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INSTRUGOES DE USO

NOME TECNICO: Instrumentos Cirdrgicos

NOME COMERCIAL: Instrumentais Articulados Cortantes Engimplan

Fabricante:

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

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

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

Telefone: (19) 3522 7407

Email: sac@materialise.com

Responsavel Técnico: Eng?. Marcelo Scavitti CREA-SP 0685109896
NOTIFICAGAO ANVISA N° 10208610052

PRODUTO NAO ESTERIL
ESTERILIZAR ANTES DO USO
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Caracteristicas e especificac8es técnicas do produto

Nome Técnico: Instrumentos Cirdrgicos

Nome Comercial: Instrumentais Articulados Cortantes Engimplan

Composto por: Instrumentais

Matéria Prima: Ago inox 420, Ago Inox AISI 630, Aco Inox ASTM F138, Ago Inox ASTM F899:
302, 440, 455 e 465.

Produto Néo Estéril

Método de Esterilizagdo: Autoclave a vapor

1. Descri¢do do Produto Médico

Os Instrumentais Articulados Cortantes Engimplan sdo embalados individualmente em

embalagens plasticas devidamente rotulados.
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Os Instrumentais Articulados Cortantes Engimplan s&o indicados para auxiliar o cirurgido em

procedimentos cirlrgicos ortopédicos.

1.1.Apresentacdo Comercial

Os Instrumentais Articulados Cortantes Engimplan sido projetados e fabricados em varios

modelos para atender o usuario de acordo com o procedimento cirirgico e o implante a ser

utilizado:
Tabela: Apresentagao dos Instrumentais Articulados Cortantes Engimplan
DESCRICAO IMAGEM
104.10331 ALICATE DE CORTE 1,5 MM/ 2,0 MM - BUCOPLAN |
104.10332 ALICATE DE CORTE 2,4 MM - BUCOPLAN
104.00362 PINCA GOIVA LUER SEMI CURVA 5,0MM
104.00370 PINCA KERRISON 200,0MM 40° 4,0MM
104.00371 PINCA KERRISON 300,0MM 40° 4,0MM
ALICATE DE CORTE P/ GAIOLA CERVICAL E TORACO
104.44001 LOMBAR
104.44003 ALICATE DE CORTE PARA GAIOLA
104.44004 ALICATE DE CORTE FRONTAL
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104.62055 ALICATE DE CORTE P/ PARAFUSO ESPONDILOLISTESE
' SISTEMA DUOPLAN PLUS

104.25236 ALICATE DE CORTE SISTEMA 2.4

104.25237 ALICATE DE CORTE SISTEMA 1.5/2.0

104.25257 ALICATE DE CORTE SISTEMA 2.4 MODELO 01

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

A selegao do modelo comercial dos instrumentais € de responsabilidade exclusiva do cirurgiao,

nao cabendo ao Fabricante a responsabilidade por essas escolhas.

2. Composicéo
Os Instrumentais Articulados Cortantes Engimplan sdo fabricados em Aco Inox 420, A¢o Inox
AISI 630, Aco Inox ASTM F138, Aco Inox ASTM F899: 302, 440, 455 e 465.

3. Indicagdes e Finalidade

Os Instrumentais Articulados Cortantes Engimplan sdo indicados para auxiliar o cirurgido em
procedimentos cirlrgicos ortopédicos. Eles tém como principio de funcionamento cortar
implantes durante o procedimento cirargico.

3.1.Contraindicacéo

N&o se aplica.

4. Formade Apresentacdo da embalagem

O Instrumental Articulado Cortante Engimplan é comercializado UNITARIAMENTE em
embalagem plastica. As embalagens plasticas séo identificadas com uma etiqueta contendo as

seguintes informacoes:

Nome Técnico;
Nome Comercial;
Produto/Dimensoes;
Cadigo;

Quantidade;

o g > 0w N PE

Fabricacao;
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Lote;
Material;
Validade;
10. Notificagdo ANVISA: XXXXXXX;
11. Responsavel Técnico;
12. Dados do Fabricante;
13. Cdédigo de barra.

MODELO DE ROTULAGEM

kNEIMPLO.NENEENHAHI!DE IMPLANTE IND. E COM. LTDWA.

Rad. Washingean Lulr, &m 172, Pista 5ul, 5/, Candominia Conpark Aua 6 - Jardim
Anhanguara — CEF: 13500-600 — Ria Clarg - 57

CHPL 57710, 2440000 - 33

Resporsdvel Técnico: Eng. Marcelo Scawitl CREA-SP DEES 109836

uxxxx NNOU Quantidade: XX

Mbodelo Consercial:

Modelo Comsercial:

Comeerdial Moded:

mntificagin anuisa: 10208610006 Rewisio Instrugda de Uso: X4
Nome Técnicn:

Moms Comerclal:

Maddrla-Prima:

@ VIR OF 8 INDETEEMENADA

Armazerar em local fresco ¢ seco, fora ca agde direta de alor, umidade ou ke
excessiva,
PRODUTO MAD ESTERIL - ESTERILZAR ANTES DO LSO

‘CONDICOES DE ARMAZENAMENTD, COMSERVACAD E MANIPULACAD: VIDE
METRULDES DE US0™

mnstrucdo de Uso disponbeel em f Instrucckdn de Uso disponible en ) instnection for Lse
avallable at: hittpe)'weaw engimplan.com . brifinsirucacdeuso

“Instrughies de Uso em farmata impresso devem ser solidtadas, sem ouesto adidanal,
atrawds do SAC pela telefone 19 3522.7407.°

#©+ 9L A\ WD)
IR T

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

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

Telefone: (19) 3522 7407

E os dizeres:

PRODUTO NAO ESTERIL — ESTERILIZAR ANTES DO USO

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 a¢éo 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 Instru¢des de Uso dos produtos, e atender a
IN n® 4/2012, a Materialise Brazil disponibiliza o documento vigente através do endereco:
http://www.engimplan.com.br/instrucaodeuso

Para visualizagao dos arquivos, utilize o software Adobe Reader.

As instrugdes de uso dos produtos Materialise Brazil estdo indexadas no site através do n°
Registro/Notificagcdo Anvisa e respectivo Nome Comercial, data e a revisao da instrugdo de uso

do produto adquirido.

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

Para Instru¢des 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, Armazenamento e Transporte do Produto Médico

e O Instrumental Articulado Cortante Engimplan deve ser armazenado em local limpo,
seco, arejado, a temperatura ambiente e ao abrigo da luz;

e Devem ser evitados riscos, dobras ou entalhes dos instrumentos cirargicos, visto que
tais fatores aumentam a possibilidade de corroséo dos produtos;

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

e Devem ser transportados e manuseados de forma a impedir qualquer dano ou alteracao
nas suas caracteristicas;

e Devem ser manipulados cuidadosamente, em pequenos lotes, evitando-se batidas ou

quedas.

4.2 Limpeza

Os instrumentais devem ser removidos de suas embalagens e limpos com alcool para fins
médicos a 70% +- agua destilada 30%. Apés a limpeza, os produtos devem ser enxaguados com
agua destilada estéril, e secos com pano de limpeza que nao libere fibras.

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

4.3 Risco de Contaminacéo
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Os Instrumentais Articulados Cortantes Engimplan podem apresentar riscos de contaminacéo e
transmissao de doengas virais.

De modo a minimizar esses riscos, 0s instrumentais apos o término do procedimento cirirgico
devem ser limpos evitando o endurecimento de liquidos originados do trabalho cirargico. Todo
processo de limpeza deve ser feito com ordem e cuidado, evitando quedas, batidas que possam
comprometer os instrumentais. Os Instrumentais Articulados Cortantes Engimplan devem ser

esterilizados antes do uso.

4.4 Esterilizagdo

Os Instrumentais Articulados Cortantes Engimplan sdo fornecidos ndo estéreis, devendo ser
esterilizados antes da sua utilizacéao.
A Materialise Brazil recomenda que os produtos sejam submetidos a esterilizagao por calor Uumido

em autoclave com os seguintes parametros:

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

Os parametros 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 instrumental, 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.
O descarte dos Instrumentais Articulados Cortantes Engimplan devera obedecer as normas
relativas a eliminagdo de lixo hospitalar contaminante, descartando-se em recipientes
apropriados e com identificagédo clara de que se trata de lixo contaminante.

Deve a Instituicdo hospitalar, descaracterizar o produto, conforme legislacdo vigente aplica.

4.6 Eventos Adversos
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

5 Precauces e Adverténcias
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e Devem ser mantidos em suas embalagens originais até a sua esterilizagao e uso;

e Apods cada uso, realizar uma limpeza correta, a fim de evitar incrustacdes e corrosoes;

e Somente profissionais especializados e treinados nas técnicas cirurgicas de implantes
poderao utilizar estes instrumentais;

e Verificar, a cada uso, se os instrumentais ndo sofreram algum dano;

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

e Nao devem ser armazenados em local onde também sido armazenados produtos
quimicos que podem exalar vapores corrosivos;

e O exercicio de forgas excessivas e 0 uso de instrumentos para fins exclusos ao projeto
podem prejudicar a evolugao do procedimento e danos ao implante;

e A combinagdo dos produtos Materialise Brazil com os de outros fabricantes pode
apresentar diferenciagdo em material, desenho ou qualidade;

e Auutilizagdo de instrumentos distintos pode acarretar riscos de complicagdes técnicas;

e Os instrumentais sdo componentes metdlicos que estdo sujeitos a importantes
solicitagdes mecanicas durante o uso continuado por prazo variavel e indefinido, sendo
necessaria a inspegéo e revisao das condi¢cdes de uso dos instrumentais ou das suas

partes.

5.1 Rastreabilidade

A rastreabilidade dos Instrumentais Articulados Cortantes Engimplan é garantida através de
marcacgao a laser do logo do fabricante (Materialise Brazil), nimero do cédigo e do nimero

de lote no produto.

5.2 Reclamacéo

Caso o produto apresente um risco imprevisivel especifico descrito nesta instrugdo de uso, esteja
fora de suas especificacbes ou esteja gerando qualquer insatisfacdo, notifique diretamente a
Materialise Brazil. 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, S/N Cond. Compark Rua 6 Km 172 Pista Sul — Rio Claro/SP - CEP:13501-600.

A Materialise Brazil disponibiliza um canal de comunicagéo através do telefone (19) 3522 7407

para notificacdes referentes ao produto.

Fabricado por: Engimplan Engenharia de Implante Industria e Comércio Ltda.
Rod. Washington Luiz, S/N Cond. Compark Rua 6 Km 172 Pista Sul — Rio Claro/SP - CEP:13501-600.
Telefone: (19) 3522 7407

Email: sac@materialise.com

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