Instrucao de Uso
Placa Especial Engimplan

engimplane.-

INSTRUCOES DE USO

NOME TECNICO: PLACA ESPECIAL NAO ABSORVIVEL PARA OSTEOSSINTESE
NOME COMERCIAL: PLACA ESPECIAL 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 Técnico: Eng?. Marcelo Scavitti CREA-SP 0685109896
REGISTRO ANVISA N° 10208610007

PRODUTO NAO ESTERIL — ESTERILIZAR ANTES DO USO
PRODUTO DE USO UNICO — NAO REUTILIZAR
PROIBIDO REPROCESSAR
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CARACTERISTICAS E ESPECIFICAGCOES TECNICAS DO PRODUTO

Nome Técnico: Placa Especial Ndo Absorvivel para Osteossintese

Nome Comercial: Placa Especial Engimplan

Composto por: Placa, Mini Placas e Tela
Matéria Prima: Titanio Puro ASTM F67

Produto N&o Estéril

Método de Esterilizagdo: N&o aplicavel

1. DESCRICAO DO PRODUTO MEDICO

As Placas Especiais Engimplan consistem em dispositivos metalicos produzidos em Titanio Puro, conforme
a Norma ASTM F67, acondicionados em embalagens plasticas devidamente identificadas. Todas as placas
possuem fixacdo rigida, ou seja, o dispositivo € fixado em contato direto com a estrutura Ossea,

estabilizando a fratura por meio de associagdo de placas e parafusos. Essa fixacdo permite a funcdo do

6rgdo durante o processo de reparacao 6ssea.
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1.1 APRESENTACAO COMERCIAL

As Placas Especiais apresentam-se nas seguintes dimensdes que permitem o profissional escolher o

modelo mais adequado a cada situacao:

102.12004 | MICRO PLACA RETA 4F

102.12005 | MICRO PLACA RETA 5F

102.12006 | MICRO PLACA RETA 6F

102.12008 | MICRO PLACA RETA 8F

102.12010 | MICRO PLACA RETA 10F
102.12012 | MICRO PLACA RETA 12F
102.12014 | MICRO PLACA RETA 14F
102.12016 | MICRO PLACA RETA 16F
102.12101 | MICRO PLACA PONTE RETA 4F CURTA
102.12102 | MICRO PLACA PONTE RETA2 F
102.12104 | MICRO PLACA PONTE RETA4 F
102.12106 | MICRO PLACA PONTE RETAG F
102.12405 | MICRO PLACA L ESQUERDA 5F
102.12407 | MICRO PLACA L ESQUERDA 7F
102.12410 | MICRO PLACA L ESQUERDA 10F
102.12505 | MICRO PLACA L DIREITA 5F
102.12507 | MICRO PLACA L DIREITA 7F
102.12510 | MICRO PLACA L DIREITA 10F
102.12604 | MICRO PLACA QUADRADA 4F
102.12606 | MICRO PLACA RETANGULAR 6F
102.12608 | MICRO PLACA RETANGULAR 8F
102.12703 | MICRO PLACA PONTE ORBITAL 4F CURTA
102.12704 | MICRO PLACA PONTE ORBITAL 4F
102.12705 | MICRO PLACA PONTE ORBITAL 5F
102.12706 | MICRO PLACA PONTE ORBITAL 6F
102.12707 | MICRO PLACA PONTE ORBITAL 7F
102.12800 | MICRO MALHA

102.13101 | MICRO PLACA EM X PEQUENA
102.13102 | MICRO PLACA EM X MEDIA
102.13103 | MICRO PLACA EM X GRANDE
102.13104 | MICRO PLACA X TREVO

102.13201 | MICRO PLACA T OBLIQUA ESQUERDA
102.13202 | MICRO PLACA T OBLIQUA DIREITA
102.13203 | MICRO PLACA T PONTE 6MM
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102.13204 | MICRO PLACA T PONTE 8MM

102.13206 | MICRO PLACAT 6F

102.13211 | MICRO PLACAT 11F

102.13301 | MICRO PLACA'Y PONTE 7MM

102.13302 | MICRO PLACA'Y PONTE 8MM

102.13305 | MICRO PLACAY 5F

102.13307 | MICRO PLACAY 7F

102.13308 | MICRO PLACAY 8F

102.13400 | MICRO PLACA L ESQUERDA PONTE 6MM
102.13401 | MICRO PLACA L ESQUERDA PONTE 7MM
102.13402 | MICRO PLACA L ESQUERDA PONTE 9MM
102.13403 | MICRO PLACA L ESQUERDA PONTE 11MM
102.13408 | MICRO PLACA L ESQUERDA 8F
102.13500 | MICRO PLACA L DIREITA PONTE 6MM
102.13501 | MICRO PLACA L DIREITA PONTE 7MM
102.13502 | MICRO PLACA L DIREITA PONTE 9MM
102.13503 | MICRO PLACA L DIREITA PONTE 11MM
102.13508 | MICRO PLACA L DIREITA 8F

102.13601 | MICRO PLACA S

102.13602 | MICRO PLACA Z

102.13705 | MICRO PLACA ORBITAL 5F

102.13706 | MICRO PLACA ORBITAL 6F

102.13708 | MICRO PLACA ORBITAL 8F

102.13710 | MICRO PLACA ORBITAL 10F

102.22004 | PLACA P/BUCO RETA 4F

102.22005 |PLACA P/BUCO RETA 5F

102.22006 |PLACA P/BUCO RETA 6F

102.22008 | PLACA P/BUCO RETA 8F

102.22010 | PLACA P/BUCO RETA 10F

102.22012 | PLACA P/BUCO RETA 12F

102.22014 | PLACA P/BUCO RETA 14F

102.22016 | PLACA P/BUCO RETA 16F

102.22020 | PLACA P/BUCO RETA 20F

102.22102 | PLACA P/BUCO PONTE RETA 2F
102.22104 | PLACA P/BUCO PONTE RETA 4F
102.22106 |PLACA P/BUCO PONTE RETA 6F
102.22205 |PLACAP/BUCOT 5F

102.22207 |PLACAP/BUCOT 7F

102.22211 | PLACAP/BUCOT 11F

102.22213 | PLACA P/BUCO T 13F
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102.22304 |PLACAP/BUCOY 4F

102.22308 | PLACA P/BUCOY 8F

102.22310 |PLACA P/BUCO Y 10F

102.22314 | PLACA P/BUCO Y 14F

102.22405 | PLACA P/BUCO L ESQUERDA 5F

102.22407 | PLACA P/BUCO L ESQUERDA 7F

102.22408 | PLACA P/BUCO L ESQUERDA 8F

102.22410 | PLACA P/BUCO L ESQUERDA 10F

102.22504 | PLACA P/BUCO X

102.22505 | PLACA P/BUCO L DIREITA 5F

102.22507 | PLACA P/BUCO L DIREITA 7F

102.22508 | PLACA P/BUCO L DIREITA 8F

102.22510 |PLACA P/BUCO L DIREITA 10F

102.22518 | PLACA P/ BUCO L DIREITA 18MM

102.22604 | PLACA P/BUCO QUADRADA 4F

102.22606 | PLACA P/BUCO RETANGULAR 6F

102.22703 | PLACA P/BUCO ORBITAL 4F CURTA

102.22704 | PLACA P/BUCO ORBITAL 4F

102.22705 | PLACA P/BUCO ORBITAL 5F

102.22706 | PLACA P/BUCO ORBITAL 6F

102.22707 | PLACA P/BUCO ORBITAL 7F

102.22800 | TELA P/ REC. FACIAL 140x230 (PARAF. 2,0MM)

102.22801 | TELA PARA RECONSTRUGAO NASAL

102.22802 | PLACA P/BUCO NASAL Y

102.22803 | PLACA P/BUCO NASAL H

102.22804 | TELA P/ RECONSTRUCAO FACIAL 60 x 80

102.22805 | PLACA P/BUCO NASAL X

102.22806 | TELA P/ RECONSTRUGAO FACIAL 40 x 30

102.22807 | TELA P/ RECONSTRUGAO FACIAL 60 x 80 - SIST. 1,5 MM.

102.22904 | TELA P/ RECONSTRUCAO FACIAL 75 x 115

102.22905 | TELA P/ RECONSTRUCAO FACIAL 140 x 230 (TIPO MALHA)

102.22906 | TELA P/ RECONSTRUCAO FACIAL 140 x 100

102.23004 | MINI PLACA RETA 4F

102.23006 | MINI PLACA RETA 6F

102.23008 | MINI PLACA RETA 8F

102.23010 | MINI PLACA RETA 10F

102.23012 | MINI PLACA RETA 12F

102.23014 | MINI PLACA RETA 14F

102.23016 | MINI PLACA RETA 16F

102.23101 | MINI PLACA X PEQUENA
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102.23102 | MINI PLACA X MEDIA

102.23103 | MINI PLACA X GRANDE

102.23104 | MINI PLACA X TREVO

102.23201 | MINI PLACA T OBLIQUA ESQUERDA
102.23202 | MINI PLACA T OBLIQUA DIREITA
102.23203 | MINI PLACA T PONTE 9MM

102.23204 | MINI PLACA T PONTE 12MM

102.23206 | MINI PLACA T 6F

102.23211 | MINI PLACA T 11F

102.23301 | MINI PLACA Y PONTE 9MM

102.23302 | MINI PLACA Y PONTE 12MM

102.23305 | MINI PLACA'Y 5F

102.23306 | MINIPLACAY 6 F

102.23308 | MINI PLACA'Y 8F

102.23400 | MINI PLACA L ESQUERDA 6MM

102.23401 | MINI PLACA L ESQUERDA PONTE 9MM
102.23402 | MINI PLACA L ESQUERDA PONTE 12MM
102.23403 | MINI PLACA L ESQUERDA PONTE 15MM
102.23404 | MINI PLACA L ESQUERDA 2 X3 F
102.23405 | MINI PLACA L ESQUERDA 3 X 4 F
102.23408 | MINI PLACA L ESQUERDA 8F

102.23500 | MINI PLACA L DIREITA 6MM

102.23501 | MINI PLACA L DIREITA PONTE 9MM
102.23502 | MINI PLACA L DIREITA PONTE 12MM
102.23503 | MINI PLACA L DIREITA PONTE 15MM
102.23504 | MINI PLACAL DIREITA2 X3 F

102.23505 | MINI PLACALDIREITA3XA4F

102.23508 | MINI PLACA L DIREITA 8F

102.23509 | MINI PLACA L DIREITA PONTE 9 MM 2 X 3F
102.23510 | MINI PLACA L ESQUERDA PONTE 9 MM 2 X 3F
102.23511 | MINI PLACA L DIREITA PONTE 9 MM 3 X 4F
102.23512 | MINI PLACA L ESQUERDA PONTE 9 MM 3 X 4F
102.23601 | MINI PLACA S

102.23602 | MINI PLACA Z

102.23603 | MINI PLACA SAGITAL PLUS 4F

102.23604 | MINI PLACA Z PONTE 12MM

102.23605 | MINI PLACA S PONTE 14 MM

102.23606 | MINI PLACA Z PONTE 14 MM

102.23607 | MINI PLACA S PONTE 16 MM

102.23608 | MINI PLACA Z PONTE 16 MM
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102.23609 | MINI PLACA S PONTE 12 MM

102.23701 | TELA PARA ASSOALHO ORBITAL

102.23702 | PLACA RECONSTR. DE ASSOALHO ORBITAL

102.23703 | TELA P. ASSOALHO ORBITAL P. PARAF. @1,5 MM

102.23704 | MINI PLACA ORBITAL 4F

102.23706 | MINI PLACA ORBITAL 6F

102.23708 | MINI PLACA ORBITAL 8F

102.23710 | MINI PLACA ORBITAL 10F

102.23820 | MINI PLACA P/ BUCO EM | 20 MM

102.23825 | MINI PLACA P/ BUCO EM | 25 MM

102.23826 | MINI PLACA P/ BUCO EM | 25 MM 6F

102.23903 | MINI PLACA LEFORT ESQUERDA 3MM

102.23904 | MINI PLACA LEFORT ESQUERDA 4MM

102.23905 | MINI PLACA LEFORT ESQUERDA 5MM

102.23906 | MINI PLACA LEFORT ESQUERDA 6MM

102.23907 | MINI PLACA LEFORT ESQUERDA 7MM

102.23908 | MINI PLACA LEFORT ESQUERDA 8MM

102.23910 | MINI PLACA LEFORT ESQUERDA 10MM

102.23913 | MINI PLACA LEFORT COM OBLONGO ESQUERDA 3MM

102.23914 | MINI PLACA LEFORT COM OBLONGO ESQUERDA 4MM

102.23915 | MINI PLACA LEFORT COM OBLONGO ESQUERDA 5MM

102.23916 | MINI PLACA LEFORT COM OBLONGO ESQUERDA 6MM

102.23917 | MINI PLACA LEFORT COM OBLONGO ESQUERDA 7MM

102.23918 | MINI PLACA LEFORT COM OBLONGO ESQUERDA 8MM

102.23920 | MINI PLACA LEFORT COM OBLONGO ESQUERDA 10MM

102.23923 | MINI PLACA LEFORT DIREITA 3MM

102.23924 | MINI PLACA LEFORT DIREITA 4AMM

102.23925 | MINI PLACA LEFORT DIREITA 5MM

102.23926 | MINI PLACA LEFORT DIREITA 6MM

102.23927 | MINI PLACA LEFORT DIREITA 7MM

102.23928 | MINI PLACA LEFORT DIREITA 8MM

102.23930 | MINI PLACA LEFORT DIREITA 10MM

102.23933 | MINI PLACA LEFORT COM OBLONGO DIREITA 3MM

102.23934 | MINI PLACA LEFORT COM OBLONGO DIREITA 4MM

102.23935 | MINI PLACA LEFORT COM OBLONGO DIREITA 5MM

102.23936 | MINI PLACA LEFORT COM OBLONGO DIREITA 6MM

102.23937 | MINI PLACA LEFORT COM OBLONGO DIREITA 7MM

102.23938 | MINI PLACA LEFORT COM OBLONGO DIREITA 8MM

102.23940 | MINI PLACA LEFORT COM OBLONGO DIREITA 10MM

102.24004 | PLACA PARA MENTO 04MM
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Cédigo:

102.24006 |PLACA PARA MENTO 06MM

102.24008 | PLACA PARA MENTO 08MM

102.24010 | PLACA PARA MENTO 10MM

102.24012 | PLACA PARA MENTO 12MM

102.24014 | PLACA PARA MENTO 14MM

102.25110 | PLACA RECONST.MANDIBULAR TOTAL PEQUENA (30F)
102.25111 | PLACA RECONST.MANDIBULAR TOTAL MEDIA (32F)
102.25112 | PLACA RECONST.MANDIBULAR TOTAL GRANDE (34F)
102.25113 | PLACA RECONST. MAND. TOTAL GRANDE P/ CONDILO
102.25114 | PLACA RECONST. MAND. TOTAL MEDIA P/ CONDILO
102.25115 | PLACA RECONST. MAND. TOTAL PEQUENA P/ CONDILO
102.26004 | PLACA CHIN 4MM

102.26006 |PLACA CHIN 6MM

102.26008 | PLACA CHIN 8MM

102.26010 | PLACA CHIN 10MM

102.27004 | PLACA RETA 2,4MM 4 F

102.27005 |PLACA RETA 2,4MM 5F

102.27006 | PLACA RETA 2,4MM 6 F

102.27007 | PLACA RETA24MM 7 F

102.27008 | PLACA RETA 2,4MM 8 F

102.27010 |PLACA RETA 2,4MM 10 F

102.27012 | PLACA RETA 2,4MM 12 F

102.27014 | PLACA RETA 2,4MM 14 F

102.27016 |PLACA RETA 2,4MM 16 F

102.27020 | PLACA RETA 2,4MM 20 F

102.27024 | PLACA RETA 2,4MM 24 F

102.27122 | PLACA RECONST. MANDIB. ANG. 2,4 MM 2 x 2F
102.27133 | PLACA RECONST. MANDIB. ANG. 2,4 MM 3 x 3F
102.27221 | PLACA RECONST. MANDIB. ANG. 2,4 MM ESQ.5 x16F
102.27222 | PLACA RECONST. MANDIB. ANG. 2,4 MM DIR.5 x16F
102.27225 | PLACA RECON.MAND.ANG.2,4MM ESQ.5x16 P/CONDILO
102.27226 | PLACA RECON.MAND.ANG.2,4MM DIR. 5x16 P/ CONDILO
102.27227 | PLACA RECONST. MANDIB. ANG. 2,4 MM DIR.5 x13F
102.27228 | PLACA RECONST. MANDIB. ANG. 2,4 MM ESQ.5 x13F
102.27262 | PLACA RECONST. MANDIB. ANG. 2,4 MM DIR.6 x21F
102.27263 | PLACA RECONST. MANDIB. ANG. 2,4 MM ESQ.6 x21F
102.62015 | MINI PLACA P/ BUCO EM | 15 MM

102.63001 | PLACA PARA RECONSTRUCAO MANDIBULAR 2,4 MM ESQUERDA 5 x 18 F
102.63002 | PLACA PARA RECONSTRUCAO MANDIBULAR 2,4 MM DIREITA5 x 18 F
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2. COMPOSICAO
As Placas Especiais Engimplan sdo fabricadas em titanio puro, conforme as especificacdes ASTM F67 ou
norma 5832-2.

3. INDICACOES E FINALIDADES

A Placa Especial Engimplan é indicada para cirurgias ortopédicas para fixacdo nos 0ssos para manter a
estabilidade da fratura, mais especificamente para reconstrucao e reparacao de fraturas da face e buco-
maxilo. As placas tém o propédsito de promover a perfeita reducdo anatbmica, completa e fixacao estavel,
manutengdo da integridade do aporte sanguineo e tecidos circundantes a fim de alcancar a rapida

osteossintese, mantendo o alinhamento ésseo apropriado.

3.1 CONTRAINDICACAO
InfecgBes ativas.
2. Pacientes que ndo querem ou estdo impossibilitados de seguir as instrugdes pos-operatorias
devido as condic¢des que apresentam (mental ou fisica).

3. Sensibilidade a corpo estranho. Quando houver suspeita de sensibilidade ao material, os testes

apropriados devem ser realizados para excluir essa possibilidade antes do implante.

4. Limitagdes no fluxo sanguineo e/ou infecgdes anteriores que possam tornar a cicatrizagdo lenta

e aumentar a possibilidade de infec¢é@o e/ou rejeicdo dos implantes.
5. Qualquer processo de doenca degenerativa que possa afetar adversamente a colocacdo

apropriada dos implantes.
Cobertura inadequada com tecido saudavel.
Procedimentos nos quais haja uma ambiente ndo-estéril, ou seja, cavidades abertas como seios.

Procedimentos diferentes daqueles indicados na sessao “Instrugdes de Uso”.

Em caso de alteracdo no funcionamento dos dispositivos médico implantado o médico responséavel deve ser

imediatamente consultado.

4. FORMA DE APRESENTAQAO DA EMBALAGEM
As Placas Especiais Engimplan sdo comercializadas UNITARIAMENTE em embalagem plastica. As

embalagens plasticas séo identificadas com uma etiqueta contendo as seguintes informacdes:
1. Nome Técnico;

2. Nome Comercial;
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Produto/Dimensoes;
Cadigo;
Quantidade;

Lote;

3

4

5

6. Fabricacgio;
7

8. Material;
9

Validade;

10. Registro ANVISA: 10208610007

11. Responsavel Técnico;

12. Dados do Fabricante;
13. Cadigo de barra.

MODELO DE ROTULAGEM

d EngiMmplan.-

EMGIMIPLAN ENGEMNHARIA DE IMPLANTE IMD. E CDN. LTDH.

Bod. Washingtan Luks, ¥m 172, Pista Sul, 5™, Candeminka Conpark Rua B - Jardim
Anhanguera — CEP: 13500-600 — Ria Clara - 52

CHPE &7.710.244,/0000-39

Resporadve] Téonioo: Eng. Marcelo Scavittl CREA-SP OGBS 109896

HNHENN LOT K0 Quantidade: 01

Modela Comsercial:

Modeloe Comercial:

Comemercial Moded:

Ragistro Anvisa: 1020861 006K Rorwisdao Instrugdo de Uso: 300
Nome Técnico:

Moms Comarclal:

ﬁﬂ VIR OF g INDETERMSMADA

armarenar em local fresca e seco, fora ga aglo direts e calor, uridade ou bz

[=Te -t
PRODUTD MAD ESTERIL - PROIBIDO REPROCESSAR = LSO LIHII.'d

‘COMDIOES DE ARMAZENARENTD, COMEERVALAD E MANIPULACAD: VIDE
MSTRUMCOES DE USD®

ristrug da de Uso dispanbvel 2m f Instrucckdn de Uso disponible en / instrection forllse
avalabde at: bitpe/ seaw.engim plan.com. briinstruacdeus o

"Instrugides de Usa em formato impressa devemn ser solicitacas, sem custa adicional,
atrawés o SAC pelo telefone 19 3522-7407.°

£ @4 Y QL 4\ WD)
MLEEHE ORI AR
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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

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 INSTRUGCOES DE USO”.

Instrugdo de Uso disponivel em: http://www.engimplan.com.br/instrucaodeuso

Instrucdes 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 InstrucBes de Uso dos produtos, e atender a IN n°
4/2012, a Engimplan disponibiliza o] documento vigente através do enderego:
http://www.engimplan.com.br/instrucaodeuso

Para visualizagdo dos arquivos, utilize o software Adobe Reader.

As instru¢des de uso dos produtos Engimplan estdo indexadas no site através do n° Registro/Notificacdo

Anvisa e respectivo Nome Comercial, data e a revisédo da instru¢do de uso do produto adquirido.

Todas as Instru¢cbes de Uso dos produtos Engimplan possuem a identificacdo e a data da reviséo do
documento. O usuario deve atentar-se para a correta versao (revisao e data de revisao) da Instrucdo de Uso
informada no rétulo do produto.

Para Instrucdes de Uso no formato impresso, ou solicitar outros arquivos de revis@es 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 as Placas Especiais sejam desembaladas imediatamente antes do procedimento
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cirdrgico, de forma a preservar intactos o acabamento da superficie e a configuracdo original, e convém

que 0os mesmos sejam manuseados 0 minimo possivel quando nessas condi¢cdes;

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

ser descartado. No entanto a decisao quanto sua adequabilidade é sempre do cirurgido que o utiliza;

e O local de armazenamento do produto médico deve estar limpo, seco e iluminado de forma a manter as

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

e Os efeitos de vibracdo, choques, corrosao, temperatura acima de 45°, assentamento defeituoso durante
a movimentacdo 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 ndo estéreis, os mesmos devem ser removidos de suas embalagens e limpos com alcool para
fins médicos a 70% +- 4gua destilada 30%. Apds 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 hidréxido de sédio ndo devem ser usados.

4.3 RISCO DE CONTAMINACAO

Por tratar-se de um produto implantavel, nos casos em que haja a necessidade da explantacdo de
componentes, existem riscos de contaminacéo biolégica e transmissdo de doencgas virais.

De modo a minimizar esses riscos, 0s componentes explantados devem ser tratados como material
potencialmente contaminante, devendo-se adotar as normalizacdes e/ou demais regulamentos locais

aplicaveis.

4.4 ESTERILIZACAO
As Placas Especiais Engimplan s&o fornecidas ao mercado de modo NAO ESTERIL.
A Engimplan recomenda que o produto seja submetido & esterilizagdo por calor imido em autoclave com os
seguintes parametros:
e TEMPERATURA: 134°C a 137°C
e TEMPO: 4 Minutos
e TEMPO DE SECAGEM: 30 minutos
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Os parametros acima foram validados conforme ABNT NBR ISO 17665-1 e ABNT NBR ISO/TS 17665-2.

E de responsabilidade da instituicdo hospitalar garantir a esterilizacdo conforme regulamentac&o vigente.

4.5 DESCARTE

Quando da necessidade de se descartar o implante, 0 mesmo deve ser descaracterizado imediatamente de
forma a evitar que seja utilizado inadvertidamente, recomendamos que 0s produtos sejam cortados,
entortadas ou limadas para sua inutilizacdo do produto.

O descarte das Placas Especiais Engimplan devera obedecer as normas relativas a eliminagéo de lixo
hospitalar contaminante, descartando-se em recipientes apropriados e com identificacdo clara de que se
trata de lixo contaminante.

E de responsabilidade da instituicdo hospitalar, descaracterizar o produto, conforme legislagéo vigente

aplica.

4.6 DESEMPENHO PREVISTO NOS REQUISITOS GERAIS DA REGULAMENTACAO DA ANVISA

As Placas Especiais Engimplan foram desenvolvidas de forma a evitar que seu uso ndo comprometa o
estado clinico dos pacientes bem como a seguranca e a salde dos operadores e quaisquer outras pessoas
gue tenham contato com o mesmo, isto quando usados nas condi¢8es e finalidades previstas. Os possiveis
riscos relativos a sua implantacdo sdo aceitaveis quando comparados aos beneficios proporcionados ao
paciente. Tais riscos, no entanto foram reduzidos a um grau compativel com a protecdo a saude e

seguranca das pessoas.

4.7 EVENTOS ADVERSOS

e Dor pGs-operatoria;

e Deslocamento dos componentes (placas ou parafusos) por excesso de solicitagdo mecanica ou
sobrecarga biomecénica;

¢ Reac0es alérgicas e/ou de sensibilidade ao material implantado;

e Pseudo-artrose que pode levar a quebra das placas ou parafusos;

e Infecc@o superficial e/ou profunda;

e Fratura decorrente de complicacdes na instrumentacao cirargica e colocagédo dos implantes;

e Complicacdes neurolégicas ocasionadas durante o ato cirdrgico.

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 O PACIENTE DEVERA SER INFORMADO

e Todas as restricdes pOs-operatdrias, sobretudo as relacionadas com atividades esportivas e
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ocupacionais;
e 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 restricées;

e A necessidade de acompanhamento médico periédico para se observar possiveis alteragées do

estado do implante e do osso adjacente;

e Qualquer desconforto ou perda de funcionalidade, o (a) paciente deve procurar o médico

responsavel imediatamente;

e 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 tdpicos indicacdes,

contraindicagdes, efeitos adversos, precaugdes e adverténcias.

5. PRECAUGCOES E ADVERTENCIAS

e Esterilizacdo inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infecgéo protética;

e Nao utilize o produto se estiver com a validade vencida ou com a embalagem violada;
e Produto médico-hospitalar de uso Unico — destruir apds 0 uso;

e A abertura da embalagem para utilizagdo cirdrgica devera ser feita pelo pessoal de enfermagem,

habilitado para este procedimento;

e 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 cirlrgica precisa;

e Manipule com cuidado;

e O paciente deve fazer acompanhamento médico periédico para checar as condigGes do implante e do

0sso adjacente;
e Nao devem ser utilizados componentes de fabricantes diferentes;
e Data de fabricagdo, 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 néo utilize os produtos. Entre
em contanto com o distribuidor ENGIMPLAN, a fim de substituir o produto;

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

contaminacédo do implante e do paciente durante os procedimentos cirdrgicos.
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5.1 RASTREABILIDADE
A rastreabilidade das Placas Especiais Engimplan é garantida através de marcacdo a laser do logo do
fabricante (Engimplan), nimero do cédigo e do nimero de lote no produto. Caso seja necessaria a retirada
do implante do corpo do paciente, todas as informacgdes contidas no dispositivo permanecerao inalteradas.
Os componentes que ndo possuem area suficiente para marcacdo sao rastreados pelas informacdes que
constam na rotulagem. Também seguem dentro da embalagem 5 (cinco) etiquetas de rastreabilidade
contendo os seguintes dados:

v’ Descrigéo do produto.
Cédigo do produto.
Numero do lote.
Numero de registro na ANVISA.
Revisdo da Instrucéo de Uso

DN N NI NN

Identificagé@o do fabricante.

Figura: Modelo de etiqueta de rastreabilidade (Imagem 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

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 prontudrio do paciente;

Etiqueta 4: permanece no arquivo do hospital;
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Etiqueta 5: é entregue ao paciente para que este tenha consigo as informacbes referentes ao

implante.

5.3 RECLAMACAO

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico descrito nesta instrucdo de uso, esteja
fora de suas especificacdes ou esteja gerando qualquer insatisfagdo, notifique diretamente a Engimplan.
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 Engimplan disponibiliza um canal de comunicacédo através do telefone (19) 3522 7407 para notificacfes

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
Fone: (19) 3522 7407

Email: sac@materialise.com

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