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NOME TECNICO: PARAFUSO OSSEO ORTOPEDICO NAO BIOABSORVIVEL, NAO ESTERIL
NOME COMERCIAL: PARAFUSO DE INTERFERENCIA ENGIMPLAN

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° 10208610017

PRODUTO NAO ESTERIL — ESTERILIZAR ANTES DO USO
PRODUTO DE USO UNICO - NAO REUTILIZAR
PROIBIDO REPROCESSAR
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Caracteristicas e especificac@es técnicas do produto

Nome Técnico: Parafuso Osseo Ortopédico Nao Bioabsorvivel, Ndo Estéril
Nome Comercial: Parafuso de Interferéncia Engimplan

Composto por: Parafuso de interferéncia

Matéria Prima: Liga de Titanio Ti6Al4V, segundo ASTM F136

Produto Nao Estéril

Método de Esterilizagdo: Autoclave a Vapor

1. DESCRICAO DO PRODUTO MEDICO

z

O Parafuso de Interferéncia Engimplan é um dispositivo médico implantavel, ndo ativo, invasivo
cirurgicamente, de uso Unico, que se caracteriza como uma familia de parafusos implantaveis. O
Parafuso de Interferéncia Engimplan é fornecido unitariamente, em embalagem plastica fabricada em
polietileno de baixa densidade (PEBD) e selada termicamente. Acompanham o Parafuso de
Interferéncia Engimplan 5 Etiquetas de Rastreabilidade. Todas as embalagens sdo adesivadas com
um rétulo que identifica claramente o produto como NAO ESTERIL. Todos os modelos comerciais do
Parafuso de Interferéncia Engimplan sdo de uso Unico e ndo podem ser reutilizados, assim como é

proibido reprocessar qualquer um dos modelos. O Parafuso de Interferéncia Engimplan consiste em
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um dispositivo metalico manufaturado em Liga de Titanio Ti6Al4V, segundo ASTM F136, que ao ser

fixado a estrutura éssea fornece estabilizagdo auxiliar em cirurgias ortopédicas

O procedimento de implantagdo do dispositivo deve ser realizado em ambiente cirirgico, por
profissional qualificado em técnicas de implantagao de dispositivos de fixacdo de ligamento e deve
seguir as orientagbes de manuseio, transporte e as precaugdes fornecidas pelo Fabricante. Estes
dispositivos sdo implantados por meio de um conjunto de instrumentais apropriados, em cirurgias de
implantacao destes dispositivos, de maneira a fixar os ligamentos.

1.1 APRESENTACAO COMERCIAL

O PARAFUSO DE INTERFERENCIA ENGIMPLAN é um dispositivo médico implantavel, ndo ativo,
invasivo cirurgicamente, de uso Unico, que se caracteriza como uma familia de parafusos
implantaveis. Todos os modelos comerciais do Parafuso de Interferéncia Engimplan sdo de uso unico
e ndo podem ser reutilizados. PROIBIDO REPROCESSAR. O Parafuso de Interferéncia Engimplan
apresenta-se nas seguintes dimensdes que permitem ao profissional escolher o modelo mais

adequado a cada situagao.

Tabela1: Apresentagéo do Parafuso de Interferéncia Engimplan

Cédigo Modelo Imagem

101.71720 PARAFUSO INTERFERENCIA TI 7,0 X 20

101.71725 PARAFUSO INTERFERENCIA TI 7,0 X 25

101.71730 PARAFUSO INTERFERENCIA TI 7,0 X 30

101.71820 PARAFUSO INTERFERENCIA TI 8,0 X 20

101.71825 PARAFUSO INTERFERENCIA TI 8,0 X 25

101.71830 PARAFUSO INTERFERENCIA TI 8,0 X 30

101.71920 PARAFUSO INTERFERENCIA TI 9,0 X 20

= A
101.71925 PARAFUSO INTERFERENCIA T1 9,0 X 25 A2 & A

= A
101.71930 PARAFUSO INTERFERENCIA T1 9,0 X 30
101.71020 PARAFUSO INTERFERENCIA Tl 10 X 20 -, S SNLASNERE

101.71025 PARAFUSO INTERFERENCIA Tl 10 X 25

101.71030 PARAFUSO INTERFERENCIA Tl 10 X 30

101.71035 PARAFUSO INTERFERENCIA Tl 10 X 35

101.72120 PARAFUSO INTERFERENCIA Tl 11 X 20

101.72125 PARAFUSO INTERFERENCIA Tl 11 X 25

101.72130 PARAFUSO INTERFERENCIA TI 11 X 30

101.72135 PARAFUSO INTERFERENCIA TI 11 X 35

INDICACAO: Estabilizacdo Ossea em Cirurgia Ortopédica

COMPONENTE DE USO UNICO! PROIBIDO REPROCESSAR
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As sele¢cdes do modelo comercial do Parafuso de Interferéncia Engimplan devem atender as
necessidades do caso clinico do paciente e sua utilizagdo deve se adequar a técnica cirurgica
escolhida. A selegdo do modelo comercial, a escolha da técnica cirirgica mais adequada ao caso
clinico do paciente e a avaliagao dos resultados pés-operatérios sdo de responsabilidade exclusiva

do cirurgiao, nao cabendo ao Fabricante a responsabilidade por essas escolhas.

Material de apoio
O Parafuso de Interferéncia Engimplan possui os seguintes materiais de consumo e/ou apoio:

v" 5 (cinco) unidades de Etiquetas de Rastreabilidade.

2. COMPOSICAO

O material selecionado para a composicdo do produto apresenta as propriedades requeridas para
atingir o desempenho pretendido para os modelos comerciais que compdem o Parafuso de
Interferéncia Engimplan. Essa selecao considerou fatores como a biocompatibilidade e propriedades
fisicas, quimicas e mecanicas requeridas para o produto.

Para a fabricacdo do Parafuso de Interferéncia Engimplan foi selecionada a Liga de Titanio Ti6AI4V
(TAV), atendendo aos requisitos da Norma Técnica ASTM F136. Este material atende a requisitos
normativos aplicaveis e é reconhecido por suas propriedades de biocompatibilidade com o ambiente
em que atuam assim como a compatibilidade com outras matérias-primas utilizadas na fabricagédo de
dispositivos médicos.

A Liga de Titanio Ti6Al4V (TAV) trata-se de matéria-prima reconhecida por sua constante aplicagéo
na fabricacédo de produtos implantaveis e por sua excelente resposta biolégica apds a implantacdo de

dispositivos médicos, desde que utilizados em condigbes adequadas.

Tabela 2: Identificacdo dos materiais utilizados no Parafuso de Interferéncia Engimplan

Componente Implantavel Matéria-prima utilizada Norma de Referéncia

Parafuso de Interferéncia T Liga de Titanio Ti6AI4V ASTM F136*

3. INDICAGOES

O PARAFUSO DE INTERFERENCIA ENGIMPLAN tem como finalidade fornecer meios de fixagdo no
tunel 6sseo do fémur do osso em procedimentos convencional ou artroscépico em cirurgias de
reconstrucdo do Ligamento Cruzado Anterior (LCA) e Ligamento Cruzado Posterior (LCP). Também
tém como finalidade outras situacgdes cirurgicas, nas quais sejam necessarias a reinsergao e fixagao
de tecidos moles (autélogo ou homologo) em tuneis dsseos. Essa fixagao ela ocorre tanto de forma

cortical no osso do fémur, assim como na tibia.

3.1 CONTRAINDICACAO
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As seguintes contraindicagbes especificas, efeitos adversos e adverténcias devem ser entendidas

pelo cirurgido e explicadas para o paciente. Os riscos cirurgicos gerais que nao estao incluidos devem

também ser explicados para o paciente, antes da cirurgia.

¢ Infecgbes ativas;

Pacientes que ndo querem ou estdo impossibilitados de seguir as instrugdes pos-operatérias
devido as condigbes que apresentam (mental ou fisica);

Sensibilidade a corpo estranho. Quando houver suspeita de sensibilidade ao material, os
testes apropriados devem ser realizados para excluir essa possibilidade antes do implante;
Qualidade e quantidade inadequada de osso para a ancoragem segura dos implantes;
Limitagbes no fluxo sanguineo e/ou infec¢des anteriores que possam tornar a cicatrizagéo
lenta e aumentar a possibilidade de infecgao e/ou rejeigdo dos implantes;

Qualquer processo de doenga degenerativa que possa afetar adversamente a colocagéo
apropriada dos implantes;

Cobertura inadequada com tecido saudavel;

Procedimentos nos quais haja um ambiente ndo estéril, ou seja, cavidades abertas como
seios;

Uso em areas de suporte de peso e/ou carga.

4. FORMA DE APRESENTACAO DA EMBALAGEM

O Parafuso de Interferéncia Engimplan é comercializado UNITARIAMENTE em embalagem plastica.

As embalagens plasticas séo identificadas com uma etiqueta contendo as seguintes informagdes:

© ©® N o o M w bR

[ S S
w N P O

Nome Técnico;

Nome Comercial;

Produto/Dimensoes;

Cadigo;

Quantidade;

Fabricacao;

Lote;

Material;

Validade;
. Registro ANVISA: 10208610017;
. Responsavel Técnico;
. Dados do Fabricante;

. Cddigo de barra.
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MODELO DE ROTULAGEM

d engimplan..

EMGIMPLAN EMGENHARIA DE IMPLANTE IND. E CONM. LTDHE.

Sad. Washingtan Luks, ¥ 173, Pista Sul, 5N, Condeminia Conpark Aua - Jardim
Anhanguera — CEP: 13500-600 — Ria Clara - 52

CHPL 67.710.244/ 0001 -33

Resporadvel Téonioo: Bng- Marcelo Scawttl CREA-S5P OBES 1098596

KM LOT X000 Quantidade: 01

Miodelo Comsercial:

maodely Comaercial:

Comemnercal Model:

Raogistro Asvisa: 1020861 OO Raraissdo Instrugdo de Uso: 30X
Nome Técnico:

Moms: Comsrcial:

dl VER OF g INDETERMEHAD A

armazenar em local fresco & secn, fora ga agde direta de calor, urmidacle ou bz

Batdria-Prima:

exresva.
PRODUTD MAD ESTERIL - PROISIDD REPROCESSAR - US0 UNICD|

*COMNDIQOES DE ARMATENAMEMNTD, COMSERVACAD E MANIPULACKD: VIDE

MSTRULOES DE UsOX

mstrugda de Use disponbvel em | Instrucckin de Use disponible en / instruction focllse

avallabli at: bittpe s faesw en g plan.com.brfinstru cacdeuso

"Instrugles de Wsa em formato Impressa devern ser solicitacas, sem custa ad klenal,
atrawds oo SAC pelo telefone 19 3532274077

X @4 ¥ @l A WD
RO ORI AR

FABRICANTE: ENGIMPLAN — ENGENHARIA DE IMPLANTE IND. E COM. LTDA.
Rod. Washington Luiz S/N Cond. Conpark Rua 6 Km 172 Pista Sul — Rio Claro/SP —
CEP: 13.501-600.

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,
ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO “VER INSTRUCOES DE USO’.

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

Instrucéo de Uso disponivel em: http://www.engimplan.com.br/instrucaodeuso
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Instrugdes 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 Instrucdes de Uso dos produtos, e atender a IN
n2 4/2012, a Materialise Brazil disponibiliza o documento vigente através do endereco:
http://www.engimplan.com.br/instrucaodeuso

Para visualizacdo dos arquivos, utilize o software Adobe Reader.

As instrucbes de uso dos produtos Materialise Brazil estdo indexadas no site através do n2
Registro/Notificacdo Anvisa e respectivo Nome Comercial, data e a revisdo da instru¢do de uso do
produto adquirido.

Todas as Instrucdes de Uso dos produtos Materialise Brazil possuem a identificacdo e a data da revisao
do documento. O usuario deve atentar-se para a correta versdo (revisdo e data de revisdo) da
Instrucao de Uso informada no rétulo do produto.

Para Instrucdes de Uso no formato impresso, ou solicitar outros arquivos de revisGes 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 PARAFUSO DE INTERFERENCIA ENGIMPLAN seja desembalados
imediatamente antes do procedimento cirdrgico, de forma a preservar intactos o acabamento da
superficie e a configuragio original, e convém que os mesmos sejam manuseados 0 minimo
possivel quando nessas condigdes;

e Qualquer implante que tenha caido, arranhado, entalhado ou tenha sofrido qualquer outro dano
deve ser descartado.

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

e Os efeitos de vibragéo, choques, corrosao, temperatura acima de 45°, assentamento defeituoso
durante a movimentagao e transporte, empilhamento inadequado durante o armazenamento,
devem ser evitados;

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

tomados no transporte também devem ser explicitados.

4.2 LIMPEZA

Para produtos nao estéreis, os mesmos devem ser removidos de suas embalagens e limpos com
alcool para fins médicos a 70% +- agua destilada 30%. Apds a limpeza, os produtos devem ser
enxaguados com agua destilada estéril, e seca 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
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Por tratar-se de um produto implantavel, nos casos em que haja a necessidade da explantagdo de
componentes, existem riscos de contaminagéo biolégica e transmisséo de doengas virais.

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

aplicaveis.

4.4 ESTERILIZAGAO

Os Parafusos de Interferéncias Engimplan s&o fornecidos ao mercado de modo NAO ESTERIL.
A Materialise Brazil recomenda que o produto seja submetido a esterilizagdo por calor umido em

autoclave com os seguintes parametros:

e TEMPERATURA: 134°C a 137°C
¢ TEMPO: 4 Minutos
e TEMPO DE SECAGEM: 30 minutos

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

E de responsabilidade da instituicio hospitalar garantir a esterilizagdo conforme regulamentagao

vigente.

4.5 DESCARTE

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

O descarte do Parafuso de Interferéncia Engimplan devera obedecer as normas relativas a eliminagao
de lixo hospitalar contaminante, descartando-se em recipientes apropriados e com identificagéo clara
de que se trata de lixo contaminante.

E de responsabilidade da instituicAo hospitalar, descaracterizar o produto, conforme legislacéo

vigente aplica.

4.6 DESEMPENHO PREVISTO NOS REQUISITOS GERAIS DA REGULAMENTACAO VIGENTE

O PARAFUSO DE INTERFERENCIA ENGIMPLAN foi desenvolvido de forma a evitar que seu uso
ndo comprometa o estado clinico dos pacientes, bem como a seguranga e a saude dos operadores e
quaisquer outras pessoas que tenham contato com o mesmo, isto quando usados nas condigdes e
finalidades previstas. Os possiveis riscos relativos a sua implantacdo sido aceitaveis quando
comparados aos beneficios proporcionados ao paciente. Tais riscos, no entanto foram reduzidos a

um grau compativel com a protecédo a saude e seguranga das pessoas.
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4,

7 EVENTOS ADVERSOS

e Reacao alérgica ou sensibilidade ao metal do dispositivo de fixagao;

e Migracao ou desprendimento do Parafuso de Interferéncia Engimplan;

e Dor, desconforto e/ou sensagdo anormal devido a presenga do Parafuso de Interferéncia
Engimplan;

¢ Infeccao superficial e/ou profunda;

e Dermatite;

e Artrofibrose pés-operatorio;

e Edema articular

Caso ocorra algum evento adverso relacionado ao produto, devera ser notificado o fabricante
através do telefone (19) 3522 7407 e notificar o érgdo 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 restricbes pos-operatérias, 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 instrucdes e restricoes;

A necessidade de acompanhamento médico periddico para se observar possiveis alteragbes do
estado do implante e do osso adjacente.

Qualquer desconforto ou perda de funcionalidade, o (a) paciente deve procurar o0 médico
responsavel imediatamente.

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

exame de Ressonancia Magnética.

Deve-se fazer compreender completamente as informacdes relacionadas nos topicos indicacoes,
contraindicacg@es, efeitos adversos, precaucdes e adverténcias.

5

. PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Esterilizagcdo inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infecgéo protética;

N&o utilize o produto se estiver com a validade vencida ou com a embalagem violada;

Produto médico-hospitalar de uso Unico — destruir apds o uso;

A abertura da embalagem para utilizagao cirurgica 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
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haja uma técnica cirurgica precisa;

e Manipule com cuidado;

e O paciente deve fazer acompanhamento médico periédico para checar as condi¢des do implante

e do osso adjacente;

¢ Nao devem ser utilizados componentes de fabricantes diferentes;

o Data de fabricagao, 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 nao utilize os

produtos. Entre em contanto com o distribuidor Materialise Brazil, a fim de substituir o produto;

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

contaminacédo do implante e do paciente durante os procedimentos cirirgicos.

5.1 RASTREABILIDADE

A rastreabilidade do PARAFUSO DE INTERFERENCIA ENGIMPLAN ¢é garantida através de

marcagao a laser do logo do fabricante (Materialise Brazil), nimero 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 permanecerao inalteradas. Os componentes que nao possuem area suficiente

para marcacao sio rastreados pelas informagdes que constam na rotulagem. Também seguem dentro

da embalagem 5 (cinco) etiquetas de rastreabilidade contendo os seguintes dados:

v" Caédigo do produto.

Descrigao do produto.

Numero do lote.

Numero de registro na ANVISA.

Revisao da Instrugao de Uso

N NN

Identificagédo do fabricante.

Figura: Modelo de etiqueta de rastreabilidade (Imagem llustrativa)

[CNPJ: 67.710.244/0001-39 - Tel. 19 3522-7407

Modelo Comercial:
Iiodelo Comersisl:

Commercial Model:

Nome Comercial:

Nome Técnico:

d engimplan
! ENGIMPLAN ENGENHARIA DE IMPLANTE IND. E COM. LTDA.

XXXKXXXXXXX XXXXXXXXXX

Registro ANVISA n® 1020861 xxx Revisdo Instrugao de Uso: XX
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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
cirurgiao;
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 informagdes referentes

ao implante.

5.2 RECLAMAGAO

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico descrito nesta instru¢do de uso,
esteja fora de suas especificacdes ou esteja gerando qualquer insatisfagao, notifique diretamente a
Materialise Brazil. 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 Materialise Brazil disponibiliza um canal de comunicagao através do telefone (19) 3522 7407 para

notificagdes 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
— Brasil.

Fone: (19) 3522 7407

Email: sac@materialise.com

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