MODELO DE INSTRUGAO DE USO
PLACA PARA COLUNA ZARGON ENGIMPLAN

INSTRUGCOES DE USO

NOME TECNICO: Sistemas Internos de Fixacdo de Coluna Vertebral
NOME COMERCIAL: Placa para Coluna Zargon Engimplan

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

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

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

Telefone: (19) 3522 7407

Responsavel Técnico:
Eng? Rosana Maria Moreira Santos — CREA-SP 5062668661
REGISTRO ANVISA N° 10208610014

PRODUTO NAO ESTERIL — ESTERILIZAR ANTES DO USO
PRODUTO DE USO UNICO - NAO REUTILIZAR.
PROIBIDO REPROCESSAR
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Instruc&o de Uso

Legendas dos simbolos utilizados nas embalagens

REF

Cédigo do produto

Evitar exposigéo direta a luz solar

LOT

Numero de lote

Manter protegido de umidade

Consulte as instrugdes de uso

Cuidado - Fragil

OM

N&o Estéril

Né&o utilizar se a embalagem estiver violada

Data de fabricacao

Data de validade

LLE P E

Nome do fabricante

N
Y
®
=
®

Nao reutilizar

Caracteristicas e especifica¢fes técnicas do produto

Nome Técnico: Sistemas Internos de Fixacdo de Coluna Vertebral

Nome Comercial: Placa para Coluna Zargon Engimplan

Composto por: Placas e Parafusos

Matéria Prima: Liga de Titanio Ti6Al4V — ASTM F136 e Titanio Puro — ASTM F67

Produto Nao Estéril

1. Descricdo do Produto Médico

A Placa para Coluna Zargon Engimplan é composta por parafusos e placas manufaturados em Liga
de Titanio Ti6Al4V conforme a norma ASTM F136 e Titanio Puro conforme a norma ASTM F67. Os

parafusos variam de didmetros de 3,5mm a 4,3mm, comprimento de 12mmm a 20mm e ndo séo
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canulados. As placas variam de 22mm a 120mm de comprimento. Tanto as placas quanto 0s

parafusos sdo comercializados em embalagem plastica devidamente identificados. O propésito de

sistemas de fixacdo interna da coluna cervical que utilizam placas fixadas com parafusos é

restabelecer a estabilidade na coluna cervical e promover a fusdo éssea entre as vértebras tratadas.

1.1.Apresentacdo Comercial

A Placa para Coluna Zargon Engimplan é composta de placas e parafusos, eles apresentam-se nas

seguintes dimensdes que permitem o profissional escolher 0 modelo mais adequado a cada situagao:

Tabela 1: Modelos das Placas para Coluna Zargon Engimplan

PCI:?%%STOO DESCRICAO IMAGEM
102.39225 PLACA PARA COLUNA ZARGON 25mm
102.39227 PLACA PARA COLUNA ZARGON 27,5mm
102.39230 PLACA PARA COLUNA ZARGON 30mm
102.39232 PLACA PARA COLUNA ZARGON 32,5mm
102.39235 PLACA PARA COLUNA ZARGON 35mm
102.39237 PLACA PARA COLUNA ZARGON 37,5mm
102.39240 PLACA PARA COLUNA ZARGON 40mm
102.39242 PLACA PARA COLUNA ZARGON 42,5mm
102.39245 PLACA PARA COLUNA ZARGON 45mm
102.39247 PLACA PARA COLUNA ZARGON 47,5mm
102.39250 PLACA PARA COLUNA ZARGON 50mm
102.39252 PLACA PARA COLUNA ZARGON 52,5mm
102.39255 PLACA PARA COLUNA ZARGON 55mm
102.39257 PLACA PARA COLUNA ZARGON 57,5mm
102.39260 PLACA PARA COLUNA ZARGON 60mm
102.39262 PLACA PARA COLUNA ZARGON 62,5mm
102.39265 PLACA PARA COLUNA ZARGON 65mm
102.39267 PLACA PARA COLUNA ZARGON 67,5mm
102.39270 PLACA PARA COLUNA ZARGON 70mm
102.39272 PLACA PARA COLUNA ZARGON 72,5mm ﬁ
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CcODIGO ~
PRODUTO DESCRICAO IMAGEM
102.39275 PLACA PARA COLUNA ZARGON 75mm

INDICACAO: Atua como elemento de descompress&o, imobilizagéo, estabilizagdo e/ou alinhamento das vértebras.

MATERIA-PRIMA: Liga de Titanio Ti6Al4V — ASTM F136

TRATAMENTO SUPERFICIAL: Anodizag&o na cor grafite

Tabela 2: Modelos Comerciais de Placa para Coluna Zargon Plus

CcODIGO ~
PRODUTO DESCRICAO IMAGEM
102.42024 PLACA PARA COLUNA ZARGON PLUS 24mm
102.42026 PLACA PARA COLUNA ZARGON PLUS 26mm
102.42028 PLACA PARA COLUNA ZARGON PLUS 28mm
102.42030 PLACA PARA COLUNA ZARGON PLUS 30mm
102.42032 PLACA PARA COLUNA ZARGON PLUS 32mm
102.42034 PLACA PARA COLUNA ZARGON PLUS 34mm
102.42036 PLACA PARA COLUNA ZARGON PLUS 36mm
102.42038 PLACA PARA COLUNA ZARGON PLUS 38mm
102.42040 PLACA PARA COLUNA ZARGON PLUS 40mm
102.42042 PLACA PARA COLUNA ZARGON PLUS 42mm
102.42044 PLACA PARA COLUNA ZARGON PLUS 44mm
102.42046 PLACA PARA COLUNA ZARGON PLUS 46mm
102.42048 PLACA PARA COLUNA ZARGON PLUS 48mm
102.42050 PLACA PARA COLUNA ZARGON PLUS 50mm
102.42054 PLACA PARA COLUNA ZARGON PLUS 54mm
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PCI:?%%S?O DESCRIGCAO IMAGEM
102.42058 PLACA PARA COLUNA ZARGON PLUS 58mm
102.42062 PLACA PARA COLUNA ZARGON PLUS 62mm
102.42066 PLACA PARA COLUNA ZARGON PLUS 66mm
102.42070 PLACA PARA COLUNA ZARGON PLUS 70mm

\INDICACAO: Atua como elemento de descompresséo, imobilizacéo, estabilizagdo e/ou alinhamento das vértebras.

MATERIA-PRIMA: Liga de Titanio Ti6AI4V — ASTM F136

TRATAMENTO SUPERFICIAL: Anodizagao na cor verde fosco

Tabela 3: Modelos Comerciais de Placa para Coluna Zargon Extra

CcODIGO

PRODUTO DESCRICAO IMAGEM
102.99025 PLACA PARA COLUNA ZARGON EXTRA 25 MM
102.99027 PLACA PARA COLUNA ZARGON EXTRA 27,5 MM
102.99030 PLACA PARA COLUNA ZARGON EXTRA 30 MM
102.99032 PLACA PARA COLUNA ZARGON EXTRA 32,5 MM
102.99035 PLACA PARA COLUNA ZARGON EXTRA 35 MM
102.99037 PLACA PARA COLUNA ZARGON EXTRA 37,5 MM
102.99040 PLACA PARA COLUNA ZARGON EXTRA 40 MM
102.99042 PLACA PARA COLUNA ZARGON EXTRA 42,5 MM
102.99045 PLACA PARA COLUNA ZARGON EXTRA 45 MM
102.99047 PLACA PARA COLUNA ZARGON EXTRA 47,5 MM
102.99050 PLACA PARA COLUNA ZARGON EXTRA 50 MM
102.99052 PLACA PARA COLUNA ZARGON EXTRA 52,5 MM
102.99055 PLACA PARA COLUNA ZARGON EXTRA 55 MM
102.99057 PLACA PARA COLUNA ZARGON EXTRA 57,5 MM
102.99060 PLACA PARA COLUNA ZARGON EXTRA 60 MM
102.99062 PLACA PARA COLUNA ZARGON EXTRA 62,5 MM
102.99065 PLACA PARA COLUNA ZARGON EXTRA 65 MM
102.99067 PLACA PARA COLUNA ZARGON EXTRA 67,5 MM
102.99070 PLACA PARA COLUNA ZARGON EXTRA 70 MM
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CcODIGO ~
PRODUTO DESCRICAO IMAGEM
102.99072 PLACA PARA COLUNA ZARGON EXTRA 72,5 MM
102.99075 PLACA PARA COLUNA ZARGON EXTRA 75 MM

INDICACAO: Atua como elemento de descompressao, imobilizagéo, estabilizagio e/ou alinhamento das vértebras.

MATERIA-PRIMA: Titanio Puro — ASTM F67

TRATAMENTO SUPERFICIAL: Anodizag&o na cor grafite

Tabela 4: Modelos Comerciais de Placa Cervical Anterior

PCF:Q%%LCJ;?O DESCRICAO IMAGEM
102.39922 PLACA CERVICAL ANTERIOR 22 mm

102.39924 PLACA CERVICAL ANTERIOR 24 mm

102.39926 PLACA CERVICAL ANTERIOR 26 mm

102.39928 PLACA CERVICAL ANTERIOR 28 mm

102.39930 PLACA CERVICAL ANTERIOR 30 mm

102.39932 PLACA CERVICAL ANTERIOR 32 mm

102.39934 PLACA CERVICAL ANTERIOR 34 mm

102.39936 PLACA CERVICAL ANTERIOR 36 mm

102.39938 PLACA CERVICAL ANTERIOR 38 mm

102.39940 PLACA CERVICAL ANTERIOR 40 mm

102.39942 PLACA CERVICAL ANTERIOR 42 mm

102.39944 PLACA CERVICAL ANTERIOR 44 mm

102.39946 PLACA CERVICAL ANTERIOR 46 mm

102.39948 PLACA CERVICAL ANTERIOR 48 mm

102.39950 PLACA CERVICAL ANTERIOR 50 mm

102.39952 PLACA CERVICAL ANTERIOR 52 mm

102.39954 PLACA CERVICAL ANTERIOR 54 mm

102.39956 PLACA CERVICAL ANTERIOR 56 mm

102.39958 PLACA CERVICAL ANTERIOR 58 mm

102.39960 PLACA CERVICAL ANTERIOR 60 mm

&
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PCI:?%%S?O DESCRIGCAO IMAGEM
102.39962 PLACA CERVICAL ANTERIOR 62 mm
102.39964 PLACA CERVICAL ANTERIOR 64 mm
102.39966 PLACA CERVICAL ANTERIOR 66 mm
102.39968 PLACA CERVICAL ANTERIOR 68 mm
102.39970 PLACA CERVICAL ANTERIOR 70 mm
102.39972 PLACA CERVICAL ANTERIOR 72 mm
102.39974 PLACA CERVICAL ANTERIOR 74 mm
102.39976 PLACA CERVICAL ANTERIOR 76 mm
102.39978 PLACA CERVICAL ANTERIOR 78 mm
102.39980 PLACA CERVICAL ANTERIOR 80 mm
102.39982 PLACA CERVICAL ANTERIOR 82 mm
102.39984 PLACA CERVICAL ANTERIOR 84 mm
102.39986 PLACA CERVICAL ANTERIOR 86 mm
102.39988 PLACA CERVICAL ANTERIOR 88 mm
102.39990 PLACA CERVICAL ANTERIOR 90 mm
102.39992 PLACA CERVICAL ANTERIOR 92 mm
102.39994 PLACA CERVICAL ANTERIOR 94 mm
102.39996 PLACA CERVICAL ANTERIOR 96 mm
102.39998 PLACA CERVICAL ANTERIOR 98 mm
102.39900 PLACA CERVICAL ANTERIOR 100 mm
102.39905 PLACA CERVICAL ANTERIOR 105 mm
102.39911 PLACA CERVICAL ANTERIOR 110 mm
102.39912 PLACA CERVICAL ANTERIOR 120 mm

INDICACAO: Atua como elemento de descompresséo, imobilizac&o, estabilizaco e/ou alinhamento das vértebras.

MATERIA-PRIMA: Liga de Titanio Ti6Al4V — ASTM F136

TRATAMENTO SUPERFICIAL: Anodizacdo na cor azul fosco

Tabela 5: Modelos Comerciais de Placa para Coluna Caspar

CcODIGO ~
PRODUTO DESCRICAO IMAGEM
102.39122 PLACA PARA COLUNA CASPAR 22 MM
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P%%%S?O DESCRICAO IMAGEM
102.39124 PLACA PARA COLUNA CASPAR 24 MM
102.39126 PLACA PARA COLUNA CASPAR 26 MM
102.39128 PLACA PARA COLUNA CASPAR 28 MM
102.39130 PLACA PARA COLUNA CASPAR 30 MM
102.39132 PLACA PARA COLUNA CASPAR 32 MM
102.39134 PLACA PARA COLUNA CASPAR 34 MM
102.39136 PLACA PARA COLUNA CASPAR 36 MM
102.39138 PLACA PARA COLUNA CASPAR 38 MM
102.39140 PLACA PARA COLUNA CASPAR 40 MM
102.39142 PLACA PARA COLUNA CASPAR 42 MM
102.39144 PLACA PARA COLUNA CASPAR 44 MM
102.39146 PLACA PARA COLUNA CASPAR 46 MM
102.39148 PLACA PARA COLUNA CASPAR 48 MM
102.39150 PLACA PARA COLUNA CASPAR 50 MM
102.39152 PLACA PARA COLUNA CASPAR 52 MM
102.39154 PLACA PARA COLUNA CASPAR 54 MM
102.39156 PLACA PARA COLUNA CASPAR 56 MM
102.39157 PLACA PARA COLUNA CASPAR 57 MM
102.39158 PLACA PARA COLUNA CASPAR 58 MM
102.39160 PLACA PARA COLUNA CASPAR 60 MM
102.39162 PLACA PARA COLUNA CASPAR 62 MM
102.39163 PLACA PARA COLUNA CASPAR 63 MM
102.39164 PLACA PARA COLUNA CASPAR 64 MM
102.39166 PLACA PARA COLUNA CASPAR 66 MM
102.39168 PLACA PARA COLUNA CASPAR 68 MM
102.39169 PLACA PARA COLUNA CASPAR 69 MM
102.39170 PLACA PARA COLUNA CASPAR 70 MM
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PCI:?%%S?O DESCRIGCAO IMAGEM
102.39172 PLACA PARA COLUNA CASPAR 72 MM
102.39174 PLACA PARA COLUNA CASPAR 74 MM
102.39175 PLACA PARA COLUNA CASPAR 75 MM
102.39176 PLACA PARA COLUNA CASPAR 76 MM
102.39178 PLACA PARA COLUNA CASPAR 78 MM
102.39180 PLACA PARA COLUNA CASPAR 80 MM
102.39181 PLACA PARA COLUNA CASPAR 81 MM
102.39182 PLACA PARA COLUNA CASPAR 82 MM
102.39184 PLACA PARA COLUNA CASPAR 84 MM
102.39186 PLACA PARA COLUNA CASPAR 86 MM
102.39187 PLACA PARA COLUNA CASPAR 87 MM
102.39190 PLACA PARA COLUNA CASPAR 90 MM

INDICACAO: Atua como elemento de descompress&o, imobilizac&o, estabilizagdo e/ou alinhamento das vértebras.

MATERIA-PRIMA: Liga de Titanio Ti6Al4V — ASTM F136

TRATAMENTO SUPERFICIAL: Anodizagéo na cor amarelo fosco

Tabela 6: Modelos Comerciais de Placa para Coluna Caspar Extra

CcODIGO ~

PRODUTO DESCRICAO IMAGEM
102.98026 PLACA PARA COLUNA CASPAR EXTRA 26 MM

102.98028 PLACA PARA COLUNA CASPAR EXTRA 28 MM

102.98030 PLACA PARA COLUNA CASPAR EXTRA 30 MM

102.98032 PLACA PARA COLUNA CASPAR EXTRA 32 MM

102.98034 PLACA PARA COLUNA CASPAR EXTRA 34 MM

102.98036 PLACA PARA COLUNA CASPAR EXTRA 36 MM

102.98042 PLACA PARA COLUNA CASPAR EXTRA 42 MM ,
102.98044 PLACA PARA COLUNA CASPAR EXTRA 44 MM

102.98046 PLACA PARA COLUNA CASPAR EXTRA 46 MM

102.98048 PLACA PARA COLUNA CASPAR EXTRA 48 MM
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102.98050 PLACA PARA COLUNA CASPAR EXTRA 50 MM
102.98054 PLACA PARA COLUNA CASPAR EXTRA 54 MM
102.98057 PLACA PARA COLUNA CASPAR EXTRA 57 MM i
102.98060 PLACA PARA COLUNA CASPAR EXTRA 60 MM
102.98063 PLACA PARA COLUNA CASPAR EXTRA 63 MM
102.98069 PLACA PARA COLUNA CASPAR EXTRA 69 MM
102.98075 PLACA PARA COLUNA CASPAR EXTRA 75 MM
102.98081 PLACA PARA COLUNA CASPAR EXTRA 81 MM

INDICACAO: Atua como elemento de descompresséo, imobilizacéo, estabilizacdo e/ou alinhamento das vértebras.

MATERIA-PRIMA: Titanio Puro — ASTM F67

TRATAMENTO SUPERFICIAL: Anodizag&o na cor grafite

Tabela 7: Modelos Comerciais de Placa para Coluna Caspar Plus

CcODIGO

PRODUTO DESCRIGCAO IMAGEM
102.39422 PLACA PARA COLUNA CASPAR PLUS 22 MM
102.39424 PLACA PARA COLUNA CASPAR PLUS 24 MM
102.39426 PLACA PARA COLUNA CASPAR PLUS 26 MM
102.39428 PLACA PARA COLUNA CASPAR PLUS 28 MM
102.39430 PLACA PARA COLUNA CASPAR PLUS 30 MM
102.39432 PLACA PARA COLUNA CASPAR PLUS 32 MM
102.39434 PLACA PARA COLUNA CASPAR PLUS 34 MM
102.39436 PLACA PARA COLUNA CASPAR PLUS 36 MM
102.39438 PLACA PARA COLUNA CASPAR PLUS 38 MM
102.39440 PLACA PARA COLUNA CASPAR PLUS 40 MM
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P%%%S?O DESCRI(;AO IMAGEM
102.39442 PLACA PARA COLUNA CASPAR PLUS 42 MM i
102.39444 PLACA PARA COLUNA CASPAR PLUS 44 MM

102.39446 PLACA PARA COLUNA CASPAR PLUS 46 MM

102.39448 PLACA PARA COLUNA CASPAR PLUS 48 MM

102.39450 PLACA PARA COLUNA CASPAR PLUS 50 MM

102.39452 PLACA PARA COLUNA CASPAR PLUS 52 MM

102.39454 PLACA PARA COLUNA CASPAR PLUS 54 MM

102.39456 PLACA PARA COLUNA CASPAR PLUS 56 MM

102.39457 PLACA PARA COLUNA CASPAR PLUS 57 MM /
102.39458 PLACA PARA COLUNA CASPAR PLUS 58 MM

102.39460 PLACA PARA COLUNA CASPAR PLUS 60 MM

102.39462 PLACA PARA COLUNA CASPAR PLUS 62 MM

102.39463 PLACA PARA COLUNA CASPAR PLUS 63 MM

102.39464 PLACA PARA COLUNA CASPAR PLUS 64 MM

102.39466 PLACA PARA COLUNA CASPAR PLUS 66 MM

102.39468 PLACA PARA COLUNA CASPAR PLUS 68 MM

102.39469 PLACA PARA COLUNA CASPAR PLUS 69 MM

102.39470 PLACA PARA COLUNA CASPAR PLUS 70 MM

102.39472 PLACA PARA COLUNA CASPAR PLUS 72 MM

102.39474 PLACA PARA COLUNA CASPAR PLUS 74 MM

102.39475 PLACA PARA COLUNA CASPAR PLUS 75 MM

102.39476 PLACA PARA COLUNA CASPAR PLUS 76 MM

102.39478 PLACA PARA COLUNA CASPAR PLUS 78 MM

102.39480 PLACA PARA COLUNA CASPAR PLUS 80 MM

102.39481 PLACA PARA COLUNA CASPAR PLUS 81 MM
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PCI:?%%S?O DESCRIGCAO IMAGEM
102.39482 PLACA PARA COLUNA CASPAR PLUS 82 MM
102.39484 PLACA PARA COLUNA CASPAR PLUS 84 MM
102.39486 PLACA PARA COLUNA CASPAR PLUS 86 MM
102.39487 PLACA PARA COLUNA CASPAR PLUS 87 MM
102.39490 PLACA PARA COLUNA CASPAR PLUS 90 MM

INDICACAO: Atua como elemento de descompress&o, imobilizac&o, estabilizagdo e/ou alinhamento das vértebras.

MATERIA-PRIMA: Titanio Puro — ASTM F67

TRATAMENTO SUPERFICIAL: Anodizacéo na cor grafite

Tabela 8: Modelos Comerciais de Parafuso para Coluna

CcODIGO

PRODUTO DESCRIGAO IMAGEM
101.39701 PARAFUSO PARA COLUNA @3,5 X 12mm
101.39702 PARAFUSO PARA COLUNA @3,5 X 14mm
101.39703 PARAFUSO PARA COLUNA @3,5 X 16mm
101.39704 PARAFUSO PARA COLUNA @3,5 X 18mm
101.39705 PARAFUSO PARA COLUNA @3,5 X 12mm - TORX
101.39706 PARAFUSO PARA COLUNA @3,5 X 14mm - TORX
101.39707 PARAFUSO PARA COLUNA @3,5 X 16mm - TORX
101.39708 PARAFUSO PARA COLUNA @3,5 X 18mm - TORX
101.39709 PARAFUSO PARA COLUNA @4,0 X 12mm
101.39710 PARAFUSO PARA COLUNA @4,0 X 14mm
101.39711 PARAFUSO PARA COLUNA @4,0 X 16mm
101.39712 PARAFUSO PARA COLUNA @4,0 X 18mm
101.39713 PARAFUSO PARA COLUNA @4,0 X 12mm - TORX
101.39714 PARAFUSO PARA COLUNA @4,0 X 14mm - TORX
101.39715 PARAFUSO PARA COLUNA @4,0 X 16mm - TORX
101.39716 PARAFUSO PARA COLUNA @4,0 X 18mm - TORX

INDICACAO: Fixacéo da placa.

MATERIA-PRIMA: Liga de Titanio Ti6Al4V — ASTM F136
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CODIGO

PRODUTO DESCRICAO IMAGEM

TRATAMENTO SUPERFICIAL: Anodizacao na cor amarela (83,5mm) e azul (94,0mm)

Tabela 9: Modelos Comerciais de Parafuso para Coluna

P%%%S% DESCRICAO IMAGEM
101.39717 PARAFUSO PARA COLUNA @4,0 X 12 MM - TORX
101.39718 PARAFUSO PARA COLUNA @4,0 X 14 MM - TORX
101.39719 PARAFUSO PARA COLUNA @4,0 X 16 MM - TORX
101.39721 PARAFUSO PARA COLUNA @4,0 X 18 MM - TORX
101.39725 PARAFUSO PARA COLUNA @4,0 X 20 MM - TORX
101.39722 PARAFUSO PARA COLUNA @4,3 X 12 MM - TORX
101.39723 PARAFUSO PARA COLUNA @4,3 X 14 MM - TORX
101.39720 PARAFUSO PARA COLUNA @4,3 X 16 MM - TORX
101.39724 PARAFUSO PARA COLUNA @4,3 X 18 MM - TORX
101.39726 PARAFUSO PARA COLUNA @4,3 X 20 MM - TORX

INDICACAO: Fixacéo da placa.

MATERIA-PRIMA: Liga de Titanio Ti6Al4V — ASTM F136

TRATAMENTO SUPERFICIAL: Anodizacdo na cor grafite (d4,0mm) e Azul (d4,3mm)

Tabela 10: Modelos dos Parafusos para Coluna

PCI:?%%S'(I?O DESCRIGCAO IMAGEM
101.29012 PARAFUSO PARA COLUNA @4,0 X 12mm
101.29014 PARAFUSO PARA COLUNA @4,0 X 14mm
101.29016 PARAFUSO PARA COLUNA @4,0 X 16mm
101.29018 PARAFUSO PARA COLUNA @4,0 X 18mm
101.29020 PARAFUSO PARA COLUNA @4,0 X 20mm
101.29112 PARAFUSO PARA COLUNA @4,3 X 12mm
101.29114 PARAFUSO PARA COLUNA @4,3 X 14mm
101.29116 PARAFUSO PARA COLUNA @4,3 X 16mm
101.29118 PARAFUSO PARA COLUNA @4,3 X 18mm
101.29120 PARAFUSO PARA COLUNA @4,3 X 20mm

INDICACAO: Fixacéo da placa

MATERIA-PRIMA: Liga de Titanio Ti6AI4V — ASTM F136

TRATAMENTO SUPERFICIAL: Anodizagdo na cor grafite (d4,0mm) e Azul (@4,3mm)

2. Composicéo

As placas e parafusos sao fabricados em liga de titanio e titanio puro, conforme as especificacdes

ASTM F136 e ASTM F67. Os ensaios para verificagdo de eficacia e seguranga da matéria prima
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contemplam ensaios de Composigdo Quimica, Tracdo e Micrografia, sendo todos realizados com
base nas normas ASTM F136 e ASTM F67 e os resultados se encontram dentro do especificado por

tais normas.

3. Indicagdes e Finalidade

Indicado para tratamentos que incluam a artrodese com enxerto 0sseo intersoméatico, tais como o
reparo de lesdes causadas por processo de trauma, tumor 6sseo ou doencas degenerativas.

A placa pode ser fixada entre duas ou mais vértebras, com o propoésito de atuar como elemento de
descompresséo, imobilizacdo, estabilizacdo e/ou alinhamento das vértebras. Possui geometria
alongada e apresenta uma leve curvatura longitudinal e transversal ao longo do eixo principal da
coluna, o que proporciona um melhor ajuste com a geometria da vértebra durante a fixacdo do
sistema placa/parafuso. Sua fixagcdo a estrutura 0ssea é dada a partir de parafusos de compressao
através de furos oblongos e parafusos bloqueados, o que permite a montagem do sistema com pré-
carga axial, em casos onde se deseja realizar uma artrodese, a fim de criar um ambiente mecénico
que conduza a fusdo 6ssea (artrodese) entre as vértebras imobilizadas.

Os parafusos séo introduzidos e ancorados somente em uma cortical. Através do acesso anterior é
permitido que o cirurgido realize a remocgédo do disco intervertebral danificado, o que néo é possivel

quando o acesso é posterior ou lateral.

3.1.Contraindicacéao

1. InfecgBes ativas.

2. Pacientes que ndo querem ou estdo impossibilitados de seguir as instru¢cdes pos-operatérias
devido as condi¢Bes que apresentam (mental ou fisica).
Obesidade, Osteoporose e Gravidez.
Sensibilidade a corpo estranho. Quando houver suspeita de sensibilidade ao material, os
testes apropriados devem ser realizados para excluir essa possibilidade antes do implante.

5. Limitagdes no fluxo sangiiineo e/ou infec¢des anteriores que possam tornar a cicatrizagdo
lenta e aumentar a possibilidade de infeccdo e/ou rejeicdo dos implantes.

6. Qualquer processo de doenca degenerativa que possa afetar adversamente a colocacao
apropriada dos implantes.
Cobertura inadequada com tecido saudavel.

8. Procedimentos nos quais haja um ambiente ndo-estéril, ou seja, cavidades abertas como
seios.

9. Procedimentos diferentes daqueles indicados na sesséao “Instrucées de Uso”.

Em caso de alteracdo no funcionamento dos dispositivos médico implantado o médico responsavel

deve ser imediatamente consultado.
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3.2.Instrugdes de Uso

As técnicas de cirurgia variam de acordo com a escolha do médico cirurgido, cabendo ao cirurgido a

escolha final do método, tipo e dimensdo dos produtos a serem empregados, bem como os critérios

de avaliacdo dos resultados da cirurgia.

e Efetuar a esterilizagdo das placas e parafusos de acordo com as instru¢des recomendadas.

e Manipular as placas e parafusos exclusivamente em ambientes adequados (ambulatérios ou

salas cirurgicas) com os devidos cuidados (somente deverdo ser manipuladas com luvas

esterilizadas). Somente profissionais capacitados devem manipular e implantar as placas e

parafusos

e As placas e parafusos deverdo ser aplicados e adaptados de acordo com as exigéncias e

técnicas cirdrgicas adequadas.

e O torque a ser aplicado durante a insercdo no osso vai depender do estado e caracteristica

do osso. Os torques aplicados para inser¢éo dos parafusos séo:

Tabela 11: Torques aplicados aos parafusos

Parafuso Torque de Insercao
Parafuso para Coluna @ 3,5mm 0,65 N.m
Parafuso para Coluna @ 4,0mm 0,77 N.m
Parafuso para Coluna @ 4,3mm 0,95 N.m

e Nao aconselhamos a combinacdo de componentes biomédicos ndo compativeis,

tampouco produtos similares de terceiros, que podem elevar o risco de corrosédo. Os

resultados clinicos e durabilidade dos implantes dependerdo da técnica cirargica adotada,

que devera ser adequada ao tipo de produto.

Na tabela a seguir é apresentada a compatibilidade entre as placas e parafusos que compdem o0s

sistemas:

Tabela 12: Compatibilidade Placas x Parafusos

Descricdo Produtos

Placas

Parafusos

Compatibilidade

Placa para Coluna Zargon
(102.392XX)

Placa para Coluna Zargon Plus
(102.420XX)

Placa para Coluna Zargon Extra
(102.990XX)

Parafuso para Coluna @3,5mm — Hexagonal

(101.397XX)

Parafuso para Coluna @3,5mm — Torx
(101.397XX)

Parafuso para Coluna @4,0mm — Hexagonal

(101.397XX)

Todas as placas pertencentes a este
registro sdo compativeis com todos
os parafusos, uma vez que 0s
produtos sdo projetados para serem
utilizados em conjunto, ndo havendo
regras adicionais de compatibilidade

dimensional entre eles.
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Placa para Coluna Caspar
(102.391XX)

Placa para Coluna Caspar Plus
(102.394XX)

Placa para Coluna Caspar Extra
(102.980XX)

Placa Cervical Anterior
(102.399XX)

Parafuso para Coluna @4,0mm — Torx
(101.397XX)

Parafuso para Coluna @4,0mm — Hexagonal
(101.290XX)

Parafuso para Coluna @4,0mm — Torx
(101.397XX)

Parafuso para Coluna @4,3mm — Hexagonal
(101.291XX)

Parafuso para Coluna @4,3mm — Torx
(101.397XX)

4. Forma de Apresentacdo de embalagem

As placas e parafusos sdo comercializados em 1(uma) unidade em embalagens plasticas. As

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

Nome Técnico;

Nome Comercial;

Cadigo;
Quantidade;
Fabricacéo;
Lote;
Material;
Validade;
. Registro ANVISA: XXXXXXX;

© o N o g p~ w NP

=
= O

. Reviséo Instrucdo de Uso

[N
N

. Responsavel Técnico;

=
w

. Dados do Fabricante;

Modelo Comercial/Dimensdes;

FABRICANTE: ENGIMPLAN — ENGENHARIA DE IMPLANTE IND. E COM. LTDA.
Rod. Washington Luiz, Cond. Conpark Rua 6 Km 172 — Pista Sul — Rio Claro/SP - CEP:

13.501-600.

CNPJ: 67.710.244/0001-39 — INDUSTRIA BRASILEIRA
Site: http://www.engimplan.com.br
Telefone: (19) 3522 7407

14. Caodigo de barra;

Cddigo: 305.100002 — Revisdo 00012 — Data: 11/08/2020
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15. E os dizeres:
Armazenar em local fresco e seco, fora da acédo direto de calor, umidade ou luz excessiva.
PRODUTO NAO ESTERIL - PROIBIDO REPROCESSAR -
USO UNICO
CONDICOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO, CONSERVACAO,
MANIPULACAO, PRECAUCOES E ADVERTENCIAS,
ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO “VER INSTRUCOES DE USO’.

Instrucdo 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

“Para acesso a versao correta das instrugées de Uso, seguir orientacao do impresso ALERTA DE
INSTRUCAO DE USO que consta dentro da embalagem”
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Figura 1: Exemplo de modelo de etiqueta

‘ engirmplan:--

ENGIMPLAN ENGEMHARLA DE IMPLAMNTE IMD. E OOM. LTDA.
Rod. washington Luiz, Km 172, Pista Sul, 5/M, Condominic Conpark fua 5 — Jardim
Anhanguera — CEP: 13501-600 — Rio Claro - 5P
CHPJ: §7.710.244/0001-35 — 5&C: DBDD770-7475
responsavel Tecnico: Eng. Rosana Maria Morsirs Santos CREA-SP 5052653661

102.33225 XHOCOOC Quantidade: XX

Midelo Comercial: PLACA PARA COLUMNA ZARGON 25mm
Midelo Comercial: PLACA PARA COLUMNA ZARGOM 25 BM
Commercial AModel: ZARGON SFINE PLATE 25 hhd

Registro Anwisa: 10208510014 Revisdo Instrugdo de Usa: X
Mome Téonico: Sistemas Intemas de Fxagdo de Coluna Wertebral
Nome Comercial: Placa para Coluna Zargon Engimplan

Matéria-Prima: Liza de TitEnio TiGAMY — ASTM F136

@ X4 300K g KRN H0000

Armazenar em local fresco 2 seco, fora da acSo direta de czlor, umidade ou luz
EX0Es5ivaE.
PRODUTO MAD ESTERIL — PROIBIDO REPROCESSAR — USO UNICO

“CONDICOES DE ARMAZERAMENTD, CONSERVACAD E MANIPULACAD: VIDE
INSTRUGOES DE USO”

Instrucio de Uso disponivel em / Instruccion de Uso disponibdz en / instruction for Use
available at - fwnany. engimplan.com.bryinstrecaodeuso

“Para acesso a vers3o correta das Instrugdes de Uso, seguir orientacdo do impresso
ALERTA DE INSTRUCAD DE USO que consta dentro da embalagem. ¥

FO¥YAWA
DA TR A

4.1.Cuidados com Manuseio e Transporte do Produto Médico

E recomendado que os produtos sejam desembalados e esterilizados imediatamente antes

do procedimento cirdrgico, de forma a preservar intactos 0 acabamento da superficie e a

configuragcdo original, e convém que 0s 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;

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

e Os efeitos de vibracdo, choques, corrosdo, temperatura acima de 45°C, assentamento

defeituoso durante a movimentagcdo e transporte, empilhamento inadequado durante o

armazenamento, devem ser evitados.
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4.2 Esterilizacéo

As placas e parafusos sao fornecidos na condicdo nao estéril. O produto deve ser esterilizado antes
do uso. Recomenda-se a utilizagdo do método de autoclave conforme os parametros descritos a
sequir.

Os parametros adequados do processo para cada equipamento e volume, devem ser analisados e
conduzidos por pessoas treinadas e especializadas em processos de esterilizacdo, assegurando a

completa eficiéncia desse procedimento.

Recomendamos apenas o processo em AUTOCLAVE A VAPOR para esterilizacao dos implantes.

Tabela 13: Par@metros para a esterilizacdo em autoclave - NBR ISO 17665-1:2010 - Esterilizacdo de
produtos para saude

‘ Método Ciclo ‘ Temperatura ‘ Tempo de exposicéo
‘ Vapor Gravidade ‘ 132 -135°C ‘ 10 a 25 minutos
‘ Vapor Pré vacuo ‘ 132 -135°C ‘ 3 a 4 minutos

O aquecimento e o esfriamento dos instrumentais provocam dilatacfes e contragdes. A fim de evitar a
perda prematura da elasticidade (pincas e porta agulhas em geral) é recomendado proceder a
esterilizagdo com fechamento "apenas no primeiro dente da cremalheira”.

Autoclaves desreguladas poderdo criar umidade residual a qual podera provocar manchas e/ou

corrosao nos instrumentos cirdrgicos.

4.3.Limpeza

Quando os produtos sédo usados pela primeira vez, eles devem ser removidos de suas embalagens e
limpos com alcool para fins médicos a 70% + agua destilada 30%.
Apo6s limpeza, os produtos devem ser enxaguados com agua destilada estéril, e secos com pano de

limpeza que nao libere fibras.

IMPORTANTE: Detergente com cloro livre ou hidroxido de sddio ndo devem ser usados.

4.4.Método de Desinfeccdo ou Esterilizacdo de Implantes Removidos

Quando houver a necessidade de o implante ser enviado ao fabricante para analise posterior, devem

ser seguidos os seguintes procedimentos de desinfeccéo e esterilizacdo:

¢ Enxague intensamente com &agua, 70% a 80% de etanol aquoso ou isopropanol com
tratamento ultrass6nico subsequente, ou enzima proteolitica, ou solu¢do 1:100 de hipoclorito
de sddio.

e Os implantes removidos devem ser esterilizados por 6xido de etileno ou pelo método de

autoclave.
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e Para o envio desses produtos médicos devolvidos ao fabricante, devem-se utilizar
embalagens que mantenham a integridade fisica do produto médico. Na embalagem deve
conter todas as informacdes necessarias para a identificacdo do produto médico bem como
as condicdes desses produtos tais como: método de limpeza e desinfeccdo utilizado, bem
como descrigdo e nimero do lote do produto médico.

4.5.Descarte

Quando da necessidade de se descartar o implante 0 mesmo deve ser inutilizado imediatamente de
forma a evitar que seja utilizado inadvertidamente. O descarte das placas e parafusos devera
obedecer as normas relativas a eliminacdo de lixo hospitalar contaminante, descartando-se em
recipientes apropriados e com identificacéo clara de que se trata de lixo contaminante.

Os implantes explantados ou que por acidente estejam defeituosos devem ser inutilizados para uso
antes do descarte. Recomendamos que as pegas sejam cortadas, entortadas ou limadas para sua

inutilizacéo e em seguida sejam identificados como “Improprio para Uso”.

E de responsabilidade da instituicio hospitalar, descaracterizar o produto, conforme legislagéo

vigente aplica.

4.6.Eventos Adversos

e As placas e parafusos podem soltar-se devido a ma fixacéo no procedimento cirdrgico.
e AlteragOes vasculares.

e Reacdo alérgica ou sensibilidade ao dispositivo implantado.

e Danos ao nervo devido a um trauma cirargico.

e Rompimento das placas e parafusos quando solicitados além dos limites estabelecidos.
e Dor, desconforto e/ou sensacéo anormal devido a presenca das placas e parafusos.

e Infeccdo superficial e/ou profunda.

e Restricdo do crescimento.

e Coloracao do tecido.

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

www.anvisa.gov.br/notivisa.

4.7.0 paciente devera ser informado

e Todas as restricbes pos-operatorias, sobretudo as relacionadas com atividades esportivas e
ocupacionais.

e Anecessidade de acompanhamento médico periédico, para se observar possiveis alteracdes
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do estado do implante e do osso adjacente. S6 0 acompanhamento pode detectar possivel
soltura de componentes ou ocorréncia de ostedlise.

A nao realizacéo de cirurgia de revisdo quando da soltura de componentes ou ostedlise pode
resultar em perda progressiva do estoque 6sseo periprotético.

O paciente devera ser orientado a informarem ser portador de implante em caso de se
submeter a exame de Ressonancia Magnética.

Deve-se instruir o paciente, a critério médico, para que utilize suportes externos, auxilio para
perambular e aparelhos ortopédicos projetados para imobilizar a area da fratura e limitar a
carga.

Deve-se fazer compreender completamente e alertar ao paciente que o produto ndo substitui
e ndo possui o0 mesmo desempenho do osso normal e que, portanto, pode-se quebrar,
deformar-se ou soltar-se em decorréncia de esforcos ou atividades excessivas, de carga

precoce, etc.

Deve-se fazer compreender completamente as informacdes relacionadas nos topicos indicacdes,

contraindicages, efeitos adversos, precaugdes e adverténcias.

4.8.Informacdes Uteis

Cadigo:

Os implantes cirargicos nunca devem ser reutilizados, e os implantes explantados nunca
devem ser implantados novamente. Podem ocorrer pequenos defeitos e padrdes de pressao

interna, mesmo se o implante parecer intacto, causando falha e rompimento do implante;

O sucesso de qualquer dispositivo de fixacdo metalica depende de um manuseio cuidadoso e
boa técnica cirlrgica. A alteragcdo de forma e contorno de implantes metalicos deve ser
evitada, se possivel. No entanto, se a alteracdo de contorno for necessaria para a aplicagédo
apropriada, o cirurgido deve evitar, durante esse processo, 0 uso de curvaturas acentuadas,
curvaturas reversas. O cirurgido também deve evitar arranhar ou entalhar a superficie do
implante com instrumentacdo pontiaguda, durante a alteracdo de contorno. As placas foram
projetadas e testadas para suportar um procedimento de moldagem dentro dos limites
anatdmicos comuns a coluna humana. A moldagem deve ocorrer somente uma vez, em uma
direcéo.

No caso de um dispositivo implantavel, ha um risco de introduzir materiais estranhos e
particulados, incluindo talco de luvas, fiapos de materiais e agentes de limpeza e outros
contaminantes da superficie. Todos os esforcos devem ser feitos para limitar o manuseio dos
dispositivos de fixagdo. Além disso, se algum dispositivo de fixacdo entrar em contato com
fluidos corpoéreos, ele ndo deve ser reutilizado devido a possivel transmissao dos patogénicos

sanguineos;

A coloracéo do tecido adjacente foi reportada com o uso de dispositivos de fixacdo de titdnio
similares, apés esses dispositivos terem entrado em contato com o tecido humano. Os
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fragmentos e microparticulas podem se deslocar do dispositivo de fixagdo e migrar do sitio do
implante. Assim que o dispositivo de fixacdo for implantado, as particulas metalicas podem
permanecer no corpo apds a remocdo. Os efeitos de longo prazo causados por essas
particulas ndo sdo ainda conhecidos. E possivel que futuramente os efeitos adversos

causados por essas particulas se tornem evidentes;

e O médico é o responsavel pela conclusdo do treinamento adequado, selegédo apropriada do
paciente, escolha e colocacdo do implante, bem como pela decisdo de deixar ou remover 0s

implantes ap@s a operacao.

5. Precaucdes e Adverténcias

e A observancia das instrucdes de utilizacdo apresentadas na literatura do produto pode

minimizar o potencial de complicacdes ou de reac¢des adversas com qualquer implante.

e E da responsabilidade de cada cirurgi&o utilizar implantes que considerem o estado clinico e
meédico de cada doente e ter conhecimentos sélidos sobre todos os aspectos do processo de

implantagdo e as possiveis complicagcdes que podem ocorrer.

e Os beneficios obtidos com uma intervencao cirdrgica de implante podem nao satisfazer as
expectativas do doente ou podem deteriorar-se ao longo do tempo, exigindo uma intervencgéo
cirurgica de revisdo para substituir o implante ou realizar procedimentos alternativos. As
intervencdes cirdrgicas de revisdo com implantes sdo comuns. O estado mental do doente
também deve ser considerado. A vontade e/ou a capacidade do doente em respeitar as
instrucbes do pds-operatério também podem ter influéncia sobre o resultado cirdrgico. Os
cirurgides tém de ponderar muitas consideracdes para obter o melhor resultado em doentes
individuais.

e Se ndo for possivel evitar uma carga excessiva, ndo se deve utilizar um implante.

e Um apoio de forca anormal e o subsequente desgaste podem ser causados por: instabilidade
nao corrigida, implante de dimenséao inadequada, apoio inadequado de tecidos moles, mau
posicionamento do implante, movimentos excessivos, deformacao néo corrigida ou recorrente

e utilizagdo inadequada ou excesso de atividade do doente.

e Uma fixacdo correta durante a intervencdo cirargica é fundamental para o éxito do
procedimento. A reserva 0ssea tem de ser adequada para sustentar o dispositivo. Algumas
medidas preventivas a considerar para minimizar o potencial de complica¢cbes: seguir as
orientacdes relativas as indicagcdes e contraindicagfes, identificar patologias anteriores,
estabilizar deformacdes por colapso, proceder a uma substituicdo 6ssea de quistos pré-

existentes e utilizar um implante de dimenséo adequada.

e Evite defeitos nas superficies do implante ou a curvatura excessiva para minimizar a

eventualidade de falha prematura por fadiga.

e Os resultados clinicos dependem do cirurgido e da técnica, dos cuidados no pré-operatorio e
no pos-operatorio, do implante, da patologia e da atividade diaria do doente. E importante que

Pagina 22 de 26
Cddigo: 305.100002 — Revisdo 00012 — Data: 11/08/2020



MODELO DE INSTRUGAO DE USO
PLACA PARA COLUNA ZARGON ENGIMPLAN

os cirurgides obtenham um consentimento informado apropriado e debatam o potencial de
complicacBes com cada doente antes da intervencéo cirdrgica. Isto pode incluir uma analise
de procedimentos alternativos, ndo relacionados com implantes, como a reconstrucdo de

tecidos moles ou a artrodese.

O sistema deve apresentar resisténcia mecénica suficiente para evitar movimentos do

segmento vertebral.

O sistema deve ser projetado de modo a suportar carregamentos axiais, transversais e

torcionais.

A tensdo maxima no sistema deve ser inferior ao limite de resisténcia a fadiga do sistema,

levando-se em consideragdo os esforgcos mecanicos na coluna cervical.

A espessura total do conjunto placa/parafuso deve ser definida de forma que néo apresente

saliéncias, principalmente por se tratar da coluna cervical onde o espa¢o é muito reduzido.

Os parafusos utilizados néo devem afrouxar ou apresentar migracao anterior.

5.1.Rastreabilidade

A rastreabilidade da Placa para Coluna Zargon Engimplan é garantida através de marcacéo a laser do

logo do fabricante (Engimplan), nimero do cédigo e do numero de lote no produto. Caso seja

necessaria a retirada do implante do corpo do paciente, todas as informag6es contidas no dispositivo

permanecerdo inalteradas. Os componentes que ndo possuem area suficiente para marcacao séo

rastreados pelas informacgfes que constam na rotulagem. Também seguem dentro da embalagem 5

(cinco) etiquetas de rastreabilidade contendo os seguintes dados:

v

AN N NN Y N U N N NN

Cddigo do produto.

Modelo comercial.

Numero do lote.

Quantidade.

Nome Comercial.

Nome Técnico.

Numero de registro na ANVISA.
Identificacdo do fabricante.
Identificagdo do responsavel técnico.
Reviséo Instrucdo de Uso.
Data de fabricacéo.

Data de Validade.

Os componentes implantaveis possuem identificacdo do fabricante, a codificacéo e o lote marcados

na rotulagem do produto.

Estas identificacbes devem ser transcritas no prontuario médico do paciente.

Quando possivel, o rétulo do produto deve ser mantido anexado ao prontuario.
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E de responsabilidade do médico cirurgido garantir o registro destas informacées, assim como
orientar o paciente sobre a rastreabilidade de cada componente implantado.

Figura 2: Modelo de etiqueta de rastreabilidade (Imagem llustrativa)

d engimplane
ENGIMPLAN ENGENHARIA DE IMPLANTE IND. E COM. LTDA.
Rodovia Washington Luiz, Km 172, Pista Sul, 5/M, Condominio Conpark, Rua & - Jardim Anhanguera —
CEP: 13501-600 — Rio Claro-5P.
CHPJ: 67.710.244/D001-39 — SAC: D800770-7475
AFE: 1020861
Rezponsavel Técnico: Eng. Rosana Mara Moreira Santos - CREA-SP: 5062668661

REF 102.39225 LOT| 0000000 Quantidade: XX

Modelo Comercial: PLACA PARA COLUNA ZARGON 25 MM
Modelo Comercial: PLACA PARA COLUMMA ZARGON 25 MM
Commercial Model: ZARGON SPINE PLATE 25 MM

Nome Comercial: Placa para Coluna Zargon Engimplan

Nome Técnico: Sistemas Internos de Fixagdo de Coluna Vertebral

Registro ANVISA n®: 10208670014 Revisdo Instrugdo de Uso: XX

& XXXXDEXAX g XXX 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;

Etiqueta 5. é entregue ao paciente para que este tenha consigo as informacbes referentes ao

implante.

5.2. Alerta de Instrucéo de Uso

Todos os produtos sdo acompanhados de um alerta de Instrugdo de Uso, contendo todas as

informacdes para acesso no site do fabricante, além de informacdes de solicitacdo de Instrucéo de
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Uso no formato impresso.

Figura 3: Modelo de alerta de instrucédo de uso (Imagem llustrativa)

engimplanes
ALERTA - INSTRUGCOES DE USO

Conforme Instrucdo Normativa da ANVISA de n° 04,
de 15 de junho de 2012, que estabelece regras para
disponibilizacdo de instrugdes de uso em formato
ndo impresso de produtos para saude, seguem neste
alerta as informacdes para acesso das Instrugbes
de Uso no site do fabricante do produto.

As Instrucbes de Uso apresentam informacdes
técnicas, claras e detalhadas sobre as
caracteristicas do  produto, precaucdes e
adverténcias, contraindicacdes, instrugbes para o
uso e os tamanhos/modelos disponiveis para
comercializagao.

As Instrugdes de Uso para a correta utilizagéo e
manuseio do produto estdo disponiveis no site:
www.engimplan.com.br

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

As Instrugdes de Uso estdo indexadas no website
por meio do NUMERO DE REGISTRO/CADASTRO
ANVISA e respectivo NOME COMERCIAL, DATA e a
REVISAO da instrugdo, informados no rétulo do
produto adquirido.

Todas as Instrugcdes de Uso possuem a
identificacdo e a data de revisdo do documento. O
usuario deve atentar-se para a correta versdo
(reviséo) da Instrucdo de Uso informada no rétulo
do produto.

Para Instru¢cées de Uso no formato impresso, o
consumidor pode solicitar sem custo adicional,
inclusive de envio, por meio do SAC 0800770-7475.

Servico de Atendimento ao Consumidor

SAC: 0800770-7475

E-mail: engimplan@engimplan.com.br

Rodovia Washington Luiz, Km 172, Pista Sul, S/N,

Condominio Conpark, Rua 6 — Jardim Anhanguera —
CEP: 13501-600 — Rio Claro-SP.

Horario de Atendimento: 07h30 as 18h00, de
segunda a sexta-feira, exceto feriados.

Instrucdes de Uso disponiveis em:
www.engimplan.com.br
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5.3. Reclamacéo

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico descrito nesta instru¢cdo de uso,
esteja fora de suas especificagbes ou esteja gerando qualquer insatisfac@o, 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 ndo conformidade para Rod. Washington Luiz, Cond.
Conpark Rua 6 Km 172 — Pista Sul — CEP- 13501-600 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, Cond. Conpark Rua 6 Km 172 — Pista Sul — CEP 13501-600 — Rio Claro/SP —
Brasil

Fone: (19) 3522 7407

Responsével Técnico: Eng? Rosana Maria Moreira Santos — CREA-SP 5062668661.

Declaramos verdadeiras as informacdes descritas neste Modelo de Instru¢éo de Uso.

Bruno de Castro Ferreira Barreto Eng.2 Rosana Maria Moreira Santos
Responsavel Legal Responsavel Técnico
CREA-SP 5062668661
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