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Dispositivo Médico

CARACTERISTICAS Y TECNICAS ESPECIFICAS DEL PRODUCTO
Nombre Técnico: TORNILLO ORTODONTICO IMPLANTABLE
Nombre Comercial: COMFORT SCREW ENGIMPLAN

Compuesto por: Tornillos

Materia Prima: Aleacion de Titanio F136.

Producto Estéril

Método de Esterilizacién: ETO

1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO MEDICO

El tornillo Comfort Screw Engimplan es un dispositivo médico odontoldgico biocompatible que se fija al
hueso intraoral para ayudar al anclaje durante el tratamiento quirdrgico ortodéntico. Este producto facilita
la mecéanica del movimiento ortodontico de los dientes, disminuyendo el costo y el tiempo del tratamiento.

Ellos son implantes temporarios, es decir, una vez terminado el tratamiento son retirados y descartados.
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COMFORT SCREW COMFORT SCREW PLUS

" Las imagenes presentadas son meramente ilustrativas. Este documento no se trata de material publicitario.”

2. PRESENTACION COMERCIAL
Los tornillos Comfort Screw Engimplan se presentan en las siguientes dimensiones permitiendo al

profesional seleccionar el modelo mas adecuado dependiendo del caso médico:

COMFORT SCREW ENGIMPLAN
101.01305 COMFORT SCREW D. 1,3 X 0,0 X 5mm
101.01307 COMFORT SCREWD. 1,3 X 0,0 X 7mm
101.01309 COMFORT SCREW D. 1,3 X 0,0 X 9mm
101.01315 COMFORT SCREWD. 1,3 X 1,0 X 5mm
101.01317 COMFORT SCREW D. 1,3 X 1,0 X 7mm
101.01319 COMFORT SCREWD. 1,3 X 1,0 X 9mm
101.01325 COMFORT SCREWD. 1,3 X 2,0 X 5mm
101.01327 COMFORT SCREWD. 1,3 X 2,0 X 7mm
101.01329 COMFORT SCREWD. 1,3 X 2,0 X 9mm
101.01505 COMFORT SCREW D. 1,5 X 0,0 X 5mm
101.01507 COMFORT SCREW D. 1,5 X 0,0 X 7mm
101.01509 COMFORT SCREW D. 1,5 X 0,0 X 9mm
101.01515 COMFORT SCREW D. 1,5 X 1,0 X 5mm
101.01517 COMFORT SCREWD. 1,5 X 1,0 X 7mm
101.01519 COMFORT SCREW D. 1,5 X 1,0 X 9mm
101.01525 COMFORT SCREWD. 1,5 X 2,0 X 5mm
101.01527 COMFORT SCREWD. 1,5 X 2,0 X 7mm
101.01529 COMFORT SCREW D. 1,5 X 2,0 X 9mm
101.01705 COMFORT SCREW D. 1,7 X 0,0 X 5mm
101.01707 COMFORT SCREW D. 1,7 X 0,0 X 7mm
101.01709 COMFORT SCREW D. 1,7 X 0,0 X 9mm
101.01715 COMFORT SCREWD. 1,7 X 1,0 X 5mm
101.01717 COMFORT SCREWD. 1,7 X 1,0 X 7mm
101.01719 COMFORT SCREWD. 1,7 X 1,0 X 9mm
101.01725 COMFORT SCREW D. 1,7 X 2,0 X 5mm
101.01727 COMFORT SCREW D. 1,7 X 2,0 X 7mm
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101.01729 COMFORT SCREW D. 1,7 X 2,0 X 9mm
101.01905 COMFORT SCREW D. 1,9 X 0,0 X 5mm
101.01907 COMFORT SCREW D. 1,9 X 0,0 X 7mm
101.01909 COMFORT SCREW D. 1,9 X 0,0 X 9mm
101.01915 COMFORT SCREW D. 1,9 X 1,0 X 5mm
101.01917 COMFORT SCREW D. 1,9 X 1,0 X 7mm
101.01919 COMFORT SCREW D. 1,9 X 1,0 X 9mm
101.01925 COMFORT SCREW D. 1,9 X 2,0 X 5mm
101.01927 COMFORT SCREW D. 1,9 X 2,0 X 7mm
101.01929 COMFORT SCREW D. 1,9 X 2,0 X 9mm

" Las imagenes presentadas son meramente ilustrativas. Este documento no se trata de material publicitario.”

COMFORT SCREW PLUS

101.02005 COMFORT SCREW PLUS D. 2,0 X 05mm
101.02006 COMFORT SCREW PLUS D. 2,0 X 06mm
101.02007 COMFORT SCREW PLUS D. 2,0 X 07mm
101.02008 COMFORT SCREW PLUS D. 2,0 X 08mm
101.02009 COMFORT SCREW PLUS D. 2,0 X 09mm
101.02010 COMFORT SCREW PLUS D. 2,0 X 10mm
101.02011 COMFORT SCREW PLUS D. 2,0 X 11mm
101.02012 COMFORT SCREW PLUS D. 2,0 X 12mm
101.02013 COMFORT SCREW PLUS D. 2,0 X 13mm
101.02014 COMFORT SCREW PLUS D. 2,0 X 14mm
101.02015 COMFORT SCREW PLUS D. 2,0 X 15mm
101.02016 COMFORT SCREW PLUS D. 2,0 X 16mm
101.02017 COMFORT SCREW PLUS D. 2,0 X 17mm
101.02018 COMFORT SCREW PLUS D. 2,0 X 18mm
101.02019 COMFORT SCREW PLUS D. 2,0 X 19mm
101.02020 COMFORT SCREW PLUS D. 2,0 X 20mm
101.02305 COMFORT SCREW PLUS D. 2,3 X 05mm
101.02306 COMFORT SCREW PLUS D. 2,3 X 06mm
101.02307 COMFORT SCREW PLUS D. 2,3 X 07mm
101.02308 COMFORT SCREW PLUS D. 2,3 X 08mm
101.02309 COMFORT SCREW PLUS D. 2,3 X 09mm
101.02310 COMFORT SCREW PLUS D. 2,3 X 10mm
101.02311 COMFORT SCREW PLUS D. 2,3 X 11mm
101.02312 COMFORT SCREW PLUS D. 2,3 X 12mm
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101.02313 COMFORT SCREW PLUS D. 2,3 X 13mm
101.02314 COMFORT SCREW PLUS D. 2,3 X 14mm
101.02315 COMFORT SCREW PLUS D. 2,3 X 15mm
101.02316 COMFORT SCREW PLUS D. 2,3 X 16mm
101.02317 COMFORT SCREW PLUS D. 2,3 X 17mm
101.02318 COMFORT SCREW PLUS D. 2,3 X 18mm
101.02319 COMFORT SCREW PLUS D. 2,3 X 19mm
101.02320 COMFORT SCREW PLUS D. 2,3 X 20mm

" Las imagenes presentadas son meramente ilustrativas. Este documento no se trata de material publicitario."

IMPORTANTE: Para el implante del tornillo COMFORT SCREW ENGIMPLAN es necesario usar el
instrumento especifico el cual debe ser comprado por separado de los tornillos. A continuacién, se listan

los instrumentos para implantar el tornillo Comfort Screv es necesario:

INSTRUMENTOS

104.13001 LLAVE DE MANO PARA EL TORNILLO ORTODONTICO MODELO COMFORT
104.13002 LLAVE PARA TORNILLO

104.13003 LLAVE DE CONTRA ANGULO

104.13004 FRESA PARA EL MARCADO MANUAL

104.13005 FRESA PARA CONTRA ANGULO

(Para mayores informaciones sobre el instrumento consulte su representante Engimplan)

Normalmente los instrumentos quirdrgicos se van desgastando durante su uso y se pueden quebrar.
Estos deben ser utilizados apenas para el fin al que son destinados. Todos los instrumentos deben ser
inspeccionados regularmente para chequear desgastes y dafios. También deben ser adquiridos del
mismo fabricante del implante y son entregados descontaminados, pero sin esterilizar. Todos estan
grabados con los siguientes datos:

v' Cadigo del Producto;

v" Numero del Lote;

v' Logotipo de la Empresa.

2. COMPOSICION

Los Comfort Screw Engimplan son fabricados en Aleacion de Titanio conforme las especificaciones en la
norma ASTM F136. Para verificar la eficacia y la seguridad de la materia prima utilizada, los ensayos que
se realizan siguen dicha norma el cual contempla la composicidon quimica, micrografia y traccion, los

resultados también deben estar dentro de lo que especifica la norma.

COMPATIBILIDAD DE MATERIALES DEL PRODUCTO MEDICO
Segun la norma NBR ISO 14630, “los materiales deben ser seleccionados con atencion a las
propiedades que se requieren para el objetivo pretendido”. De acuerdo con la norma nuestro material es

compatible en su estado implantable, sin embargo, NO recomendamos mezclar componentes de
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diferentes fabricantes por razones de incompatibilidad metallrgica, mecanica, dimensional y de disefio.
Usar componentes de otros fabricantes conlleva a riesgos que no se consideran en la consistencia del
producto implantado, eliminando cualquier responsabilidad de Engimplan por eventos adversos que

ocurran.

3. INDICACIONES Y FINALIDADES

Los tornillos Comfort Screw Engimplan son dispositivo médicos implantables que se fijan al hueso para
ayudar a los movimientos ortodénticos (dentarios), aumentando el anclaje. El tiempo para permanecer
implantados varian de 6 meses a 2 afios, conforme el tratamiento y los resultados observados, siendo

removidos y obligatoriamente descartados después del tratamiento.

INDICACION ESPECIFICA DEL PRODUCTO MEDICO.
e RETRACCION ANTERIOR-SUPERIOR;
e RETRACCION ANTERIOR-INFERIOR;
e DESVIO DE LA LINEA MEDIA;
e MESIALIZACION DEL MOLAR INFERIOR;
e DISTALIZACION DE LOS DIENTES POSTERIORES;
e AUSENCIA DE LA UNIDAD DEL ANCLAJE INFERIOR;
e INTRUSION DE LOS MOLARES SUPERIORES;
e INTRUSION DE DIENTES ANTERIORES SUPERIORES;
e CIERRE DE LA MORDIDA CON RETRACCION ASOCIADA A EXTRUSION;
e RETRACCION INICIAL DE CANINOS;
e RETRACCION ANTERIOR ASIMETRICA;
e TRACIONAMIENTO DE DIENTES IMPACTADOS;
e DESCRUZAR MOLARES;
e AUSENCIA DE LA UNIDAD DE ANCLAJE INFERIOR;
e VERTICALIZACION DE MOLARES;
e CORRECCION DEL DESVIO DE LA LINEA MEDIA;
e MESIALIZACION DE MOLARES INFERIORES;
e INTRUSION DE MOLARES;
e DISTALIZACION DE MOLARES.

MODELO DE APLICACION DEL PRODUCTO MEDICO
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FORMA DE APLICACION DEL PRODUCTO MEDICO

-

. . . S Figura esquematica detallando una de las ventajas
Figura ilustrativa mostrando la posicion ideal del . . .,
. . del microtornillo autoperforante con relacion a las
microtornillo : .
raices vecinas donde el cuerpo queda
completamente introducido dentro del tejido 6seo
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Microtornillo de encaje pararesorte o elastico

TECNICA QUIRURGICA

Antisepsia intra y extraoral,

Campos;

Anestesia subperidstica aplicada en el local exacto de la instalacion del tornillo ortoddntico;
Utilizacién de una sonda milimétrica para verificar el local de instalacion del tornillo ortodontico;
Perforacidn de la mucosa queratinizada con la sonda exploradora;

Posicionar el tornillo ortodéntico encajado en la llave manual para efectuar la instalacion;

Evaluacion de la estabilidad primaria del tornillo ortodéntico con la extremidad de la sonda
exploradora;

Radiografia periapical con el tornillo ortodéntico instalado.

INSTRUCCIONES DE USO DEL PRODUCTO MEDICO

Las técnicas quirdrgicas varian de acuerdo con la seleccion del cirujano, siendo responsabilidad de este

la seleccion final del método, tipo y dimension del producto a ser usado, bien como el criterio de

evaluacion del resultado de la cirugia.

Manipular los Tornillos exclusivamente en ambientes adecuados (ambulatorios o salas quirdrgicas)
con los debidos cuidados (solamente deben ser manipulados con guantes esterilizados). Sélo
profesionales capacitados deben manipular e implantar los Tornillos;

Los Tornillos deberan ser aplicados de acuerdo con las exigencias y técnicas quirdrgicas adecuadas;
La fuerza de torsién aplicada durante la insercion en el hueso va a depender del estado y

caracteristicas del hueso y el médico debe decidir qué fuerza aplicar.
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3.1 CONTRAINDICACIONES

Las siguientes contraindicaciones especificas, efectos adversos y advertencias deben ser entendidas por

el cirujano y explicadas para el paciente. También deben ser explicados al paciente, los riesgos

generales que se pueden presentar.

Infecciones activas;

Cualquier proceso de enfermedad degenerativa que pueda afectar negativamente la colocacion
apropiada de los implantes;

Pacientes que no quieren o que estan imposibilitados de seguir las instrucciones posoperatorias
debido a las condiciones fisica 0 mental que presenten;

Sensibilidad a cuerpos extrafios. Cuando haya sospecha de sensibilidad al material, las pruebas
apropiadas deben ser realizadas para excluir esa posibilidad antes del implante;

Calidad y cantidad inadecuada de hueso para el anclaje seguro de los implantes;

Limitaciones en el flujo sanguineo e/o infecciones anteriores que puedan dejar la cicatrizacion lenta y
aumentar a posibilidad de infeccioén y/o rechazo de los implantes;

Cobertura inadecuada con tejido saludable, o sea, que no llene las cavidades que envuelven al
implante;

Procedimientos en los cuales haya un ambiente no-estéril, 0 sea, cavidades abiertas como senos;
Uso en areas de soporte de peso y/o de carga;

En caso de que ocurra alguna alteracion en el funcionamiento del implante, el médico debe ser

inmediatamente consultado.

4. FORMAS DE PRESENTACION DEL EMBALAJE
Los Comfort Screw Engimplan son comercializados por unidad en condiciones ESTERILES, embalados

en papel de grado quirdrgico. Los embalajes son identificados con una etiqueta conteniendo las

siguientes informaciones:

1. Nombre Técnico;
Nombre Comercial;
Producto/Dimensiones;
Cddigo;
Cantidad;
Fabricacion;
Lote;
Material;
Validad;
. Registro ANVISA n° 10208610046;

. Proceso de Esterilizacion: Oxido de Etileno (ETO);

© 0o N o g bk~ W

=
N P O

. Responsable Técnico:
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13. Cddigo de Barras;

14. Datos del Fabricante.

Modelo de rotulado

d enOimPlans--

IEMIMFLAI'I EMGENHARIA DE IMPLANTE IND. E COM. LTDA.

mad. Washingtan Lulz, ¥m 172, Pista Sul, 5/, Cancominka Conpark Aua & - Jardim
Anbanguera — CEP: 13500600 - Ria Clara - 59

CNPE67.710.244/0001 -39

Resporadvel Técnica: Eng. Marcelo Scavttl CREA-SP DBE5109896

HHHNNE NGO Quantidade: KX

Modelo Consercial:

Modelo Comercial:

Commerdal Moded:

Ragistra Anvisa: 102086100000 Rawisda Instrugda de Uso: X0
Mome Técnico!

Nomse Comarcial:

Matdrla-Prima:

armarenar em |ocal fresea e seco, fora da agde direta de calor, umidade ou luz
exresdva.
PRODUTO ESTERIL - ETO - PROIBSCD REFROCESSAR - USO UMICO

*COMDNGOES DE ARMAZENAMENTD, COMSERVALAD E MANIPULACAD: VIDE
MSTRUCDES DE USO™

mstnegda de Use disponivel em  Instruccian de Uso disponible en / instrection focllce
avalable at: Fitpe) e engim plan. com. bryinstrucacdeusns

*Instrugies de Uso em formato impressa devemn ser solicitadas, sem custo adicional,
atrawis oo SAC pelo telefane 19 35322.7407°

FOFYIMEDS | mp)

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

Rod. Washington Luis, Km172, Pista Sul, S/N, Condominio Conpark Rua 6 — Jardim Anhanguera — CEP:
13.501-600 - Rio Claro — SP.

CNPJ: 67.710.244/0001-39

Teléfono: (19) 3522 7407

Y las palabras:

PRODUCTO ESTERIL — ETO - PROHIBIDO REPROCESAR - PRODUCTO DE USO UNICO

“CONDICIONES ESPECIALES DE ALMAZENAMIENTO, CONSERVACION,
MANIPULACION: VER INSTRUCIONES DE USO”

Almacenar en um lugar fresco y seco, fuera de la accion directa del calor, humeda o luz excesiva
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Instruccién de Uso disponible en: http://www.engimplan.com.br/InstrucaodeUso

Las Instrucciones de Uso en formato impreso deberan solicitarse, sin costo adicional, a través del SAC al
teléfono 19 3522-7407.

Buscando practicidad y facilidad de acceso a las Instrucciones de Uso de los productos, y para cumplir
con la IN n° 4/2012, Engimplan pone a disposicion el documento actual en:

http://www.engimplan.com.br/instrucaodeuso
Para ver los archivos, utilice el software Adobe Reader.

Las instrucciones de uso de los productos Engimplan estan indexadas en el sitio web a través del
numero de Registro/Notificacién Anvisa y el respectivo Nombre Comercial, fecha y revisién de las

instrucciones de uso del producto adquirido.

Todas las Instrucciones de Uso de los productos Engimplan cuentan con la identificacién y fecha de
revision del documento. El usuario debe prestar atencién a la version correcta (revision y fecha de

revision) de las Instrucciones de uso indicadas en la etiqueta del producto.

Para Instrucciones de Uso en formato impreso, o para solicitar otros archivos de revisiones anteriores a
las actuales, el consumidor puede solicitarlo sin costo adicional a través de SAC llamando al 19 3522-

7407 o al Correo electréonico: sac@materialise.com

4.1 CUIDADOS CON EL MANEJO Y TRANSPORTE DEL PRODUCTO MEDICO

e Se recomienda que el Comfort Screw Engimplan sea desembalado inmediatamente antes del
procedimiento quirdrgico, con el fin de preservar intactos el acabamiento de la superficie y la
configuracién original y es conveniente que los mismos sean manipulados lo minimo posible en

esas condiciones;

e Cualquier implante que se haya caido, rayado, mellado o haya sufrido cualquier otro dafio debe ser
descartado. Sin embargo, con relacién a su adecuacion es siempre decision del cirujano;

e El local de almacenamiento del producto médico debe estar limpio, seco e iluminado con el fin de
mantener las condiciones ideales de almacenamiento y transporte, asi como, su integridad fisica y
quimica;

e |os efectos de vibracion, choques, corrosién, temperaturas por encima de los 45°C, asentamiento
defectuoso durante el movimiento y transporte, apilamiento inadecuado durante el almacenamiento,

deben ser evitados;

e El que transporta debe ser informado sobre o contenido y el plazo de entrega. Los cuidados para
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tomar en el transporte también deben ser explicados.

4.2 RIESGO DE CONTAMINACION

Por tratarse de un producto implantable, en los casos de que haya la necesidad de remocién de
componentes, existen riesgos de contaminacion biolégica y transmision de enfermedades virales.

De tal manera que, para minimizar esos riesgos, los componentes removidos deben ser tratados como
material potencialmente contaminante, debiéndose adoptar a las normas y/o demas reglas locales

aplicables.

4.3 ESTERILIZACION

El Comfort Screw Engimplan es proporcionado en condiciones estériles y el método utilizado es el de
Oxido de Etileno (E.T.O).

Siempre chequee la fecha de vencimiento de la esterilizacion, asi como la integridad del embalaje, el
cual, no debe sufrir la accion del peso, de la humedad, el calor o cualquier otra forma que pueda dafiarlo
mientras es realizado el transporte o el almacenaje. En el caso que el embalaje este violado, el producto

NO debe ser reaprovechado.

4.4 DESCARTE

Cuando exista la necesidad de descartar el implante, sus caracteristicas deben ser removidas
inmediatamente, para asi evitar que sea utilizado inadvertidamente, recomendamos que los productos
sean cortados, deformados o limados para su inutilizacion.

El descarte del Comfort Screw Engimplan deberd obedecer a las normas relativas a la eliminacion de
desechos médicos contaminantes, descartdndose en recipientes apropiados y con identificacion clara de
que se trata de un desecho contaminante.

La institucion hospitalaria es responsable de remover las caracteristicas del producto, conforme lo

establece la legislacion vigente.

4.5 DESEMPERNO PREVISTO EN LOS REQUISITOS GENERALES DEL REGLAMENTO VIGENTE

El Comfort Screw Engimplan fue desarrollado de tal forma que su uso no comprometa el estado clinico
de los pacientes, asi como la seguridad y la salud de los operadores y cualquier otra persona que tenga
contacto con el mismo, esto cuando sea usado en las condiciones vy finalidades previstas. Los posibles
riesgos relativos a su implante son aceptables cuando se comparan a los beneficios proporcionados al
paciente. Tales riesgos, sin embargo, fueron reducidos a un grado compatible con la proteccion de la

salud y seguridad de las personas.

4.6 EVENTOS ADVERSOS
e Infeccion superficial y/o profunda;

e Edema e inflamacion local;
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4.7.

e La pérdida del anclaje de los tornillos (falla en la fijacion);

e Calidad 0sea circundante al tornillo comprometida;

e Infeccion superficial e/o profunda;

¢ Parestesia local debido al trauma quirGrrgico o a la mala planificacion;
e Reaccidn alérgica o sensibilidad al material del dispositivo de fijacion;

¢ Dolor, malestar y/o sensacién anormal debido a la presencia de los Tornillos.

e En caso de que ocurra algun evento adverso relacionado al producto, debera ser notificado al

fabricante a través del teléfono (19) 3522 7407 y comunicarlo al érgano sanitario competente,

entrando a la pagina web de ANVISA https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-

monitoramento/notificacoes.

EL PACIENTE DEBERA SER INFORMADO DE

e Todas las restricciones postoperatorias, especialmente las relacionadas con actividades
deportivas y laborales;

e En pacientes como: nifios, ancianos, con problemas mentales y dependientes quimicos, el riesgo
de que falle el implante puede ser mayor ya que, estos pacientes pueden ignorar las
instrucciones y restricciones;

e La necesidad de la supervision médica perioddica para observar posibles alteraciones del estado
del implante y del hueso circundante;

e Cualquier molestia o pérdida de la funcionalidad, el (a) paciente debe procurar inmediatamente al
médico responsable;

e El paciente debera ser orientado a como dar la informaciéon de que es portador de implante en el

caso de someterse a un examen de Resonancia Magnética.

Se debe dejar completamente claro las informaciones en los tépicos: indicaciones, contraindicaciones,

efectos adversos, precauciones y advertencias.

5. PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Si el instrumento quirdrgico no esta adecuadamente esterilizado puede causar infeccién protética;
No utilice el producto si ya esta vencido o los embalajes estan violados;

Producto médico hospitalario de uso Unico — destruir después de su uso;

Para ser usado en la cirugia, el embalaje debe ser abierto por el personal de enfermeria habilitado
para este procedimiento;

Nunca reutilice un implante, pues, aunque no tenga una apariencia externa damnificada, el implante
puede sufrir sobrecargas cuando es implantado y eso hace que el mismo quede fragil;

Los resultados clinicos y la durabilidad de los implantes son extremadamente dependientes de que
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la técnica quirdrgica sea precisa;

e Manipule con cuidado;

¢ El paciente debe tener supervision médica periédica para chequear las condiciones del implante y de
hueso adyacente;

¢ No deben ser utilizados componentes de fabricantes diferentes;

e Fecha de fabricacion, plazo de validad y n° del lote: ver el rétulo;

e \Verificar el estado del embalaje antes de utilizar el producto. En el caso que haya cualquier
irregularidad con el embalaje del producto como, por ejemplo: embalaje abierto, damnificado,
violado, no utilice los productos. Entre en contacto con el distribuidor ENGIMPLAN, con el fin de
substituir el producto;

e Aplicar las técnicas de asepsias antes de implantar el producto en el paciente con el fin de evitar la

contaminacion del implante durante el procedimiento quirargico.

5.1 RASTREO
El rastreo del Comfort Screw se garantiza a través del logo del Fabricante (Engimplan) marcado a laser,
namero del codigo y del nimero del lote en el producto. En el caso que sea necesario retirar el implante
del cuerpo del paciente, todas las informaciones que contiene el dispositivo, permaneceran inalteradas.
Los componentes que no posean area suficiente para el marcado seran rastreados por las informaciones
que consten en el rétulo. También van dentro del embalaje 5 (cinco) etiquetas de rastreo conteniendo los
siguientes datos:

v' Cddigo del producto.
Descripcién del producto.
Numero del lote.
Numero del registro en ANVISA.

Identificacion del fabricante.

NN

Identificacion del responsable técnico.
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Figura: Modelo de la etiqueta de rastreo (Imagen llustrativa)

d engimplane
! ENGIMPLAN ENGENHARIA DE IMPLANTE IND. E COM. LTDA.
bNPJ: 67.710.244/0001-39 - Tel. 19 3522-7407

XXXXXXXXXXX XXXXXXKXXX

Modelo Comercial:
Modeln Gomersisl:

Commercial Model:

Nome Comercial:

Nome Técnico:

Registro ANVISA n®: 102086 1xxx Revisdo Instrugéo de Uso: XX

Se recomienda que las etiquetas de trazabilidad sean utilizadas conforme indicado abajo:

Etiqueta 1: fijada en el documento en la entrega del material al hospital;

Etiqueta 2: fijada en la factura de venta, que contiene el nombre del paciente, del hospital y del
cirujano;

Etiqueta 3: fijada en el prontuario del paciente;

Etiqueta 4: permanece en el archivo del hospital;

Etiqueta 5: es entregada al paciente para que tenga consigo las informaciones referentes al

implante.

5.3 RECLAMO

En caso de que el producto médico presente un riesgo imprevisto descrito en esta instruccion de uso,
que este fuera de sus especificaciones o este generando cualquier insatisfaccion, notifiquelo
directamente a Engimplan. Envie el producto limpio y embalado en bolsa plastica, nimero del lote del
(os) componente (s) debidamente identificado con la descripcion “No Conforme” para Rodoviaria
Washington Luiz S/N Cond. Conpark Rua 6 Km 172 Pista Sul — CEP: 13.501-600 Rio Claro/SP — Brasil.
Engimplan tiene disponible un canal de comunicacién a través del teléfono (19) 3522 7407 para

notificaciones referentes al producto.

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

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

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

Declaramos verdaderas las informaciones descritas en este Modelo de Instruccién de Uso.
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