INSTRUCAO DE USO
KIT CANULAS PARA DISCOPEXIA DE ATM

engimplane.

engenharia de implantes

INSTRUGOES DE USO

NOME TECNICO: Instrumentos Cirtrgicos

NOME COMERCIAL: Kit Canulas para Discopexia de ATM

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° 10208610097

PRODUTO ESTERIL — ESTERILIZAGAO POR OXIDO DE ETILENO (ETO)
PRODUTO DE USO UNICO — NAO REUTILIZAR
PROIBIDO REPROCESSAR
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INSTRUCAO DE USO
KIT CANULAS PARA DISCOPEXIA DE ATM

LEGENDA DOS SiMBOLOS DA EMBALAGEM

HE F Cédigo do produto ""—2 l‘\‘" Evitar exposigao direta a luz solar

Manter protegido de umidade

LOT Numero de lote

s

Consulte as instrugdes de uso Cuidado - Fragil

N&o utilizar se a embalagem estiver violada

i
J %
X Temperatura limite

STERILE|EOQ| | Esterilizado usando éxido de etileno Nao reutilizar

Nome do fabricante Nao reesterilizar

Data de fabricagéao g Data de validade

Caracteristicas e especificacfes técnicas do produto

Nome Técnico: Instrumentos Cirlrgicos
Nome Comercial: Kit Canulas para Discopexia de ATM
Composto por: Guias, Agulhas e Puncgéo

Matéria Prima: PET, Aco Inox 304, Poliacetal e Silicone

Produto Estéril

Método de Esterilizaco: Oxido de Etileno (ETO)
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INSTRUGAO DE USO

KIT CANULAS PARA DISCOPEXIA DE ATM

1. Descrigao do Produto Médico

O Kit Canulas para Discopexia de ATM é fornecido na condicdo estéril, unitariamente, em

embalagem primaria composta de bandeja tipo blister em PET e cobertura em papel de selagem;

embalagem secundaria de papeldo e embalagem terciaria de filme de protecdo em PE.

1.1.Apresentacdo Comercial

O Kit Canulas para Discopexia de ATM é composto dos seguintes itens:

Tabela: Apresentacao do Kit Canulas para Discopexia de ATM

CcODIGO DESCRICAO IMAGEM
104.20752 KIT CANULA PARA FIXACAO DO DISCO MANDIBULAR
-2/ § 8
COMPONENTES

204.107520 GUIA PARA AGULHA é
204.107525 AGULHA PONTA GANCHO
204.107528 AGULHA PONTA ROMBA -l
204.107530 AGULHA CURETA LONGA =

= s
204.107532 AGULHA PONTA PERFURANTE

7

( 13 e
204.107534 GUIA COM OLHAL LN o
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204.107537 PUNGAO AGULHA PERFURANTE u_ﬂ

204.107540 PUNGAO AGULHA RETA

204.107541 GUIA@ 2,7 | |
204.107544 GUIA@ 1,5 |

"As imagens apresentadas séo meramente ilustrativas. Este documento ndo se trata de material publicitario.”

2. Composicéo
O Kit Canulas para Discopexia de ATM tem como matéria-prima o PET, Aco Inox 304, Poliacetal

e Silicone.

3. Indicagdes e Finalidade
O Kit Canulas para Discopexia de ATM é indicado para auxiliar na perfuragdo, insuflacao,
visualizagéo, remocdao total ou parcial de articulagdes, 0ssos e tecidos moles em procedimentos

cirdrgicos minimamente invasivos de ATM.

3.1.Contraindicacéo

Nao se aplica

4. Formade Apresentacdo da embalagem

O Kit Céanulas para Discopexia de ATM é fornecido UNITARIAMENTE, na condigao estéril, em
embalagem primaria composta de bandeja tipo blister e embalagem secundaria de papeldo. As

embalagens sao identificadas com uma etiqueta contendo as seguintes informagdes:

Nome Técnico;
Nome Comercial;
Produto/Dimensdes;
Cddigo;

Quantidade;
Fabricagao;

S e S o
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Lote;
Material;
Validade;
10. Registro ANVISA: XXXXXXX;
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 ESTERIL — ESTERILIZAGAO POR OXIDO DE ETILENO (ETO)
PRODUTO DE USO UNICO - NAO REUTILIZAR
PROIBIDO REPROCESSAR

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

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

Instrucdo 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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KIT CANULAS PARA DISCOPEXIA DE ATM

ad  engmpian-.

EMGIMPLAN ENGENHARIA DE IMPLANTE IMD. E COM. LTDW.
=od. Washington Luiz, €m 172, Pists Sul, 5/, Condominio Conperk Rua 6 — Jardim
Anhanguem — CEF: 13504-500 — Rio Clarg - 57

CNPE: 57.710.244/0001-39 — SAL: DE0OTTO-7473

Smsporetuel Temioo: Eng. Rosana Maris Moreirs Santos CREA-SP 305266E6EL

EES R EROOH  Quantidade: XX
or]

Modelo Comsercial:
miodelo Comercel:
Commercal Mogel:
Registro Anvisa: 102086100000 FoeisEn Instrupio de Usoc 100
Mome Técmico:
Wome Comercial:
BiatArin-Primy:
3N R g Erdr e T

Armazenar em local firesco = seco, fore da n;i: direts de calor, uridede ou huz
eNpEssive.
FRODWTO ESTERIL = ETD - PROIBICD REFROCESSAR — US0 UMICO

O §5E5 JE ARMAZIENAMENTD, D:“-ISER’\'AI_:S.EI E HENIPULAI;;D: WVIDE
METRUCHES DE Use”

ristnagBo de Uso disponivel em f Instruccion de Uso dispanible =n |/ instrsction for Use
mymiable st g feesw ensimplan. com. brfinstruoscdsus o

“PBre nCesso 8 versBO correbs cas instrugSes de Uso, seguir orentapio oo imprasso
ALEATA DE INSTRUCAD DE WSO que consta dendro da smbalsgsm, *

FOFIQm==© |
MO ORI

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

O Kit Canulas para Discopexia de ATM deve ser armazenado em local limpo, seco,
arejado, a temperatura ambiente e ao abrigo da luz;

As condi¢cdes especiais de armazenamento, manipulagdo e conservagdo dos
instrumentos devem ser seguidas no intuito de assegurar que os componentes
permanegam intactos para o procedimento cirlrgico;

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

O transportador deve ser alertado de que se trata de um produto médico hospitalar;
N&o utilizar caso o prazo de validade esteja vencido;

Deve ser retirado de sua embalagem apenas no momento de sua utilizagdo,
preferencialmente em campos estéreis para assegurar sua esterilidade;

Devem ser observadas as condi¢des da embalagem de todos os componentes do Kit
Canulas para Discopexia de ATM. Caso haja qualquer violagdo da embalagem, todo
material deve ser deformado, claramente identificado como impréprio para uso e
descartado de acordo com a legislacéo sanitéria vigente;

O Kit Canulas para Discopexia de ATM 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.
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INSTRUCAO DE USO
KIT CANULAS PARA DISCOPEXIA DE ATM

4.2 Esterilizagdo

O Kit Canulas para Discopexia de ATM é fornecido na condigéo estéril, através da esterilizagédo
por Oxido de Etileno (ETO).

4.3 Descarte
Quando da necessidade de se descartar o instrumental, o mesmo deve ser descaracterizado
imediatamente de forma a evitar que seja utilizado inadvertidamente.
O descarte do Kit Canulas para Discopexia de ATM devera obedecer as normas relativas a
eliminagao de lixo hospitalar contaminante, descartando-se em recipientes apropriados e com
identificacao clara de que se trata de lixo contaminante.

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

4.4 Eventos Adversos
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 Precaucges e Adverténcias

e Remover o produto de sua embalagem somente ho momento da utilizagdo e manusear
apenas em campos estéreis para assegurar a esterilidade do material;

e Existem instrumentos cirlrgicos apropriados para cada etapa da cirurgia. O uso indevido
dos materiais, o exercicio de for¢cas 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 ou qualidade. A utilizagdo de instrumentos distintos pode
acarretar riscos de complica¢c@es técnicas;

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

e Verificar antes do uso se os instrumentais ndo sofreram algum dano. Caso estejam
danificados, o produto ou a embalagem, todo material deve ser deformado, identificado
como improprio para uso e descartado conforme legislagédo vigente;

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

¢ Nao deve ser armazenado em local onde também sdo armazenados produtos quimicos

que podem exalar vapores corrosivos;

Cddigo: 305.100097 — Revisdao 00003 — Data: 11/05/2021 Péagina 7 de 9



INSTRUCAO DE USO
KIT CANULAS PARA DISCOPEXIA DE ATM

e OKit Canulas para Discopexia de ATM é um produto de uso Unico e de reprocessamento

proibido e ndo pode ser reutilizado.

5.1 Rastreabilidade

A rastreabilidade do Kit Canulas para Discopexia de ATM é garantida através de marcagao

a laser do logo do fabricante (Engimplan), nimero do cédigo e do nimero de lote no produto.

5.2 ALERTA DE INSTRUGAO DE USO

Todos os produtos sdo acompanhados de um alerta de Instrugdo de Uso, contendo todas as
informacgdes para acesso no site do fabricante, além de informagdes de solicitagdo de Instrugao

de Uso no formato impresso

Modelo de alerta de instruc&o 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
soar

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 Instrugtes de Waa no farmato Impresso. @ consumidar
pods SOlCar 52m custo amuonal, INdushe de emvio, por
medo do SAC DB00TT0-T47E

Senvigo de Atendimanto 2o Consumidor

BAC: DE007TD-747E

E-mall: engimplanbengimplan.com.br

Rodowla Washinglon Luls. Km 172, PlElR Sul, &M,
‘Congaménle Compark, Rua & — Jardim Anhanguesa - CEP:
123501-800 - Rk Clars-sP.

Horarp de Alendimento: 0Th20 38 13h00, de segunda a
Sexta-felra, excelo ferados.

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

wiersdo: D000
Emissdn: KLU0
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5.3 Reclamacao

Caso o produto apresente um risco imprevisivel especifico descrito nesta instrugdo 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, nimero de lote do(s)
componente(s) devidamente identificado com a descricdo da nao conformidade para Rod.
Washington Luiz, S/N Cond. Compark Rua 6 Km 172 Pista Sul — Rio Claro/SP - CEP:13501-600.

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

notificacdes referentes ao produto.

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 informagdes descritas neste Modelo de Instrucdo de Uso.

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

Representante Legal Responsavel Técnico
CREA-SP 5062668661
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