CHPJ: §7.710.244/0001-38 — SAL: DE00TTO-7473

Smsporctvel Temico: Eng. Rosena Maria Morsirs Santos CREA-5P J05I66E66L

NN A0 Quantidsde: XX
tor]

Modelo Comsercial:
Models Comercal:
Comemerrinloged:
Registro Anvisa: 10208610000 Rowis®o Instrupio de Usoc 500
Mome Técmico:
HMome Comercisl:
BlatArin-Promy:
EETER e g T

Armazerar emi local fresco & seco, fors ca sgAo direts de calor, urmidsds ou luz
S DESTNE.
FRODUTD ESTERIL — ETO — PROIBICD REFROCESSAR — US0 UMICD

LoD ;flES JE ARMAZENAMENTD, D:‘\ISER’\'AI_:SJD E HANIPULAI;ED: VIDE
METRUCEES DE Usee

nistrugho de Uso dispanivel em f Instruccion de Uso disponible =n | instruction for Use
mvniable st Fitpc) feesw engimplan. com. brfinstrucscdsus o

"Pare ACasso 8 versBO correts cas instrugSes de Uso, seguir arsntapio oo imprazso
ALERTA DE INSTRUCAD DE UED que consta dentro ds embalsgsm. *

O£V == |
MO ORI

4.1.Cuidados com Manuseio, Armazenamento e Transporte do Produto Médico

e O Kit Canulas com Agulhas Descartaveis deve ser armazenado em local limpo, seco,
arejado, a temperatura ambiente e ao abrigo da luz;

e CondicBes especiais de armazenamento, manipulacdo e conservacao dos instrumentos
devem ser seguidas no intuito de assegurar que 0s componentes permane¢am intactos
para o procedimento cirirgico;

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

e Deve ser transportado e manuseado de forma a impedir qualquer dano ou alteragcéo nas
suas caracteristicas;

e O transportador deve ser alertado de que se trata de um produto médico hospitalar;
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e Deve ser retirado de sua embalagem apenas no momento de sua utilizacao,
preferencialmente em campos estéreis para assegurar sua esterilidade;

e Devem ser observadas as condicdes da embalagem e de todos os componentes do Kit
Canulas com Agulhas Descartaveis. Caso haja qualquer violagcdo da embalagem, todo
material deve ser deformado, claramente identificado como impréprio;

e Deve ser manipulado cuidadosamente, evitando-se batidas ou quedas. Qualquer
instrumental que tenha caido ou sido inadequadamente manuseado, ou com suspeita

de ter sofrido dano, deve ser descartado.

4.2 Limpeza

O Kit Canulas com Agulhas Descartaveis é fornecido limpo nédo havendo, portanto, necessidade

de ser submetido a etapa de limpeza.

4.3 Esterilizagdo

O Kit Canulas com Agulhas Descartaveis € fornecido na condicéo estéril por Oxido de Etileno
(ETO) nédo havendo, portanto, necessidade de ser submetido a etapa de esterilizagéo pelo servigo

de saude.

4.4 Descarte
Ap6s a utilizagdo dos componentes do Kit Canulas com Agulhas Descartaveis, deve-se destruir
todos os componentes evitando o uso posterior de forma indevida. Os componentes do Kit
Canulas com Agulhas Descartaveis devem ser claramente identificados como impréprios para
uso, deformados e descartados de acordo com a legislacédo sanitaria vigente.
Quando da necessidade de se descartar os componentes do Kit Canulas com Agulhas
Descartaveis por motivo de descaracterizagdo de sua superficie, embalagem ou condi¢des de
esterilidade, os mesmos devem ser inutilizados imediatamente de forma a evitar que sejam
utilizados inadvertidamente.
O descarte dos instrumentos devera obedecer as normas relativas a eliminagéo de lixo hospitalar
contaminante, descartando-se em recipientes apropriados e com identificagdo clara que se trata
de material impréprio para uso. Recomendamos que as pegas sejam cortadas, entortadas ou
limadas para sua inutilizagao.
Para descartar os instrumentais, devem ser seguidos os procedimentos para descarte de

produtos potencialmente contaminantes.

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

ANVISA — www.anvisa.gov.br/notivisa.

5 Precaucg8es e Adverténcias

e Remover o produto de sua embalagem somente no momento da utilizacdo e manusear
apenas em campos estéreis para assegurar a esterilidade do material;

e Existem instrumentos cirdrgicos apropriados apara cada etapa da cirurgia. O uso
indevido dos materiais, o exercicio de forgas excessivas e 0 uso de instrumentos para
fins exclusos ao projeto podem prejudicar a evolugdo do procedimento e causar danos
ao implante;

e Acombinacéo dos produtos da Engimplan com os de outros fabricantes pode apresentar
diferenciagdo em material, em desenho ou qualidade a utilizacdo de instrumentos
distintos pode acarretar riscos de complicacdes técnicas;

e O Kit Canulas com Agulhas Descartiveis € um produto de uso Unico e de
reprocessamento proibido e ndo pode ser reutilizado sob nenhuma hipétese, devendo,
obrigatoriamente, ser deformado, claramente identificado como impréprio para uso e
descartado de acordo com a legislacéo sanitaria vigente;

e Deve ser mantido em sua embalagem original até seu uso;

e Somente profissionais especializados e treinados em técnicas cirirgicas de implantes de
ATM poderéo utilizar estes instrumentais;

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

e O Kit Canulas com Agulhas Descartaveis ndo deve ser armazenado em local onde

também sdo armazenados produtos quimicos que podem exalar vapores corrosivos.

5.1 Rastreabilidade

Arastreabilidade do Kit Canulas com Agulhas Descartaveis é garantida através de marcagéo

a laser do logo do fabricante (Engimplan), nimero 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 Instrugcdo de Uso, contendo todas as
informagdes para acesso no site do fabricante, além de informagdes de solicitagdo de Instrugao

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

engimplan

ALERTA - INSTRUGOES DE USO

Confome Instnugdo Mormativa da AMVISA de n° 04, de 19
de junha o2 2012, que selEbelecs regras  pand
dispeniblizagde de Instrucdes de wso em fommaio ndo
IMprEcsn de promulcs para Eadoe, SEgUem neste alena as
Informagies para acesso das Instrugles de Ueo nao site do
fabwicante do promac.

As Inetrugtes de Ueo apresentam fomacdes waenicas,
diaras & defalhadas sabre 36 caracieristicas do produto,
precaugies e advensnclas, conrandicaches, nstruges
para @ us0 & 08 tamanhosmodelas dispanfuels para
comendaizagin.

Az Instrugies de Uso para 3 cometa uilizacio & manuseio
do poduto estd3n disponivels no EME:
WvLENgImplan.com.br

Para 3 visualzagin dos arquivos UIIZE O Sofwere Adome

Az Inatrugdss de Uso extiio Indexadas no webshis por meio
do MUMERC DE REGISTROCADASTROC ANWIEA &
respecivo NOME COMERCIAL DATA & a REWIZAD da
Instrugio, Informados no réulo do produto adguinca,

Todas 35 Insfrugdes de Uso possuem 3 Mentifizagdo & a
dats de revisdo co documento. O usuAro deve atentar-ee
para 3 cometa versdo (revisdo) 03 Inefrucdo de Uso
Irformara no rdtuio do produbo.

Para Inatruges da Ue na formatn Impresso, o consumidar
pode salicitar sem cuslo adicional, Inciushe de envio, par
medo dio SAC 0800770-T47E

Sarvigo de Atendimanto 20 Consumidaor

BAC DEDOTTO-T4TE

E-mall: engimplangenglmplan cam br

Rodosia Washingion Luls, Km 172, Fela Sul, &M,
‘Congominie Camgark, Rua € — Jamim Anhanguera - CEF:
13501-600 — Ria Claro-5P.

Horaro de Afendimento: 0Th30 38 15h00, de segunda 3
saxia-felra, exceln fanados.

Instrugdes de Uso disponiveis em:
wwnw.engimplan.com._br

wersdo: DJ0D
EmIBESD: XXSXEK

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

notificagdes referentes ao produto.
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Fabricado por: Engimplan Engenharia de Implante Industria e Comércio Ltda.

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

Responsavel Técnico: Rosana Maria Moreira Santos — CREA-SP 5062668661

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

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

Representante Legal Responséavel Técnico
CREA-SP 5062668661
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