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INSTRUGOES DE USO

NOME TECNICO: SISTEMAS DE FIXACAO ORTOPEDICOS E DISPOSITIVOS ASSOCIADOS
NOME COMERCIAL: SISTEMA DE FIXACAO BUCOPLAN PLUS 2,4MM

Fabricante:

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

Rod. Washington Luiz S/N Cond. Conpark Rua 6 Km 172 Pista Sul — CEP: 13.501-600 Rio Claro/SP
CNPJ: 67.710.244/0001-39 — INDUSTRIA BRASILEIRA

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

Telefone: (19) 3522 7407

Email: sac@materialise.com
RESPONSAVEL TECNICO: Eng?. Marcelo Scavitti CREA-SP 0685109896

REGISTRO ANVISA N° 10208610072

PRODUTO NAO ESTERIL — ESTERILIZAR ANTES DO USO
PRODUTO DE USO UNICO — NAO REUTILIZAR

PROIBIDO REPROCESSAR
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Instrucao de Uso
Sistema de Fixacdo Bucoplan Plus 2,4MM
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CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS DO PRODTUO

Nome Técnico: Sistemas De Fixagdo Ortopédicos E Dispositivos Associados
Nome Comercial: Sistema de Fixa¢éo Bucoplan Plus 2,4MM

Composto por: Placas e Parafusos

Matéria Prima: TITANIO PURO ASTM F-67 e ASTM F136.

Produto Nao Estéril

Método de Esterilizagdo: Nao aplicavel

1. DESCRICAO DO PRODUTO MEDICO

O Sistema de Fixacdo Bucoplan Plus 2,4MM, fabricado pela Engimplan, é um dispositivo médico
implantavel, ndo ativo, invasivo cirurgicamente, de uso Unico, que se caracteriza como um sistema
aberto. Trata-se de um dispositivo de sistema de fixacdo interna ndo rigida das regifes terco médio da
face, cranio frontal e maxilas inferior e superior e mandibula. As Placas Bucoplan sédo fornecidas
unitariamente, em embalagem plastica fabricada em polietileno de baixa densidade (PEBD) e selada
termicamente. Acompanham as Placas do Sistema de Fixacdo Bucoplan Plus 2,4MM, 5 (cinco) Etiquetas

de Rastreabilidade. Os Parafusos Bucoplan séo fornecidos em embalagens de 01, 03, 05, 10, 15 ou 20
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unidades, em embalagem plastica fabricada em polietileno de baixa densidade (PEBD) e selada
termicamente. Acompanham os Parafusos Bucoplan do Sistema de Fixa¢do Bucoplan Plus 2,4MM, 5
(cinco) Etiquetas de Rastreabilidade para cada unidade da embalagem. Todas as embalagens sao
adesivadas com um rétulo que identifica claramente o produto como NAO ESTERIL. Todos os modelos
comerciais do Sistema de Fixa¢ao Bucoplan Plus 2,4MM sé&o de uso Unico e ndo podem ser reutilizados,
assim como é proibido reprocessar qualquer um dos componentes deste Sistema.

O Sistema de Fixacdo Bucoplan Plus 2,4MM trata-se de um sistema composto de placas especiais e
parafusos indicados para fixagdo interna da regido craniomaxilofacial em casos de traumas e tumores
nesta regido. Este Sistema é implantado em cirurgias 6sseas convencionais em que os fragmentos
resultantes de traumas craniomaxilofaciais sdo fixados de maneira a reconstruir o osso fraturado,
proporcionando melhorias da funcdo mandibular, além de prevenir a morbidade. O Sistema de Fixagdo
Bucoplan Plus 2,4MM é caracterizado por sua versatilidade, permitindo estabilidade do segmento a ser
reconstruido e também permite a implantacdo de prétese total mandibular, quando aplicavel. Trata-se,
portanto, de um sistema de fixacdo interna desenvolvido para garantir estabilidade e a restauracéo

adequadas das fun¢des da face.

Figura 1- Exemplo do Sistema de Fixagdo Bucoplan Plus 2,4MM montado no osso

O Sistema de Fixa¢do Bucoplan Plus 2,4MM tem a propriedade de restabelecer a forma e as funcdes
dos ossos faciais. Este Sistema de fixagdo interna permite a utilizacdo de tratamentos adicionais e seu
baixo perfil possibilita menor palpabilidade e menor viséo do implante na face do paciente. A utilizacdo do
Sistema de Fixa¢ao Bucoplan Plus 2,4MM resulta em melhor resultado estético e de maior estabilidade,
permitindo uma reintegracdo mais rapida do paciente. O Sistema de Fixacdo Bucoplan Plus 2,4MM
promove uma boa reducdo anatémica dos fragmentos.

Os implantes foram desenvolvidos para implantacéo por cirurgia de reconstrucdo craniomaxilofacial e

atuam como um sistema de fixacdo de placas e parafusos, que deve manter suas propriedades
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mecanicas de suporte e fornecimento de fixagcdo interna estavel até completa estabilizagdo 6ssea da
fratura. Cabe exclusivamente ao cirurgido a selecdo do modelo comercial do Sistema de Fixacao
Bucoplan Plus 2,4MM mais adequado a patologia do paciente.

As Placas componentes do Sistema de Fixacdo Bucoplan Plus 2,4MM sao desenhadas para adaptar-se
adequadamente ao 0sso a ser tratado, sendo possivel, desta forma, moldar o implante para adequa-lo
perfeitamente a anatomia do paciente, desde que o limite para a moldagem do implante seja selecionado
conforme a propria anatomia do osso em que serda utilizado. A selecdo e a combinagcao das medidas e
dos componentes deste Sistema séo de responsabilidade do cirurgido e dever&o estar de acordo com o
caso clinico do paciente e também de acordo com a técnica cirdrgica aplicada. Todas as Placas
componentes do Sistema de Fixacdo Bucoplan Plus 2,4MM s&o compativeis com os modelos de

Parafusos que fazem parte deste Sistema.

Tabela 1 - Compatibilidade de uso dos componentes do Sistema de Fixagao Bucoplan 2.4mm

Dispositivo Médico Implantavel Compativel (deve ser usado) com
Placas Bucoplan 2,4AMM Parafusos Bucoplan 2,4MM
Parafusos Bucoplan 2,4MM Placas Bucoplan 2,4MM

A utilizacdo do Sistema de Fixa¢do Bucoplan Plus 2,4MM apresenta vantagens como processos pos-
cirirgico menos traumatico, melhoria e restabelecimento das funcdes faciais, melhores resultados
estéticos, menor sensibilidade visual ao implante e a possibilidade da utilizacdo de tratamento
complementar.

O procedimento de implantag@o do dispositivo deve ser realizado em ambiente cirdrgico, por profissional
gualificado em técnicas de implantagdo de dispositivos de craniomaxilofacial (CMF) e deve seguir as
orienta¢cdes de manuseio, transporte e as precaucdes fornecidas pelo Fabricante. Estes dispositivos sédo
implantados por meio de um conjunto de instrumentais apropriados, em cirurgias de implantacdo destes

dispositivos, de maneira a fixar os segmentos fraturados.

1.1 APRESENTACAO COMERCIAL

O Sistema de Fixacdo Bucoplan Plus 2,4MM é um dispositivo médico implantavel, ndo ativo, invasivo
cirurgicamente, de uso Unico, que se caracteriza por ser um sistema aberto. Todos os modelos
comerciais do Sistema de Fixa¢ao Bucoplan Plus 2,4MM s&o de uso Unico e ndo podem ser reutilizados.
PROIBIDO REPROCESSAR.

Os componentes do Sistema sdo fornecidos unitariamente, em embalagem plastica fabricada em
polietileno de baixa densidade (PEBD) e selada termicamente. Fazem parte da apresentacao comercial
de cada componente do Sistema de Fixacdo Bucoplan Plus 2,4MM, 5 (cinco) Etiquetas de
Rastreabilidade. As embalagens séo adesivadas com rétulo que identifica claramente o produto como
NAO ESTERIL.

Cadigo: 305.100072 - Revisdo 00011 - Data: 31/08/2023 Péagina 1 de 18



Instrucao de Uso
Sistema de Fixacdo Bucoplan Plus 2,4MM

O Sistema de Fixacdo Bucoplan Plus 2,4MM apresenta-se nos seguintes modelos para que o cirurgido

faca sua escolha, conforme o caso clinico:

PLACA RETA BUCOPLAN PLUS 2,4AMM

PLACA RETA BUCOPLAN PLUS 2,4MM

CODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO
102.24200 |PLACA RETA 4 FUROS BUCOPLAN PLUS 2,4MM
102.24201 _ |PLACA RETA 5 FUROS BUCOPLAN PLUS 2,4MM
102.24202 _|PLACA RETA 6 FUROS BUCOPLAN PLUS 2,4MM
102.24203 _|PLACA RETA 7 FUROS BUCOPLAN PLUS 2,4MM
102.24204 _|PLACA RETA 8 FUROS BUCOPLAN PLUS 2,4MM
102.24205 _|PLACA RETA 9 FUROS BUCOPLAN PLUS 2,4MM
102.24206 _|PLACA RETA 10 FUROS BUCOPLAN PLUS 2,4MM
102.24207 _|PLACA RETA 12 FUROS BUCOPLAN PLUS 2,4MM
102.24208 |PLACA RETA 14 FUROS BUCOPLAN PLUS 2,4MM
102.24209 _|PLACA RETA 16 FUROS BUCOPLAN PLUS 2,4MM
102.24210 |PLACA RETA 17 FUROS BUCOPLAN PLUS 2,4MM
102.24211 |PLACA RETA 20 FUROS BUCOPLAN PLUS 2,4MM
102.24212 _|PLACA RETA 24 FUROS BUCOPLAN PLUS 2,4MM

INDICACAO: RECONSTRUCAO DA REGIAO CRANIOMAXILOFACIAL
MATERIA-PRIMA: TITANIO PURO ( ASTM F-67 #3,17) COD. 200.512030
TRATAMENTO SUPERFICIAL: IONIZADO NA COR AMARELA

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

PLACA ANGULADA BUCOPLAN PLUS 2,4MM

PLACA ANGULADA BUCOPLAN PLUS 2,4MM

CODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO
102.24213 |PLACAANGULADA 5 X 13 ESQUERDA BUCOPLAN PLUS 2,4MM
102.24214 |PLACAANGULADA 5 X 13 DIREITA BUCOPLAN PLUS 2,4MM
102.24215 |PLACAANGULADA 5 X 16 ESQUERDA BUCOPLAN PLUS 2,4MM
102.24216 |PLACAANGULADA 5 X 16 DIREITA BUCOPLAN PLUS 2,4MM
102.24217 |PLACAANGULADA 5 X 18 ESQUERDA BUCOPLAN PLUS 2,4MM
102.24218 |PLACAANGULADA 5 X 18 DIREITA BUCOPLAN PLUS 2,4MM
102.24219 |PLACAANGULADA 6 X 21 ESQUERDA BUCOPLAN PLUS 2,4MM

102.24220 |PLACAANGULADA 6 X 21 DIREITA BUCOPLAN PLUS 2,4MM
INDICAGAO: RECONSTRUCAO DA REGIAO CRANIOMAXILOFACIAL
MATERIA-PRIMA: TITANIO PURO (ASTM F-67 #3,17) COD. 200.512030
TRATAMENTO SUPERFICIAL: IONIZADO NA COR AMARELA

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

PLACA ANGULADA BUCOPLAN PLUS 2,4MM

PLACA ANGULADA BUCOPLAN PLUS 2,4MM
CODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO

102.24221 |PLACAANGULADA 3 X 3 BUCOPLAN PLUS 2,4MM

102.24222 |PLACAANGULADA 2 X 2 BUCOPLAN PLUS 2,4MM

INDICACAO: RECONSTRUCAO DA REGIAO CRANIOMAXILOFACIAL
MATERIA-PRIMA: TITANIO PURO ( ASTM F-67 #3,17) COD. 200.512030
TRATAMENTO SUPERFICIAL: IONIZADO NA COR AMARELA

"As imagens apresentadas sdo meramente ilustrativas. Este documento nao se trata de material publicitario.”
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PLACA TOTAL BUCOPLAN 2,4MM

PLACA TOTAL BUCOPLAN PLUS 2,4MM

CODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO
102.24223 |PLACA TOTAL PEQUENA BUCOPLAN PLUS 2,4MM
102.24224 |PLACA TOTAL MEDIA BUCOPLAN PLUS 2,4MM

102.24225 |PLACATOTAL GRANDE BUCOPLAN PLUS 2,4MM

INDICACAO: RECONSTRUCAO DA REGIAO CRANIOMAXILOFACIAL
MATERIA-PRIMA: TITANIO PURO (ASTM F-67 #3,17) COD. 200.512030
TRATAMENTO SUPERFICIAL: IONIZADO NA COR AMARELA

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

PLACA RETA BUCOPLAN PLUS 2,4MM PLUS

PLACA RETA BUCOPLAN PLUS 2,4MM PLUS

CODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO
102.24226  |PLACA RETA 4 FUROS BUCOPLAN PLUS 2,4MM PLUS
102.24227 |PLACARETA5 FUROS BUCOPLAN PLUS 2,4MM PLUS
102.24228 |PLACA RETA 6 FUROS BUCOPLAN PLUS 2,4MM PLUS
102.24229 |PLACA RETA 7 FUROS BUCOPLAN PLUS 2,4MM PLUS
102.24230 |PLACA RETA 8 FUROS BUCOPLAN PLUS 2,4MM PLUS
102.24231 |PLACA RETA 9 FUROS BUCOPLAN PLUS 2,4MM PLUS
102.24232 |PLACA RETA 10 FUROS BUCOPLAN PLUS 2,4MM PLUS
102.24233 |PLACA RETA 12 FUROS BUCOPLAN PLUS 2,4MM PLUS
102.24234  |PLACA RETA 14 FUROS BUCOPLAN PLUS 2,4MM PLUS
102.24235 |PLACA RETA 16 FUROS BUCOPLAN PLUS 2,4MM PLUS
102.24236 |PLACA RETA 17 FUROS BUCOPLAN PLUS 2,4MM PLUS
102.24237  |PLACA RETA 20 FUROS BUCOPLAN PLUS 2,4MM PLUS

102.24238 |PLACA RETA 24 FUROS BUCOPLAN PLUS 2,4MM PLUS

INDICAGAO: RECONSTRUCAO DA REGIAO CRANIOMAXILOFACIAL
MATERIA-PRIMA: TITANIO PURO (ASTM F-67 #3,17) COD. 200.512030
TRATAMENTO SUPERFICIAL: IONIZADO NA COR AMARELA

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

PLACA ANGULADA BUCOPLAN PLUS 2,4MM PLUS

PLACA ANGULADA BUCOPLAN PLUS 2,4MM PLUS
CODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO

102.24239 | PLACAANGULADA5 X 13 ESQUERDA BUCOPLAN PLUS 2,4MM PLUS

102.24240 |PLACAANGULADA5 X 13 DIREITA BUCOPLAN PLUS 2,4MM PLUS
102.24241 | PLACAANGULADA5 X 16 ESQUERDA BUCOPLAN PLUS 2,4MM PLUS
102.24242 |PLACAANGULADA5 X 16 DIREITA BUCOPLAN PLUS 2,4MM PLUS
102.24243 |PLACAANGULADA 5 X 18 ESQUERDA BUCOPLAN PLUS 2,4MM PLUS
102.24244 | PLACAANGULADA5 X 18 DIREITA BUCOPLAN PLUS 2,4MM PLUS
102.24245 |PLACAANGULADA 6 X 21 ESQUERDA BUCOPLAN PLUS 2,4MM PLUS
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102.24246  |PLACAANGULADA 6 X 21 DIREITA BUCOPLAN PLUS 2,4MM PLUS
INDICAGAO: RECONSTRUGAO DA REGIAO CRANIOMAXILOFACIAL

MATERIA-PRIMA: TITANIO PURO (ASTM F-67 #3,17) COD. 200.512030

TRATAMENTO SUPERFICIAL: IONIZADO NA COR AMARELA
"As imagens apresentadas sdo meramente ilustrativas. Este documento néo se trata de material publicitario."

PLACA ANGULADA BUCOPLAN PLUS 2,4MM PLUS
' PLACA ANGULADA BUCOPLAN PLUS 2,4MM PLUS
DESCRICAO

ILUSTRACAO

CODIGO

102.24247 |PLACAANGULADA 3 X 3 BUCOPLAN PLUS 2,4MM PLUS

102.24248 |PLACAANGULADA 2 X 2 BUCOPLAN PLUS 2,4MM PLUS
INDICACAO: RECONSTRUCAO DA REGIAO CRANIOMAXILOFACIAL

MATERIA-PRIMA: TITANIO PURO (ASTM F-67 #3,17) COD. 200.512030
TRATAMENTO SUPERFICIAL: IONIZADO NA COR AMARELA

"As imagens apresentadas sdo meramente ilustrativas. Este documento néo se trata de material publicitario."
PLACA TOTAL BUCOPLAN PLUS 2,4AMM PLUS
PRODUTO 8

CODIGO DESCRICAO
102.24249 |PLACA TOTAL PEQUENA BUCOPLAN PLUS 2,4MM PLUS
102.24250 |PLACA TOTAL MEDIA BUCOPLAN PLUS 2,4MM PLUS

ILUSTRACAO

102.24251 |PLACA TOTAL GRANDE BUCOPLAN PLUS 2,4MM PLUS

INDICAGAO: RECONSTRUCAO DA REGIAO CRANIOMAXILOFACIAL
MATERIA-PRIMA: TITANIO PURO (ASTM F-67 #3,17) COD. 200.512030

TRATAMENTO SUPERFICIAL: IONIZADO NA COR AMARELA
"As imagens apresentadas sdo meramente ilustrativas. Este documento néo se trata de material publicitario.”
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PLACA ANGULADA BUCOPLAN PLUS 2,4MM

PLACA ANGULADA BUCOPLAN PLUS 2,4MM

CODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO
102.24252 |PLACAANGULADA 4 X 9 ESQUERDA BUCOPLAN PLUS 2,4MM
102.24253 |PLACAANGULADA 4 X 9 DIREITA BUCOPLAN PLUS 2,4MM
102.24254 |PLACAANGULADA 4 X 17 ESQUERDA BUCOPLAN PLUS 2,4MM

102.24255 |PLACAANGULADA 4 X 17 DIREITA BUCOPLAN PLUS 2,4AMM

INDICACAO: RECONSTRUCAO DA REGIAO CRANIOMAXILOFACIAL
MATERIA-PRIMA: TITANIO PURO ( ASTM F-67 #3,17) COD. 200.512030
TRATAMENTO SUPERFICIAL: IONIZADO NA COR AMARELA
"As imagens apresentadas sdo meramente ilustrativas. Este documento néo se trata de material publicitario."

PLACA ANGULADA BUCOPLAN PLUS 2,4MM PLUS

PLACA ANGULADA BUCOPLAN PLUS 2,4MM PLUS

CODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO
102.24256 |PLACAANGULADA 4 X 9 ESQUERDA BUCOPLAN PLUS 2,4MM PLUS

102.24257 |PLACAANGULADA 4 X 9 DIREITA BUCOPLAN PLUS 2,4MM PLUS
102.24258 |PLACAANGULADA 4 X 17 ESQUERDA BUCOPLAN PLUS 2,4MM PLUS

102.24259 | PLACAANGULADA 4 X 17 DIREITA BUCOPLAN PLUS 2,4MM PLUS

INDICACAO: RECONSTRUCAO DA REGIAO CRANIOMAXILOFACIAL
MATERIA-PRIMA: TITANIO PURO (ASTM F-67 #3,17) COD. 200.512030
TRATAMENTO SUPERFICIAL: IONIZADO NA COR AMARELA

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

PLACA TOTAL BUCOPLAN PLUS 2,4MM

PLACA TOTAL BUCOPLAN PLUS 2,4MM
CODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO

102.24260 |PLACATOTAL 4 X 17 X 4 BUCOPLAN PLUS 2,4MM

INDICACAO: RECONSTRUCAO DA REGIAO CRANIOMAXILOFACIAL
MATERIA-PRIMA: TITANIO PURO (ASTM F-67 #3,17) COD. 200.512030
TRATAMENTO SUPERFICIAL: IONIZADO NA COR AMARELA

"As imagens apresentadas sdo meramente ilustrativas. Este documento nao se trata de material publicitario.”
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PLACA TOTAL BUCOPLAN PLUS 2,4MM PLUS
' PLACA TOTAL BUCOPLAN PLUS 2,4MM PLUS

CODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO

102.24261 |PLACATOTAL 4 X 17 X 4 BUCOPLAN PLUS 2,4MM PLUS

INDICACAO: RECONSTRUGAO DA REGIAO CRANIOMAXILOFACIAL

MATERIA-PRIMA: TITANIO PURO (ASTM F-67 #3,17) COD. 200.512030

TRATAMENTO SUPERFICIAL: IONIZADO NA COR AMARELA

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

PARAFUSO @2,4 BUCOPLAN PLUS

PARAFUSO @2,4 BUCOPLAN PLUS

CODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO
101.24270 |PARAFUSO @24 X 5 BUCOPLAN PLUS
101.24271  |PARAFUSO @2,4 X 6 BUCOPLAN PLUS
101.24272 |PARAFUSO @24 X 8 BUCOPLAN PLUS
101.24273  |PARAFUSO @2,4 X 10 BUCOPLAN PLUS
101.24274  |PARAFUSO @2,4 X 12 BUCOPLAN PLUS
101.24275 |PARAFUSO @2,4 X 14 BUCOPLAN PLUS
101.24276  |PARAFUSO @2,4 X 16 BUCOPLAN PLUS
101.24277 |PARAFUSO @24 X 18 BUCOPLAN PLUS
101.24278 |PARAFUSO @2,4 X 20 BUCOPLAN PLUS
101.24279 |PARAFUSO @2,4 X 22 BUCOPLAN PLUS
101.24280 |PARAFUSO @24 X 24 BUCOPLAN PLUS

INDICACAO: RECONSTRUGAO DA REGIAO CRANIOMAXILOFACIAL

MATERIA-PRIMA: TITANIO PURO (ASTM F-136 @4,76) COD. 200.505476

TRATAMENTO SUPERFICIAL: IONIZADO NA COR AMARELA

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

PARAFUSO @2,7 BUCOPLAN PLUS

PARAFUSO @2,7 BUCOPLAN PLUS

CODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO

101.24281 |PARAFUSO @2,7 X 5 BUCOPLAN PLUS

101.24282  |PARAFUSO @2,7 X 6 BUCOPLAN PLUS

101.24283 |PARAFUSO @2,7 X 8 BUCOPLAN PLUS

101.24284 |PARAFUSO @2,7 X 10 BUCOPLAN PLUS
101.24285 |PARAFUSO @2,7 X 12 BUCOPLAN PLUS
101.24286  |PARAFUSO @2,7 X 14 BUCOPLAN PLUS
101.24287 |PARAFUSO @2,7 X 16 BUCOPLAN PLUS
101.24288 |PARAFUSO @2,7 X 18 BUCOPLAN PLUS
101.24289 |PARAFUSO @2,7 X 20 BUCOPLAN PLUS
101.24290 |PARAFUSO @2,7 X 22 BUCOPLAN PLUS
101.24291 | PARAFUSO @2,7 X 24 BUCOPLAN PLUS

INDICACAO: RECONSTRUCAO DA REGIAO CRANIOMAXILOFACIAL

MATERIA-PRIMA: TITANIO PURO (ASTM F-136 @4,76) COD. 200.505476

TRATAMENTO SUPERFICIAL: IONIZADO NA COR AZUL

"As imagens apresentadas sdo meramente ilustrativas. Este documento néo se trata de material publicitario.”
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COMPONENTE DE USO UNICO! PROIBIDO REPROCESSAR.

A selecdo e aplicacao dos dispositivos devem considerar aspectos biomecanicos, o tamanho e formato
do osso humano e as caracteristicas dos tecidos moles adjacentes. Os implantes devem ter completa
adequacao a anatomia do paciente e também a funcdo que se espera que seja desempenhada pelo
0SSO0.

Uma selecdo correta do modelo comercial e de técnica cirGrgica aumenta o sucesso da fixagdo da
fratura devido ao atendimento de especificidades de cada caso clinico, o que reforca a necessidade de
um minucioso estudo pré-operatério, que deve ser realizado pelo cirurgido responsavel pelo
procedimento.

A escolha do modelo comercial, da técnica cirlrgica mais adequada ao caso clinico do paciente e a
avaliacdo dos resultados pés-operatérios sdo de responsabilidade exclusiva do cirurgido, ndo cabendo

ao Fabricante a responsabilidade por essas escolhas.

Acessorios / Opcionais do dispositivo médico

O Sistema de Fixa¢édo Bucoplan Plus 2,4MM néo possui acessorios/ opcionais.

Material de apoio do dispositivo médico
O Sistema de Fixa¢do Bucoplan Plus 2,4MM possui 0s seguintes materiais de consumo e/ou apoio:
v" 5 (cinco) unidades de Etiguetas de Rastreabilidade. No caso dos Parafusos Bucoplan, sdo 05

Etiquetas de Rastreabilidade para cada unidade embalada.

Instrumentais para implantacdo do dispositivo médico
(OBJETOS DE REGISTRO A PARTE. VENDIDOS SEPARADAMENTE).

IMPORTANTE: Esta Instrucdo de Uso se aplica apenas aos dispositivos implantaveis objetos deste

processo de registro. Os instrumentais que seguem sao componentes de outro registro na ANVISA. Para

maiores informagdes, consulte o Fabricante.

O Sistema de Fixa¢édo Bucoplan Plus 2,4MM é implantado com auxilio de instrumentais que fazem parte
da instrumentagdo hospitalar basica disponibilizada pelo hospital para a realizacdo de procedimentos
cirdrgicos e também com o uso de instrumentais apropriados e especificos indicados pelo Fabricante.

Os instrumentais apropriados e especificos para a implantacdo do Sistema de Fixagdo Bucoplan Plus
2,4MM sdo fabricados pela Engimplan e foram cuidadosamente projetados com a Unica finalidade de
auxiliar a implantagdo dos dispositivos médicos objetos deste processo de registro. Somente o0s
instrumentais apropriados e especificos Engimplan podem ser utilizados na implantacdo do Sistema de
Fixacdo Bucoplan Plus 2,4MM. Os instrumentais sdo fornecidos NAO ESTEREIS e PODEM SER

REPROCESSADOS, devendo ser adequadamente higienizados e esterilizados antes da sua utilizagdo. A
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revisao de uso e manuseio dos instrumentais é de extrema importancia, cabendo ao servico de salde a
responsabilidade pela manutencdo do material. Para a implantacdo do Sistema de Fixacdo Bucoplan
Plus 2,4MM devem ser utilizados apenas os instrumentais fabricados pela Engimplan cujos modelos

comerciais sao indicados abaixo.

Tabela 3: Instrumentais utilizados na implantagdo do Sistema de Fixagao Bucoplan Plus 2,4MM

CcODIGO DESCRICAO

104.10419 BROCA 1,8 MM C/STOP 115 MM LONGA - ENGATE 1
104.10418 BROCA 1,8 MM C/STOP 80 MM CURTA - ENGATE 1
104.10341 CHAVE PARA BUCO

104.10308 PINCA PARA PLACAS

104.10359 MEDIDOR DE PROFUNDIDADE 2,0 / 2,4AMM
104.11027 TRANSBUCAL 2,4

104.10364 TUBO 2,4MM

104.10360 PUNCAO 2,0/2,4MM

104.10370 PINCA FIXADORA DE PLACA

104.10510 RETORCEDOR DIR./ESQ. PAR SISTEMA BUCOPLAN 2,4MM - GRIP
104.10363 PONTA CD 2,4MM

104.10365 MACHO SISTEMA BUCOPLAN 2,4MM

Estes instrumentais especificos devem ser adquiridos separadamente e NAO COMPOEM o Sistema de
Fixagédo Bucoplan Plus 2,4MM, pois nédo integram a forma de apresentacdo do Sistema. Os instrumentais
sdo objetos de registro a parte.

A utilizacdo de instrumentais de outros fabricantes pode comprometer a cirurgia além de estar em
desarmonia com o registro do produto na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVISA. O
Fabricante ndo se responsabiliza pela utilizacdo de instrumentais de outros fabricantes. Para maiores

informacdes, consulte o distribuidor ou fabricante.

Componentes Ancilares do dispositivo médico

O Sistema de Fixa¢do Bucoplan Plus 2,4MM néo apresenta componentes ancilares.

Caracteristicas do dispositivo médico

O Sistema de Fixagéo Bucoplan Plus 2,4MM se caracteriza por:

v" Sua biocompatibilidade, sendo confeccionado em Liga de Titanio Ti6AL4V, conforme especificado na
ASTM F136 e em Titanio Puro Grau 2, de acordo com os requisitos da ASTM F67;

v" Por ser um dispositivo especifico para uso biomédico e apresentar boa resposta biolégica em sua
aplicacdo, desde que utilizado de maneira adequada e conforme indica¢c&o do fabricante;

v' Por se tratar de um sistema de fixacao interna composto por Placas Especiais e por Parafusos;

v' Por garantir a estabilidade e a restauracdo de funcdes da face e promover a estabilidade da fratura,
mantendo uma boa reducao anatémica dos fragmentos;

v' Melhor estabilidade de fixacdo e melhoria do processo cirargico (tempo e procedimento de
implantac&o) e menor tempo de cicatrizacao;

v' Por apresentar vantagens como maior versatilidade, permitindo estabilidade do segmento a ser

reconstruido e também permite a implantacdo de prétese total mandibular, quando aplicavel.
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v' Por permitir a utilizagao de tratamentos adicionais e seu baixo perfil possibilita menor palpabilidade e
menor visao do implante na face do paciente.

2. COMPOSICAO
Composicédo e ensaios da matéria prima

O material selecionado para a composi¢ao do produto apresenta as propriedades requeridas para atingir
o desempenho pretendido para os modelos comerciais que compdem o SISTEMA DE FIXACAO
BUCOPLAN PLUS 2.4MM. Essa selecdo considerou fatores como a biocompatibilidade e propriedades

fisicas, quimicas e mecénicas requeridas para o produto.

O SISTEMA DE FIXACAO BUCOPLAN PLUS 2.4MM é fabricado a partir de 2 matérias primas: O Titanio
Puro e a Liga de Titanio (Ti6Al4V), devido as suas propriedades que os tornam materiais ideais para a
producéo de dispositivos médicos implantaveis. Suas principais propriedades sdo a biocompatibilidade e

resisténcia mecanica.

A Liga de Titanio (Ti6AI4V) utilizada para a fabricacdo dos modelos comerciais de parafusos que
compdem o Sistema de Fixacdo Bucoplan Plus 2,4MM cumpre os requisitos especificados pela norma
ASTM F136 - Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra Low
Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications (UNS R56401). O Titanio Comercialmente Puro
utilizado na fabricagdo das placas bucomaxilofaciais cumpre os requisitos especificados pela norma
ASTM F67 — Standard Specification for Unalloyed Titanium, for Surgical Implant Applications (UNS
R50250, UNS R50400, UNS R50550, UNS R50700).

Compatibilidade de materiais

A matéria-prima selecionada para a confeccdo do Sistema de Fixagdo Bucoplan Plus 2,4MM é
normalizada para a finalidade a que se destina, o que pode ser comprovado através do controle de
qualidade do material utilizado. A compatibilidade entre os materiais utilizados na fabricacdo dos
componentes do Sistema de Fixa¢do Bucoplan Plus 2,4MM é considerada aceitavel pelo Anexo A da
Norma ABNT NBR ISO 21534, apesar de ndo ser contemplada pelos requisitos descritos no Anexo C da
Norma acima citada por ndo se tratar de uma superficie de contato por articulagdo. Desta forma, todas
as combinacdes apresentadas sdo compativeis com as matérias-primas dos produtos objeto de registro,

conforme demonstramos na tabela abaixo:
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Tabela 4 - Liga Admissivel de Contato - Materiais Similares

Componente Implantavel Matéria-prima utilizada el g Llge st iieslivel g sty -
p P P Referéncia materiais similares**
Titanio Puro NBR ISO 5832-2 e/ou
A ASTM F 67
Placas Bucoplan 2,4MM Titénio Puro Grau 2 ASTM F67

Liga de Titanio Ti6Al4V NBR ISO
5832-3 e/ou ASTM F 136

Titanio Puro NBR 1SO 5832-2 e/ou

Parafusos Bucoplan 2,4AMM Liga de Titanio Ti6AI4V ASTM F136 ASTM F 67

Liga de Titanio Ti6AI4V NBR ISO
5832-3 e/ou ASTM F 136

** De acordo com o Anexo C da ABNT NBR ISO 21534:2008.

3. INDICAQOES E FINALIDADES
Indicacédo de uso.

As regides de aplicagdo do sistema de fixacdo ndo rigida sao terco médio da face, cranio frontal e
maxilas inferior e superior e mandibula. O Sistema de Fixa¢do Bucoplan Plus 2,4MM é indicado para

garantir a estabilidade e a fixagao interna estavel das regifes de aplicacdo em casos de:

v' Fraturas de terco médio;
Cirurgias ortognaticas;
Fraturas de mandibula;

Reconstrugédo da mandibula;

R SRR

Reconstrugdo craniofacial.

Tabela 2 - Indicagéo especifica dos componentes do Sistema de Fixagao Bucoplan Plus 2,4MM

Indicacao especifica das Placas Bucoplan Indicacdo especifica dos Parafusos Bucoplan

Garantir suporte e estabilidade a fratura; L
Fixac&o da placa ao osso

Manter a redugéo anatdémica dos fragmentos.

Finalidade do Produto Médico.

A finalidade do Sistema de Fixa¢@o Bucoplan Plus 2,4MM ¢é a restauracgdo de defeitos da face, resultados
de causas genéticas, oncoldgicas ou acidentais. A utilizagdo deste Sistema € indicada para casos
clinicos onde haja a necessidade de correcdo, restauracao e estabilizacdo de fragmentos faciais com o

objetivo de recuperar o funcionamento esperado deste segmento através da realizacdo de osteosintese.

Fundamentos de funcionamento do produto médico.
A utilizacdo do Sistema de Fixacdo Bucoplan Plus 2,4MM, desde que realizada de acordo com as
orientacdes do Fabricante, resulta em uma consolidacdo 6ssea segura, o que é fundamental para o

sucesso do tratamento.

Cadigo: 305.100072 - Revisdo 00011 - Data: 31/08/2023 Péagina 1 de 18



Instrucao de Uso
Sistema de Fixacdo Bucoplan Plus 2,4MM

E esperado que o tecido 6sseo da face passe por regeneracéo quando estimulado o crescimento ésseo.
O Sistema de Fixacao Bucoplan Plus 2,4MM atua como elemento de suporte para o posicionamento e a
fixacdo dos fragmentos envolvidos, ocasionando em um crescimento 0sseo desejado e dentro dos
parametros anatémicos do paciente.

A combinacdo entre componentes e instrumentais de outros fabricantes ndo é recomendada e deve

respeitar as orientagdes fornecidas pelo fabricante nas Instrugdes de Uso.

3.1 CONTRAINDICAGCAO

Contraindicacdes ao uso do produto médico

Gravidez;

Falta de cobertura tecidual;

Osteoporose;

InfecgBes ativas ou cronicas;

Doengcas sistémicas com aumento de suscetibilidade as infec¢des;

Reacédo alérgica a matéria-prima;

AN N N N Y NN

Pacientes com problemas neurol6gicos ou mentais que ndo possam ou recusem a seguir cuidados
poés-operatérios ideais.

Estas contraindicagbes podem ser relativas ou absolutas. No uso destes dispositivos deve cuidar-se do
peso e das vantagens contra as possiveis complicagfes e considerar o exame clinico completo e as
contraindicacdes listadas anteriormente. Ndo aconselhamos a mistura de diferentes componentes
biomédicos ndo compativeis, tampouco produtos similares de terceiros, que podem elevar o risco de
corrosdo. Os resultados clinicos e durabilidade do implante dependerdo da técnica cirdrgica adotada,

que devera ser adequada ao tipo de produto.

4. FORMA DE APRESENTACAO DA EMBALAGEM
O Sistema de Fixacdo Bucoplan Plus 2,4MM é comercializado UNITARIAMENTE em embalagem

plastica. As embalagens plasticas séo identificadas com uma etiqueta contendo as seguintes
informacdes:

1. Nome Técnico;

Nome Comercial;

Produto/Dimensdes;

Cadigo;

Quantidade;

Fabricacéo;

Lote;

© N o ok~ w D

Material;

Cadigo: 305.100072 - Revisdo 00011 - Data: 31/08/2023 Péagina 1 de 18



Instrucao de Uso

Sistema de Fixacdo Bucoplan Plus 2,4MM

9. Validade;

10. Registro ANVISA: 10208610072

11. Responsavel Técnico;
12. Dados do Fabricante;

13. Cadigo de barra.

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

EXEMPLO DE MODELO DE ROTULAGEM

d EngiMmplan.-

EMGIMIPLAN ENGEMNHARIA DE IMPLANTE IMD. E CDN. LTDH.

Bod. Washingtan Luks, ¥m 172, Pista Sul, 5™, Candeminka Conpark Rua B - Jardim
Anhanguera — CEP: 13500-600 — Ria Clara - 52

CHPE &7.710.244,/0000-39

Resporadve] Téonioo: Eng. Marcelo Scavittl CREA-SP OGBS 109896

HNHENN LOT K0 Quantidade: 01

Modela Comsercial:

Modeloe Comercial:

Comemercial Moded:

Ragistro Anvisa: 1020861 006K Rorwisdao Instrugdo de Uso: 300
Nome Técnico:

Moms Comarclal:

dﬂ VER OF g INDETERMSMADA

armarenar em local fresca e seco, fora ga aglo direts e calor, uridade ou bz

[=Te -t
PRODUTD MAD ESTERIL - PROIBIDO REPROCESSAR = LSO LIHII.'d

‘COMDIOES DE ARMAZENARENTD, COMEERVALAD E MANIPULACAD: VIDE
MSTRUMCOES DE USD®

ristrug da de Uso dispanbvel 2m f Instrucckdn de Uso disponible en / instrection forllse
avalabde at: bitpe/ seaw.engim plan.com. briinstruacdeus o

"Instrugides de Usa em formato impressa devemn ser solicitacas, sem custa adicional,
atrawés o SAC pelo telefone 19 3522-7407.°

XOF 9 QLH A [MD]
MR AT

Rod. Washington Luiz S/N Cond. Conpark Rua 6 Km 172 Pista Sul — CEP: 13.501-600 Rio Claro/SP
CNPJ: 67.710.244/0001-39

Telefone: (19) 3522 7407

E os dizeres:

PRODUTO NAO ESTERIL - PROIBIDO REPROCESSAR -

USO UNICO

CONDICOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO, CONSERVACAO,

MANIPULACAO, PRECAUCOES E ADVERTENCIAS,
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ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO “VER INSTRUCOES DE USO”.

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

Instrucd@o de Uso disponivel em: http://www.engimplan.com.br/instrucaodeuso

Instrucdes de Uso em formato impresso devem ser solicitadas, sem custo adicional, através do SAC pelo
telefone 19 3522-7407.

Visando a praticidade e facilidade de ter acesso as Instru¢cbes de Uso dos produtos, e atender a IN n°
4/2012, a Engimplan disponibiliza o documento vigente através do endereco:

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

Para visualiza¢&@o dos arquivos, utilize o software Adobe Reader.

As instrucfes de uso dos produtos Engimplan estdo indexadas no site através do n° Registro/Notificacdo

Anvisa e respectivo Nome Comercial, data e a reviséo da instru¢do de uso do produto adquirido.

Todas as Instru¢des de Uso dos produtos Engimplan possuem a identificacdo e a data da revisdo do
documento. O usuario deve atentar-se para a correta verséo (reviséo e data de revisao) da Instrucéo de

Uso informada no rétulo do produto.

Para Instrucdes de Uso no formato impresso, ou solicitar outros arquivos de revisdes anteriores as
atuais, o consumidor pode solicitar sem custo adicional através do SAC pelo telefone 19 3522-7407 ou

Email: sac@materialise.com

4.1 CUIDADOS COM MANUSEIO E TRANSPORTE DO PRODUTO MEDICO

e E recomendado que o Sistema de Fixacdo Bucoplan Plus 2,4MM sejam desembalados
imediatamente antes do procedimento cirdrgico, de forma a preservar intactos o acabamento da
superficie e a configuragcéo original, e convém que 0os mesmos sejam manuseados 0 minimo possivel
quando nessas condicdes;

e Qualquer implante que tenha caido, arranhado, entalhado ou tenha sofrido qualquer outro dano deve
ser descartado. No entanto a decisdo quanto sua adequabilidade é sempre do cirurgido que o utiliza;

e O local de armazenamento do produto médico deve estar limpo, seco e iluminado de forma a manter
as condicdes ideais de armazenamento e transporte, assim como, a sua integridade fisica e quimica;

e Os efeitos de vibracdo, choques, corrosdo, temperatura acima de 45° assentamento defeituoso
durante a movimentacao e transporte, empilhamento inadequado durante o armazenamento, devem
ser evitados;

e O transportador deve ser informado sobre o conteldo e prazo de entrega. Os cuidados a serem

tomados no transporte também devem ser explicitados.
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4.2 LIMPEZA

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

IMPORTANTE: Detergentes com cloro livre ou hidroxido de sédio ndo devem ser usados.
4.3 RISCO DE CONTAMINACAO

Por tratar-se de um produto implantavel, nos casos em que haja a necessidade da explantacao de
componentes, existem riscos de contaminacao biolégica e transmisséo de doencas virais.

De modo a minimizar esses riscos, 0s componentes explantados devem ser tratados como material
potencialmente contaminante, devendo-se adotar as normalizacdes e/ou demais regulamentos locais

aplicaveis.

4.4 ESTERILIZACAO

O Sistema de Fixa¢do Bucoplan Plus 2,4MM é fornecido ao mercado néo estéril
A Engimplan recomenda que o produto seja submetido a esterilizagdo por calor umido em autoclave com
0s seguintes parametros:

e TEMPERATURA: 134°C a 137°C

e TEMPO: 4 Minutos

e TEMPO DE SECAGEM: 30 minutos

Os parametros foram validados conforme ABNT NBR ISO 17665-1 e ABNT NBR ISO/TS 17665-2.

E de responsabilidade da instituicio hospitalar garantir a esterilizacdo conforme regulamentac&o vigente.

4.5 DESCARTE

Quando da necessidade de se descartar o implante, 0 mesmo deve ser descaracterizado imediatamente
de forma a evitar que seja utilizado inadvertidamente, recomendamos que os produtos sejam cortados,
entortadas ou limadas para sua inutilizacdo do produto.

O descarte do Sistema de Fixacdo Bucoplan Plus 2,4MM deverd obedecer as normas relativas a
eliminacdo de lixo hospitalar contaminante, descartando-se em recipientes apropriados e com

identificacdo clara de que se trata de lixo contaminante.

E de responsabilidade da instituicdo hospitalar, descaracterizar o produto, conforme legislacéo vigente

aplica.

4.6 DESEMPENHO PREVISTO NOS REQUSITOS GERAIS DA REGULAMENTACAO VIGENTE

O Sistema de Fixagdo Bucoplan Plus 2,4MM foi desenvolvido de forma a evitar que seu uso nao
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comprometa o estado clinico dos pacientes, bem como a seguranca e a salude dos operadores e

quaisquer outras pessoas que tenham contato com 0 mesmo, isto quando usados nas condicbes e

finalidades previstas. Os possiveis riscos relativos a sua implantacao sao aceitaveis quando comparados

aos beneficios proporcionados ao paciente. Tais riscos, no entanto foram reduzidos a um grau

compativel com a protegdo a saude e seguranca das pessoas.

4.7 EVENTOS ADVERSOS

Dor pés-operatéria;

Deslocamento dos componentes (placas ou parafusos) por excesso de solicitacdo mecéanica ou
sobrecarga biomecénica,;

Reacdes alérgicas e/ou de sensibilidade ao material implantado;

Pseudo-artrose que pode levar a quebra das placas ou parafusos;

Infeccao superficial e/ou profunda;

Fratura decorrente de complica¢des na instrumentagéo cirdrgica e colocacdo dos implantes;

Complicagbes neuroldgicas ocasionadas durante o ato cirdrgico.

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

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes

4.8 O PACIENTE DEVERA SER INFORMADO

Todas as restricdbes pOs-operatdrias, sobretudo as relacionadas com atividades esportivas e
ocupacionais;

Nas criancas, pacientes idosos, com problemas mentais e dependentes quimicos pode haver um
risco maior de o implante falhar, pois estes pacientes podem ignorar as instrugdes e restrigdes;

A necessidade de acompanhamento médico periddico para se observar possiveis alteracdes do
estado do implante e do 0sso adjacente;

Qualquer desconforto ou perda de funcionalidade, o (a) paciente deve procurar o médico responsavel
imediatamente;

O paciente devera ser orientado a informar ser portador de implante em caso de se submeter a

exame de Ressonancia Magnética.

Deve-se fazer compreender completamente as informacgBes relacionadas nos tdpicos indicacdes,

contraindicacdes, efeitos adversos, precaucdes e adverténcias.

5. PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
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¢ Esterilizacao inadequada do instrumental cirtrgico pode causar infecgéo protética;

e Nao utilize o produto se estiver com a validade vencida ou com a embalagem violada;

e Produto médico-hospitalar de uso Unico — destruir apés o uso;

e A abertura da embalagem para utilizagédo cirlrgica devera ser feita pelo pessoal de enfermagem,
habilitado para este procedimento;

¢ Nunca reutilize um implante, pois mesmo sem aparéncia externa de danos, o implante sofre cargas
quando implantado e isso faz com que o implante seja fragilizado;

¢ Os resultados clinicos e a durabilidade dos implantes sdo extremamente dependentes de que haja
uma técnica cirrgica precisa;

e Manipule com cuidado;

¢ O paciente deve fazer acompanhamento médico periddico para checar as condi¢des do implante e do
0sso adjacente;

¢ Na&o devem ser utilizados componentes de fabricantes diferentes;

¢ Data de fabricagdo, prazo de validade e n° do lote: vide rétulo;

e \Verificar o estado da embalagem antes de utilizar o produto. Caso haja qualquer irregularidade com a
embalagem do produto tais como embalagem aberta, danificada, violada n&o utilize os produtos.
Entre em contanto com o distribuidor ENGIMPLAN, a fim de substituir o produto;

e Aplicar as técnicas de assepsia antes da implantagdo do produto no paciente a fim de evitar a

contaminacgdo do implante e do paciente durante os procedimentos cirlrgicos.

5.1 RASTREABILIDADE

A rastreabilidade do Sistema de Fixa¢do Bucoplan Plus 2,4MM é garantida através de marcacao a laser
do logo do fabricante (Engimplan), numero do cédigo e do numero de lote no produto. Caso seja
necessaria a retirada do implante do corpo do paciente, todas as informacdes contidas no dispositivo
permanecerdo inalteradas. Os componentes que ndo possuem area suficiente para marcagdo sao
rastreados pelas informacdes que constam na rotulagem. Também seguem dentro da embalagem 5
(cinco) etiquetas de rastreabilidade contendo os seguintes dados:

v' Cddigo do produto.
Descri¢édo do produto.
Numero do lote.
Numero de registro na ANVISA.

Reviséo da Instrucdo de Uso

A N N N NN

Identificac&o do fabricante.

Figura: Modelo de etiqueta de rastreabilidade (Imagem llustrativa)
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d engimplane
! ENGIMPLAN ENGENHARIA DE IMPLANTE IND. E COM. LTDA.
[GNPJ: 67 710.244/0001-39 - Tel 19 3522-7407

XXXXXXXXXXX XXXXXXXXXX

Modelo Comercial:
Modelo Comercial

Commercial Model:

Nome Comercial:

Nome Técnico:

Registro ANVISA n®: 1020867xxx Revisdo Instrugdo de Uso: XX

Recomenda-se que as etiquetas de rastreabilidade sejam utilizadas conforme indicado abaixo:

Etiqueta 1: fixada no documento na entrega do material ao hospital;

Etiqueta 2: fixada na nota fiscal de venda, que contém o nome do paciente, do hospital e do
cirurgido;

Etiqueta 3: fixada no prontuario do paciente;

Etiqueta 4: permanece no arquivo do hospital,

Etigueta 5: é entregue ao paciente para que este tenha consigo as informacgdes referentes ao
implante.

5.2 RECLAMACAO

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico descrito nesta instru¢cdo de uso,
esteja fora de suas especificacBes 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 ndo conformidade para Rod. Washington Luiz S/N Cond.
Conpark Rua 6 Km 172 Pista Sul — CEP: 13.501-600 Rio Claro/SP — Brasil.

A Engimplan disponibiliza um canal de comunicacdo 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. Conpark Rua 6 Km 172 Pista Sul — CEP: 13.501-600 Rio Claro/SP
Fone: (19) 3522 7407

Email; sac@materialise.com

Responsavel Técnico: Eng?. Marcelo Scavitti CREA-SP 0685109896
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