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Caracteristicas e especificag8es técnicas do produto

Nome Técnico: Sistemas De Fixagédo Ortopédicos E Dispositivos Associados

Nome Comercial: Sistema LEAF Placa Reta

Composto por: Placas e Parafusos

Matéria Prima: Titanio Puro Grau 2 - ASTM F67 e Liga de Titanio Ti6Al4V - ASTM F136
Produto N&o Estéril

Método de Esterilizag&o: Autoclave a vapor

1. Descrigdo do Produto Médico

O Sistema LEAF Placa Reta trata-se de um sistema composto de placas retas e parafusos
indicados para osteossintese buco maxilo facial, aplicavel ao cranio, regiao superior da face,
tergo médio da face e regido mandibular. E um dispositivo médico implantéavel, néo ativo, invasivo
cirurgicamente, de uso Unico, que se caracteriza como um sistema aberto. As placas retas do
Sistema LEAF sao fornecidas unitariamente, em embalagem plastica fabricada em polietileno de
baixa densidade (PEBD).

Trata-se, portanto, de um sistema de fixagao interna desenvolvido para garantir estabilidade e a
restauragdo adequadas das fung¢des da face.

A utilizacao desse sistema apresenta vantagens como melhor resultado estético e de maior
estabilidade, permitindo uma reintegragdo mais rapida do paciente a sociedade, processos pos
cirdrgico menos traumatico, melhoria e restabelecimento das func¢des faciais e a possibilidade
da utilizagédo de tratamento complementares.

Os implantes foram desenvolvidos para implantacdo por cirurgia de reconstrugdo cranio maxilo
facial e atuam como um sistema de fixagdo de placas e parafusos, que deve manter suas
propriedades mecanicas de suporte e fortalecimento de fixagao interna estavel até completa
estabilizagdo 6ssea da fratura. Cabe exclusivamente ao cirurgido a selegdo do modelo comercial
do Sistema LEAF Placa Reta mais adequado a patologia do paciente. A sele¢cao e a combinagao
das medidas e dos componentes deste Sistema deverao estar de acordo com o caso clinico do
paciente e também de acordo com a técnica cirdrgica aplicada. Todas as placas componentes
do Sistema LEAF Placa Reta sdo compativeis com os modelos de Parafusos que fazem parte

deste Sistema.
1.1. Apresentacdo Comercial

O Sistema LEAF Placa Reta apresenta-se nos seguintes modelos para que o cirurgido faga sua

escolha, conforme o caso clinico:
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Tabela: Apresentagao dos modelos do Sistema Leaf Placa Reta

cODIGO . DIMENSOES
e DESCRICAO IMAGEM
(TAMANHO)
102.10159 & CURTA, MEDIA, LONGA E
102.10162 MICRO PLACA LEAF PONTE RETA 02 FUROS EXTRA LONGA
\ 3,4,5,6,7,8,9,10, 11, e
1;)5;%;3:; PLACA NANO LEAF RETA 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18,
: 19 E 20 FUROS
102.10394 a 04, 05, 06, 07, 08, 10, 12, (g .
102.10404 MICRO PLACA LEAF RETA 14, 16, 18 E 20 FUROS m—_—
102.10464 & CURTA, MEDIA, LONGA E
102.10467 MICRO PLACA LEAF PONTE RETA 02 FUROS EXTRA LONGA
102.10468 & CURTA, MEDIA, LONGA E
10910471 MICRO PLACA LEAF PONTE RETA 04 FUROS EXTRA LONGA
102.10472 & CURTA, MEDIA, LONGA E
10210475 MICRO PLACA LEAF PONTE RETA 06 FUROS EXTRA LONGA
102.10539 & 04, 05, 06, 07,08, 10,12, | & A =~
102.10549 MINI PLACA LEAF RETA 14, 16, 18, 20 FUROS
102.10550 & CURTA, MEDIA, LONGA E a
102.10553 MINI PLACA LEAF PONTE RETA 02 FUROS EXTRA LONGA \
102.10554 & CURTA, MEDIA, LONGA E a
102.10557 MINI PLACA LEAF PONTE RETA 04 FUROS EXTRA LONGA \
102.10558 & CURTA, MEDIA, LONGA E N
10210561 MINI PLACA LEAF PONTE RETA 06 FUROS EXTRA LONGA \
102.10996 & MICRO PLACA LEAF RETA 04, 05, 06, 07, 08, 0.5 MM =
102.11006 10, 12, 14, 16, 18 E 20 FUROS ' €
102.11022 & MINI PLACA LEAF RETA 04, 05, 06, 07, 08, 10, 10 MM N
102.11032 12, 14, 16, 18 E 20 FUROS '
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5 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10,
1f§i6;fg:0a PARAFUSO CORTICAL TI1'1,2 X 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17,
‘ 18, 19 E 20 MM CD
101.71204 a 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10,
101.71215 PARAFUSO AUTO PERFURANTE Tl 1,2 X 11,12, 13 14, 15 MM CD
5 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10,
lféf;fg’joa PARAFUSO CORTICAL TI1,5X 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17,
' 18, 19, 20 MM CD
101.81504 a 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10
101.81510 PARAFUSO AUTO PERFURANTE T1 1,5 X MM CD
N 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10,
1](_)3i6éfg;oa PARAFUSO CORTICAL Tl 1,8 X 11,12, 13, 14, 15, 16, 17,
' 18, 19, 20 MM CD
5 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10,
133"177238;06‘ PARAFUSO CORTICAL T1 2,0 X 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17,
' 18,19, 20 MM CD
101.82004 a 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10
101.82010 PARAFUSO AUTO PERFURANTE T1 2,0 X MM CD
R 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10,
153'1662232;06‘ PARAFUSO CORTICAL Tl 2,3 X 11,12, 13, 14, 15, 16, 17,
' 18, 19, 20 MM CD
p 03,04,05,06,07,08,09,10,11
101.91503 a PARAFUSO CMF SPEED DIA. 1,5 X ,12,13,14,15,16,17,18,19,2
101.91520
0 MM CD
. 03,04,05,06,07,08,09,10,11
101.91803 & PARAFUSO CMF SPEED DIA. 1,8 X ,12,13,14,15,16,17,18,19,2
101.91820 0 MM CD
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101.92003 & 03,04,05,06,07,08,09,10,11
. PARAFUSO CMF SPEED DIA. 2,0 X ,12,13,14,15,16,17,18,19,2
101.92020
0 MM CD
A 03,04,05,06,07,08,09,10,11
101.92303 a PARAFUSO CMF SPEED DIA. 2,3 X ,12,13,14,15,16,17,18,19,2
101.92320
0 MM CD
101.11040 a
101.11100 PARAFUSO AUTOPERFURANTE DIA. 1,5 4,5, 6,7, 8,9, 10 mm CD
101.12050 a 5,6,7,8,09, 10, 11, 12, 13,
101.12140 PARAFUSO AUTOPERFURANTE DIA. 2,0 14 mm

COMPONENTE DE USO UNICO! PROIBIDO REPROCESSAR.

A selecdo do modelo comercial do Sistema LEAF Placa Reta deve atender as necessidades do
caso clinico do paciente e sua utilizacdo deve se adequar a técnica cirdrgica escolhida. A selecéo
do modelo comercial, a escolha da técnica cirirgica mais adequada ao caso clinico do paciente
e a avaliacao dos resultados pds-operatérios séo de responsabilidade exclusiva do cirurgido, ndo
cabendo ao Fabricante a responsabilidade por essas escolhas. Diante da possibilidade, a critério
do cirurgido, de que o implante permanega instalado de forma permanente (nos casos em que a
reintervengdo cirurgica oferega riscos que suplantem beneficios), a Materialise Brazil

disponibiliza etiquetas de rastreabilidade de seus produtos, conforme legislagao vigente.

2. Composicéo

O material selecionado para a composicdo do produto apresenta as propriedades requeridas
para atingir o desempenho pretendido através dos modelos comerciais que compdem o Sistema
LEAF Placa Reta. Essa sele¢éo considerou fatores como a biocompatibilidade e propriedades
fisicas, quimicas e mecénicas requeridas para o produto.

Para a fabricagao das placas retas foi selecionado Titanio Puro Grau 2, atendendo aos requisitos
da Norma Técnica ASTM F67. 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 fabricacdo de dispositivos
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médicos.

Para a fabricagdo dos modelos comerciais de parafusos foi utilizado a Liga de Titanio (Ti6AI4V)
que cumpre o0s requisitos especificados pela norma ASTM F136.

A Liga de Titanio Ti6AI4V (TAV) trata-se de uma matéria-prima reconhecida por sua constante
aplicacdo na fabricagao de produtos implantaveis e por sua excelente resposta bioldgica apos a
implantagao de dispositivos médicos, desde que utilizados em condigbes adequadas.

Para comprovacdo da qualidade dos materiais utilizados, sdo realizados ensaios para
caracterizagdo da matéria-prima, garantindo assim que o Sistema LEAF Placa Reta esta em
conformidade com os requisitos das normas e que se trata de um produto seguro,
comprovadamente biocompativel e que apresenta resposta biolégica eficaz.

A comprovagao da qualidade destes materiais se da apenas apos a realizagdo de analise de
composig¢ao quimica, analise metalografica, analise das propriedades fisicas do material e ensaio
de tragao. Apenas os materiais que foram classificados como aprovados apds estas analises séo
utilizados na fabricagao de dispositivos.

3. Indicagbes e Finalidade

O Sistema LEAF Placa Reta ¢é indicado para cirurgias ortopédicas para fixagdo nos ossos para
manter a estabilidade da fratura, mais especificamente para reconstrugao e reparagao de fraturas
da face, buco-maxilo e cranio. Ao contrario do que ocorre em 0ssos longos, a carga a que essa
placa (na face) é submetida é apenas de manutengéo de posicao. As placas tém o propodsito de
promover a perfeita redugcdo anatdmica, completa e fixagdo estavel, manutengcdo do da
integridade do aporte sanguineo e tecidos circundantes a fim de alcancar a rapida osteossintese,

mantendo o alinhamento ésseo apropriado.

3.1.Contraindicacéo

e Gravidez;

e Falta de cobertura tecidual,

e Osteoporose;

e Infecgbes ativas ou cronicas;

¢ Doengas sistémicas com aumento de suscetibilidade as infecgodes;

e Reacao alérgica a matéria-prima;

e Pacientes com problemas neurolégicos ou mentais que ndo possam ou recusem

a seguir cuidados pdés-operatérios ideais.

Estas contraindicacbes podem ser relativas ou absolutas. No uso destes dispositivos deve
cuidar-se do peso e das vantagens contra as possiveis complicagdes e considerar o exame
clinico completo e as contraindicagdes listadas anteriormente. Nao aconselhamos a mistura de

diferentes componentes biomédicos ndo compativeis, tampouco produtos similares de terceiros,
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que podem elevar o risco de corrosdo. Os resultados clinicos e durabilidade do implante

dependerao da técnica cirurgica adotada, que devera ser adequada ao tipo de produto.

4. Forma de Apresentacdo da embalagem
Apresentacdo do produto na embalagem - Placas

As Placas do Sistema LEAF Placa Reta sao fornecidas em embalagens de 01, 02, 04, 06, 08 ou

10 unidades, em embalagem plastica transparente.

Apresentacédo do produto na embalagem — Parafusos

Os Parafusos do Sistema LEAF Placa Reta sao fornecidos em embalagens de 01, 05, 10, 15 ou

20 unidades, em embalagem plastica transparente.

As embalagens plasticas sao identificadas com uma etiqueta contendo as seguintes

informagdes:

Nome Técnico;
Nome Comercial;
Modelo Comercial/Dimensdes;
Cddigo;
Quantidade;
Fabricacao;
Lote;
Material;
Validade;
. Registro ANVISA: XXXXXXX;

© © N o g b~ w NP

=
= O

. Revisao Instrugéo de Uso

[EnN
N

. Responsavel Técnico;

=
w

. Dados do Fabricante;

'—\
S

. Cddigo de barra;
15. Simbolos de orientagdo de armazenamento, manipulagéo, indicagdo de seguranga do

produto em ambiente de Ressonancia Magnética.
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H Engirmlan.-- d engimplani

kNEIMPLﬂ.N EMGENHARIA DE IMPLANTE BND. E COM. LTDA. ENGIMPLAN ENGENHARIA DE IMPLANTE IND. E COM. LTDA.

Rad. Washingtan Luk, &m 172, Pista 5ul, 5%, Candominia Conpark Rua E— fardim Rod. Washington Luis, Km 172, Pista Sul, 5/N, Condominio Conpark Rua & — Jardim

Anhanguera — CEF: 13500500 - Ria Claro - 5P - Brasil Anhanguera — CEP: 13501-600 — Rio Claro — 5P - Srasil
CHRL 57.710.244/0000-33 CNPI: 67.710.244/0001-38
Fesporsivel Téonico: Eng. Marcelo Scavtti CREA-SF DBES109856 Responsivel Técnico: Eng. Marcelo Scavitti CREA-SP 0585108895
MO LOT| s0om  Ouantidade: XX OOOKK KNG Quantidade: XX
Modelo Comsercial: PLACA MAND LEAF RETA 2 FURDS Modelo Comercial: FARAFUSO CORTICAL T1 1,2 X 04 MM CD
Modelo Comsercial: FLACA NAND LEAF RECTA DE 3 AGLUERDS Medelo comercial: TORNILLO CORTICALTI 1.2 X 04 MM CD
Comamercial Model: NAND LEAF STRAGHT 3 HOLES PLATE Commercial Madel: CORTICAL SCREW T1 1.2 X 04 MM CD
Registro Aavisa: 10208610000 Foewisda Instrugdo de Uso: 500 Registro Anvisa: 102086100X Revisdo Instrugo de Uso: XX
Nomae Técnicn: Sistemas de FracSa Drtopidices & Dispositivas Assoriados Nome Técnico: Sistemnzs de Fixagio Ortopédicos & Dispositives Associzdos|
Nome Comercial: Sistema LEAF Flaca Azt Nome Comercial: Sistema LEAF Placa Rata
Mastéria-Prima: Titdnic Puro — Grau 2 — &S5TM 767 Matéria-Prima: Liga de Titinio Tisaldy — A5TM F136

ﬁl’-ﬂ R g et e ey mg]:l 0000 XX 2 OG0 X0

Lrmazenar em local fresca & seeo, fara oa acdo direts de calor, urmidade ou luz armazenzr em local fresco e seco, fora da acdo direta de czlor, umidade ou fuz
excessiva.

PRODUTO NAO ESTERIL — PROIBIDO REPROCESSAR — USO UNICO

exnnessia,
PRODUTO MAD ESTERIL - PROIBIDD REPROCESSAR ~ LSO UNICD

“CONDIGEES DE ARMAZENAMENTO, CONSERVACAD E MANIPULACAD: VIDE

INSTRUGOES DE USO™

Instrugio de Uso disponivel em / Instruccisn de Uso di ible en / Instruction for Use

available at: hittp-//www.erzimplan.com.br/instrucaodeuso

"COMDIQOES DE ARMAZENAMENTD, COMSERVALAD E MANIPULACAD: VIDE
MSTRUMOES DE USO™
nstrugdo de Uso disponhel em f Instruccidn de Use dispanible en / nstruction for Use

avallable at: fritpe/fwesw engimplan. com. brfinsiru cacdeuso

“Instruges de Uso =m formato impresse devem ser solicitedas, sem custo adicional,

J " [ - y er s - cion: :
Inskrugfes de Uso em formato impresza devern ser solicitacas, sem custa adicienal, através do SAC pel telefone 10 3522-7407."

atrawds do SAC pelo telefone 19 3522.7407.°

*e+Y0mA Awm
' ﬁﬁllﬁllﬁﬁﬁli%i ‘|’|fT|\. MO OO0 v

Figura 1: Exemplo de modelo de etiqueta Placas Figura 2: Exemplo de modelo de etiqueta Parafusos

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

Rod. Washington Luiz, S/N Cond. Conpark Rua 6 Km 172 — Pista Sul — Jardim Anhanguera —
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

PRODUTO DE USO UNICO — NAO REUTILIZAR
PROIBIDO REPROCESSAR

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.

Instrucdo 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 Instrugdes 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/Notificacdo Anvisa e respectivo Nome Comercial, data e a revisao da instrugdo de uso

do produto adquirido.

Todas as Instrugdes de Uso dos produtos Materialise Brazil possuem a identificagdo e a data da
revisdo do documento. O usuario deve atentar-se para a correta versdo (revisdo e data de

revisao) da Instrugéo 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 e Transporte do Produto Médico

e E recomendado que Sistema Leaf Placa Reta seja desembalado imediatamente antes do
procedimento cirdrgico, de forma a preservar intactos o acabamento da superficie e a
configuragao original, e convém que 0s mesmos sejam manuseados 0 minimo possivel

quando nessas condi¢oes;

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 condigbes ideais de armazenamento e transporte, assim como, a sua
integridade fisica e quimica;

e Os efeitos de vibragdo, choques, corrosdo, temperatura acima de 45° assentamento
defeituoso durante a movimentacédo e transporte, empilhamento inadequado durante o

armazenamento, devem ser evitados;

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

serem tomados no transporte também devem ser explicitados.

4.2.Limpeza

Para produtos n&o 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
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enxaguados com agua destilada estéril, e secos com pano de limpeza que ndo libere fibras.

IMPORTANTE: Detergentes com cloro livre ou hidréxido de sédio ndo devem ser usados.

4.3.Risco de Contaminacéao
Por tratar-se de um produto implantavel, nos casos em que haja a necessidade da explantagao
de componentes, existem riscos de contaminagao biolégica e transmissao de doengas virais.
De modo a minimizar esses riscos, os componentes explantados devem ser tratados como
material potencialmente contaminante, devendo-se adotar as normalizagbes e/ou demais

regulamentos locais aplicaveis.

4.4, Esterilizacao

O Sistema Leaf Placa Reta é fornecido ao mercado nio estéril. Os componentes devem ser
submetidos a esterilizagao por calor seco ou umido antes de ser utilizados.

A Materialise Brazil recomenda que o produto seja submetido a esterilizagao por calor umido em
autoclave com os seguintes parametros:

* TEMPERATURA: 134°C a 137°C

* TEMPO: 4 Minutos

* 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 regulamentagao

vigente.

4.5.Descarte
Quando da necessidade de se descartar o implante, o0 mesmo deve ser descaracterizado
imediatamente de forma a evitar que seja utilizado inadvertidamente, recomendamos que os
produtos sejam cortados, entortadas ou limadas para sua inutilizacao do produto.
O descarte do Sistema Leaf Placa Reta 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.

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

4.6. Desempenho Previsto nos Requisitos Gerais da Regulamentacao Vigente
O Sistema Leaf Placa Reta foi desenvolvido de forma a evitar que seu uso nao 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 condigbes e
finalidades previstas. Os possiveis riscos relativos a sua implantagdo sdo aceitaveis quando

comparados aos beneficios proporcionados ao paciente. Tais riscos, no entanto foram reduzidos
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a um grau compativel com a protec¢édo a saude e seguranga das pessoas.

4.7. Eventos Adversos

Nao é esperada a ocorréncia de eventos adversos na utilizacdo do Sistema LEAF Placa Reta.

Entretanto podemos listar algumas possibilidades como seguem:

O Sistema LEAF Placa Reta pode soltar-se devido a ma fixagao durante o procedimento
cirurgico;

Infecgao superficial e/ou profunda;

Reacao alérgica ou sensibilidade ao dispositivo implantado;

Quebra dos componentes (placas e parafusos) quando solicitados além dos limites
estabelecidos;

Dor, desconforto e/ou sensagao anormal devido a presenga do implante;

Pseudoartrose que pode levar a quebra das placas e/ou parafusos;

Fratura decorrente de complicagdes na instrumentagao cirdrgica e colocagdo dos
implantes;

Complicagbes neuroldgicas e vasculares ocasionadas durante o ato cirargico.

Algumas destas complicagbes podem exigir uma intervengao cirirgica adicional.

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

4.8.0 paciente devera ser informado

Todas as restricdes pés-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 restricdes;

A necessidade de acompanhamento médico periddico para se observar possiveis
alteracdes do estado do implante e do osso 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 informacdes relacionadas nos tépicos indicagoes,

contraindicagoes, efeitos adversos, precaugoes e adverténcias.
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4.9 Exames médicos por imagem

Classificacdo e aspectos de seguranca do produto em ambiente de Ressonancia
Magnética

Atendendo aos requisitos previstos na norma técnica ABNT NBR 16515 Implantes para cirurgia
- Rotulagem e marcacdo de implantes para a seguranga em ambientes de ressonancia
magnética - Requisitos, seguem abaixo as informag8es referentes a seguranca do produto em
ambiente de Ressonancia Magnética.

Implante Condicionalmente Seguro

Testes nao clinicos e simulacdes eletromagnéticas in vitro demonstraram que o Sistema Leaf
Placa Reta consiste em produtos condicionais para ressonancia magnética. Sendo assim,
seguem as especificacdes do referido produto para o ambiente de RM.

Condicao: “RM Condicional para maquinas de ressonancia magnética (RM) de 1,5

Tesla e 3,0 Tesla”
e O paciente / ou responsavel deve ser informado pelo cirurgido responsavel pelo
tratamento, de que ele possui implantes do Sistema Leaf Placa Reta, e que os
mesmos podem afetar os resultados de exames imagioldgicos por ressonancia
magnética (RM).
e O paciente / ou responsavel deve ser informado pelo cirurgido responsavel pelo
tratamento, de que quando o paciente for submetido a exames imagioldgicos por
ressonancia magnética (RM), o mesmo ou o responsavel deve informar ao
profissional da salde responsavel pelo exame, de que ele é portador de implantes
metalicos do tipo placas e parafusos buco maxilo facial (BMF), e instruir este
profissional a verificar os parametros de escaneamento dispostos no documento
Instrugdo de Uso do produto, documento este disponivel no site do fabricante e que
pode ser identificado pelo ndmero do registro ANVISA contido na etiqueta de
rastreabilidade disponibilizada ao paciente apds a cirurgia.
e Os profissionais da salde de exames imagiol6gicos devem seguir 0s seguintes
paradmetros e recomendacfes de escaneamento com segurancga, imediatamente
apos a colocagdo dos implantes desse sistema em um paciente, nas seguintes
condicdes:
e Campo magnético estatico de 1,5 Tesla (1,5T) e 3,0 Tesla (3,0T).
e Taxa méaxima de absorcdo especifica média (SAR) média de corpo inteiro de 2,0
Wi/kg.
e Modo de opera¢do normal do sistema MR.
e Para pacientes sedados, com necessidades especiais, em situacdes de
senilidade, doenca mental ou psicolégicas, sdo recomendados:
e Tempo maximo para cada ciclo de escaneamento de dois minutos (2
min.).
e Tempo minimo para resfriamento antes de se iniciar um novo ciclo de
escaneamento de dois minutos (2 min.).
e Para pacientes conscientes e em condi¢gbes normais de sanidade, o ciclo de
escaneamento pode ultrapassar esse tempo (2 min.), contudo, o0 paciente deve
informar ao profissional de salde caso haja algum incomodo quanto a sensibilidade
ao aumento de temperatura.

“Avaliacio em ambiente de ressonancia magnética em forgca de deslocamento,
forca de torcdo e artefatos de imagem de acordo com as normas ASTM F2213-17, ASTM
F2052-15 e ASTM F2119-07”

e Ensaios ndo clinicos dos piores cenarios do Sistema Leaf Placa Reta, foram
conduzidos em maquina de MR de 3,0 Tesla, e ndo revelaram qualquer forca ou
torcdo relevante para um gradiente espacial local medido a nivel experimental do
campo magnético de 7 T/m;
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e O artefato de imagem maior estendeu-se cerca de 25 mm desde o dispositivo
quando efetuado os ensaios néo clinicos utilizando a sequéncia Spin Echo (SE) em
maquina de MR de 1,5 Tesla;

“Aquecimento induzido por radiofrequéncia (RF) de acordo com os termos da
norma ASTM F2182-11a”

e Ensaios eletromagnéticos e térmicos nédo clinicos de um cenario de pior caso do
Sistema Leaf Placa Reta levaram a aumentos de temperatura de 12,6°C (1,5 Tesla)
e 8,9°C (3,0 Tesla), a uma taxa de absorcdo especifica média (SAR) maxima de
corpo inteiro de 4 W/kg, conforme avaliado por calorimetria por 15 minutos em
maquina de ressonancia magnética (RM). Contudo, essa condicao foi mitigada para
aumentos de temperatura esperados de 7,2°C (1,5 Tesla) e 5,2°C (3,0 Tesla), para
uma taxa de absorcdo especifica média de corpo inteiro de 2 W/kg (modo de
operacdo normal) para a mesma duracdo de escaneamento. Sendo a taxa de
absorcdo SAR 2 W/kg (modo de operacdo normal) a recomendada para
escaneamento nas regides de cabeca e pescogco de pacientes usuarios dos
implantes do Sistema Leaf Placa Reta .

Precaucdes, adverténcias e contraindicacfes para exames Ressonéancia
Magnética (RM):

Os resultados dos ensaios relatados acima ndo sao clinicos. O aumento real da
temperatura no paciente dependera de varios fatores além da SAR e do tempo de aplicacéo da
radiofrequéncia. Portanto, recomenda-se tomar os seguintes cuidados:

¢ Recomenda-se monitorar minuciosamente 0s pacientes submetidos a exames
de RM quanto a percep¢do de aumento de temperatura e/ou sensac¢des de dor.

e Pacientes com termorregulacdo prejudicada ou sensac¢éo de temperatura devem
ser excluidos da ressonancia magnética;

e Ataxa de absor¢do especifica (SAR) deve ser reduzida tanto quanto possivel;

e O uso do sistema de ventilagdo pode contribuir ainda mais para reduzir o
aumento da temperatura corporal;

e No caso em que o escaneamento de RM precise ser interrompido devido ao
aumento da temperatura ou sensacdo de dor percebida pelo paciente, é
recomendado observar um periodo de resfriamento equivalente a duracdo do
escaneamento entre as sequéncias de escaneamento.

5. Precaucfes e Adverténcias

e Esterilizacdo inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infecgao protética;

e Na3o utilize o produto se estiver com a validade vencida ou com a embalagem violada;

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

e A abertura da embalagem para utilizagdo cirirgica 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;

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

e Manipule com cuidado;

e O paciente deve fazer acompanhamento médico periédico para checar as condigbes do
implante e do osso adjacente;

o Nao devem ser utilizados componentes de fabricantes diferentes;

e Data de fabricagéo, prazo de validade e n° do lote: vide rétulo;
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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 implantacdo do produto no paciente a fim de

evitar a contaminagédo do implante e do paciente durante os procedimentos cirlirgicos.

5.1.Cuidados com a moldagem do implante

As placas do Sistema LEAF Placa Reta sdo passiveis de conformagdo para acompanhar a
curvatura éssea da face, desde que seja feita de maneira cautelosa. Devem-se evitar dobras
com angulo agudo, dobras invertidas, riscar ou amassar os componentes, uma vez que estes
fatores podem produzir tensdes internas e enfraquecer o implante.

Os implantes uma vez moldados nao podem retornar a sua forma original, o que pode acarretar
fraturas e consequentemente falha na fungéo do sistema.

Deve-se evitar a realizagdo de multiplas dobras sob o implante, pois pode vir a causar falha ou

quebra do implante.

5.2. Rastreabilidade

A rastreabilidade do Sistema Leaf Placa Reta é garantida através de marcacédo a laser do logo
do fabricante (Materialise Brazil), nimero do codigo e do numero de lote no produto. Caso seja
necessaria a retirada do implante do corpo do paciente, todas as informagdes contidas no
dispositivo permanecerao inalteradas. Os componentes que ndo possuem area suficiente para
marcacgao sao rastreados pelas informagdes que constam na rotulagem. Também seguem dentro
da embalagem 5 (cinco) etiquetas de rastreabilidade contendo os seguintes dados:

v' Caddigo do produto.
Descri¢cao do produto.
Numero do lote.
Numero de registro na ANVISA.
Revisao da Instrugdo de Uso

Identificagdo do fabricante.

AN N N N RN

Simbolo e dizeres sobre 0 acesso as informagbes de Implante MR Condicional
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Modelo de etiqueta de rastreabilidade (Imagem llustrativa)

engimplans
ENGIMPLAN ENGENHARIA DE IMPLANTE IND. E COM. LTDA
CNPJ: 67.710.244/0001-39 — Tel. 19 3522-7407

x>o<xxxxxx>o< [LOT] xo000xxxxxx

Modelo Comereial: XXOXOOOCOCKX

Modeio Comercisl: MOKXHINK
Commercial Model: XXX

Nome Comercial: Sistema LEAF Placa Reta

Nome Técnico: Sistemas de Fixacéo Ortopédicos e Dispositivos Associados

Registro ANVISA n®: 1020861 xxx Revis#o Instrugédo de Uso: XX

Para informacdes acerca dos aspectos de seguranca do
produto em ambiente de Ressondncia Magnética, consultar
Instrucdo de Uso do produto disponivel em:

hittp:/www.engimplan.com.briinstrucaodeuso

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 informagdes
referentes ao implante.

5.3.Reclamacéao

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico descrito nesta instrugao de
uso, esteja fora de suas especificagbes ou esteja gerando qualquer insatisfagdo, 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 nao conformidade para o
fabricante.

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

e email: sac@materialise.com 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 — Jardim Anhanguera
CEP: 13501-600 — Rio Claro — SP - Brasil

Fone: (19) 3522 7407
Email: sac@materialise.com

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