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CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS DO PRODUTO
Nome Técnico: Parafuso Osseo Ortopédico Ndo Bioabsorvivel, Nao Estéril
Nome Comercial: Parafuso Ortopédico em Titanio Tiplan Engimplan
Composto por: Parafusos

Matéria Prima: Liga de Titanio Ti6Al4V

Produto N&o Estéril

Método de Esterilizag&o: Nao aplicavel

1.Descri¢ao do Produto Médico

Os Parafusos Ortopédicos em Titanio Tiplan Engimplan consistem em dispositivos metalicos
manufaturados em Liga de Titanio Ti6Al4V conforme Norma ASTM F136.

Parafuso Tl 1,2 MM CD — TIPLAN Parafuso Tl 1,5 MM CD — TIPLAN Parafuso Tl 1,8 MM CD — TIPLAN
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Para TIPLAN Parafu 12,3 MM CD - TIPLAN Parafus( 'LAN

Parafuso Tl 2,7 MM CD - TIPLAN Parafuso Center Driver 1,5 MM Tl Parafuso Center Driver 1,8 MM Tl

Parafuso Center Driver 2,0 MM TI Parafuso Center Driver 2,3 MM TI Parafuso Center Driver 2,4 MM TI

= '\'\\

4

& fr Ny 0
5y

Parafuso Center Driver 2,7 MM TI Parafuso Tl Fenda 2,0 MM — Tiplan Parafuso Tl Fenda 2,3 MM - Tiplan

&
N

Parafuso Auto Perfurante Cross Drive 1,5 MM Parafuso Auto Perfurante Center Driver 1,5 MM

Mini Parafuso A/C Tl 2,0 MM — Tiplan

2.Caracteristicas, Modelos, Dimensdes e Codigos dos Componentes Metélicos
Implantaveis do Parafuso Ortopédico em Titanio Tiplan Engimplan

Os Parafusos Ortopédicos em Titanio Tiplan Engimplan apresentam-se nas seguintes dimensées

que permitem o profissional escolher o modelo mais adequado a cada situacéo.

Tabela 01: Apresentacéo do Parafuso TI X x X mm CD - TIPLAN
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Cédigo Modelo Imagem
101.11204 PARAFUSO TI 1,2 X 04mm CD - TIPLAN
101.11206 PARAFUSO TI 1,2 X 06mm CD - TIPLAN
101.11208 PARAFUSO TI 1,2 X 08mm CD - TIPLAN
101.11210 PARAFUSO TI 1,2 X 10mm CD - TIPLAN
101.11212 PARAFUSO Tl 1,2 X 12mm CD - TIPLAN
101.15003 PARAFUSO T1 1,5 X 03mm CD - TIPLAN
101.15004 PARAFUSO T1 1,5 X 04mm CD - TIPLAN
101.15005 PARAFUSO TI 1,5 X 05mm CD - TIPLAN
101.15006 PARAFUSO TI 1,5 X 06mm CD - TIPLAN
101.15007 PARAFUSO TI 1,5 X 07mm CD - TIPLAN
101.15008 PARAFUSO T1 1,5 X 08mm CD - TIPLAN .
101.15009 PARAFUSO TI 1,5 X 09mm CD - TIPLAN 5 \\\
101.15010 PARAFUSO TI 1,5 X 10mm CD - TIPLAN y\ V\”
101.15011 PARAFUSO TI 1,5 X 11mm CD - TIPLAN 7
101.15012 PARAFUSO TI 1,5 X 12mm CD - TIPLAN
101.15013 PARAFUSO TI 1,5 X 13mm CD - TIPLAN
101.15014 PARAFUSO TI 1,5 X 14mm CD - TIPLAN
101.15015 PARAFUSO TI 1,5 X 15mm CD - TIPLAN
101.15016 PARAFUSO Tl 1,5 X 16mm CD - TIPLAN
101.15017 PARAFUSO TI1 1,5 X 17mm CD — TIPLAN
101.18004 PARAFUSO TI 1,8 X 04mm CD - TIPLAN
101.18005 PARAFUSO TI 1,8 X 05mm CD - TIPLAN
101.18006 PARAFUSO TI 1,8 X 06mm CD - TIPLAN
101.18007 PARAFUSO TI 1,8 X 07mm CD - TIPLAN
101.18008 PARAFUSO Tl 1,8 X 08mm CD - TIPLAN
101.18009 PARAFUSO TI 1,8 X 09mm CD - TIPLAN
101.18010 PARAFUSO TI 1,8 X 10mm CD - TIPLAN
101.18011 PARAFUSO T1 1,8 X 11mm CD - TIPLAN
101.18012 PARAFUSO T1 1,8 X 12mm CD — TIPLAN
101.18013 PARAFUSO TI 1,8 X 13mm CD — TIPLAN
101.18014 PARAFUSO TI 1,8 X 14mm CD — TIPLAN
101.18015 PARAFUSO Tl 1,8 X 15mm CD - TIPLAN
101.18016 PARAFUSO Tl 1,8 X 16mm CD — TIPLAN
101.18017 PARAFUSO T1 1,8 X 17mm CD — TIPLAN
101.30004 PARAFUSO TI 2,0 X 04mm CD - TIPLAN
101.30005 PARAFUSO TI 2,0 X 05mm CD - TIPLAN
101.30006 PARAFUSO TI 2,0 X 06mm CD - TIPLAN
101.30007 PARAFUSO TI 2,0 X 07mm CD - TIPLAN y
101.30008 PARAFUSO Tl 2,0 X 08mm CD - TIPLAN
101.30009 PARAFUSO Tl 2,0 X 09mm CD - TIPLAN
101.30010 PARAFUSO T1 2,0 X 10mm CD - TIPLAN
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101.30011 PARAFUSO T1 2,0 X 11mm CD - TIPLAN
101.30012 PARAFUSO T1 2,0 X 12mm CD - TIPLAN
101.30013 PARAFUSO TI 2,0 X 13mm CD - TIPLAN
101.30014 PARAFUSO T1 2,0 X 14mm CD - TIPLAN
101.30015 PARAFUSO TI 2,0 X 15mm CD - TIPLAN
101.30016 PARAFUSO TI 2,0 X 16mm CD - TIPLAN
101.30017 PARAFUSO T1 2,0 X 17mm CD - TIPLAN
101.30018 PARAFUSO TI1 2,0 X 18mm CD - TIPLAN
101.30019 PARAFUSO TI 2,0 X 19mm CD - TIPLAN
101.30020 PARAFUSO TI 2,0 X 20mm CD — TIPLAN
101.31004 PARAFUSO TI 2,3 X 04mm CD - TIPLAN
101.31005 PARAFUSO TI 2,3 X 05mm CD - TIPLAN
101.31006 PARAFUSO TI 2,3 X 06mm CD - TIPLAN
101.31007 PARAFUSO TI 2,3 X 07mm CD - TIPLAN
101.31008 PARAFUSO TI 2,3 X 08mm CD - TIPLAN
101.31009 PARAFUSO TI 2,3 X 09mm CD - TIPLAN
101.31010 PARAFUSO TI 2,3 X 10mm CD - TIPLAN
101.31011 PARAFUSO TI 2,3 X 11mm CD - TIPLAN
101.31012 PARAFUSO TI 2,3 X 12mm CD - TIPLAN
101.31013 PARAFUSO TI 2,3 X 13mm CD - TIPLAN
101.31014 PARAFUSO TI 2,3 X 14mm CD - TIPLAN
101.31015 PARAFUSO TI 2,3 X 15mm CD - TIPLAN
101.31016 PARAFUSO TI 2,3 X 16mm CD - TIPLAN
101.31017 PARAFUSO T1 2,3 X 17mm CD - TIPLAN
101.31018 PARAFUSO TI 2,3 X 18mm CD - TIPLAN
101.31019 PARAFUSO TI 2,3 X 19mm CD - TIPLAN
101.31020 PARAFUSO Tl 2,3 X 20mm CD — TIPLAN
101.24006 PARAFUSO Tl 2,4 X 06mm CD - TIPLAN
101.24008 PARAFUSO Tl 2,4 X 08mm CD - TIPLAN
101.24010 PARAFUSO Tl 2,4 X 10mm CD - TIPLAN
101.24012 PARAFUSO Tl 2,4 X 12mm CD - TIPLAN
101.24014 PARAFUSO Tl 2,4 X 14mm CD - TIPLAN
101.24016 PARAFUSO Tl 2,4 X 16mm CD - TIPLAN
101.24018 PARAFUSO Tl 2,4 X 18mm CD - TIPLAN
101.24020 PARAFUSO Tl 2,4 X 20mm CD - TIPLAN
101.24022 PARAFUSO Tl 2,4 X 22mm CD - TIPLAN
101.24024 PARAFUSO Tl 2,4 X 24mm CD — TIPLAN
101.27006 PARAFUSO TI 2,7 X 06mm CD - TIPLAN
101.27008 PARAFUSO TI 2,7 X 08mm CD - TIPLAN
101.27010 PARAFUSO TI 2,7 X 10mm CD - TIPLAN
101.27012 PARAFUSO TI 2,7 X 12mm CD - TIPLAN
101.27014 PARAFUSO Tl 2,7 X 14mm CD - TIPLAN
101.27016 PARAFUSO Tl 2,7 X 16mm CD - TIPLAN
101.27018 PARAFUSO TI 2,7 X 18mm CD - TIPLAN
101.27020 PARAFUSO TI 2,7 X 20mm CD - TIPLAN
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101.27022 PARAFUSO Tl 2,7 X 22mm CD - TIPLAN

101.27024 PARAFUSO Tl 2,7 X 24mm CD — TIPLAN

INDICACAO: Manter estavel a fratura até sua consolidac&o total.

MATERIA-PRIMA: Liga de Titanio (ASTM F136)

TRATAMENTO SUPERFICIAL: Parafusos @1,2mm ionizados na cor amarelo, Parafusos @1,5mm ionizados na
cor amarelo, Parafusos @1,8mm ionizados na cor azul, Parafusos @2,0mm ionizados na cor amarelo, Parafusos
@2,3mm ionizados na cor azul, Parafusos @2,4mm ionizados na cor amarelo e Parafusos @2,7mm ionizados na

cor azul.
"As imagens apresentadas sdo meramente ilustrativas. Este documento néo se trata de material publicitario."
Tabela 02: Apresentacéo do Parafuso Center Driver X x X mm Tl
101.15104 PARAFUSO CENTER DRIVER 1,5 X 04 mm TI
101.15105 PARAFUSO CENTER DRIVER 1,5 X 05 mm TI
101.15106 PARAFUSO CENTER DRIVER 1,5 X 06 mm TI
101.15107 PARAFUSO CENTER DRIVER 1,5 X 07 mm TI
101.15108 PARAFUSO CENTER DRIVER 1,5 X 08 mm TI
101.15109 PARAFUSO CENTER DRIVER 1,5 X 09 mm TI
101.15110 PARAFUSO CENTER DRIVER 1,5 X 10 mm TI
101.15111 PARAFUSO CENTER DRIVER 1,5 X 11 mm TI
101.15112 PARAFUSO CENTER DRIVER 1,5 X 12 mm TI
101.15113 PARAFUSO CENTER DRIVER 1,5 X 13 mm TI
101.15114 PARAFUSO CENTER DRIVER 1,5 X 14 mm TI
101.15115 PARAFUSO CENTER DRIVER 1,5 X 15 mm TI
101.15116 PARAFUSO CENTER DRIVER 1,5 X 16 mm TI
101.15117 PARAFUSO CENTER DRIVER 1,5 X 17 mm TI
101.18104 PARAFUSO CENTER DRIVER 1,8 X 04mm - Tl
101.18105 PARAFUSO CENTER DRIVER 1,8 X 05mm - Tl
101.18106 PARAFUSO CENTER DRIVER 1,8 X 06mm - Tl
101.18107 PARAFUSO CENTER DRIVER 1,8 X 07mm - Tl
101.18108 PARAFUSO CENTER DRIVER 1,8 X 08mm - Tl
101.18109 PARAFUSO CENTER DRIVER 1,8 X 09mm - Tl
101.18110 PARAFUSO CENTER DRIVER 1,8 X 10mm - Tl
101.18111 PARAFUSO CENTER DRIVER 1,8 X 11mm - Tl
101.18112 PARAFUSO CENTER DRIVER 1,8 X 12mm - Tl
101.18113 PARAFUSO CENTER DRIVER 1,8 X 13mm - Tl
101.18114 PARAFUSO CENTER DRIVER 1,8 X 14mm - Tl
101.18115 PARAFUSO CENTER DRIVER 1,8 X 15mm - Tl
101.18116 PARAFUSO CENTER DRIVER 1,8 X 16mm - Tl
101.18117 PARAFUSO CENTER DRIVER 1,8 X 17mm - Tl
101.89104 PARAFUSO CENTER DRIVER 2,0 X 04mm - Tl
101.89105 PARAFUSO CENTER DRIVER 2,0 X 05mm - Tl
101.89106 PARAFUSO CENTER DRIVER 2,0 X 06mm - Tl
101.89107 PARAFUSO CENTER DRIVER 2,0 X 07mm - Tl
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101.89108 PARAFUSO CENTER DRIVER 2,0 X 08mm - Tl
101.89110 P ARAFUSO CENTER DRIVER 2,0 X 10mm - Tl
101.89112 PARAFUSO CENTER DRIVER 2,0 X 12mm - Tl
101.89114 PARAFUSO CENTER DRIVER 2,0 X 14mm - Tl
101.89116 PARAFUSO CENTER DRIVER 2,0 X 16mm - Tl
101.89118 PARAFUSO CENTER DRIVER 2,0 X 18mm - Tl
101.89120 PARAFUSO CENTER DRIVER 2,0 X 20mm - Tl
101.89204 PARAFUSO CENTER DRIVER 2,3 X 04mm - Tl
101.89205 PARAFUSO CENTER DRIVER 2,3 X 05mm - Tl
101.89206 PARAFUSO CENTER DRIVER 2,3 X 06mm - Tl
101.89207 PARAFUSO CENTER DRIVER 2,3 X 07mm - Tl
101.89208 PARAFUSO CENTER DRIVER 2,3 X 08mm - Tl
101.89210 PARAFUSO CENTER DRIVER 2,3 X 10mm - Tl
101.89212 PARAFUSO CENTER DRIVER 2,3 X 12mm - Tl
101.89214 PARAFUSO CENTER DRIVER 2,3 X 14mm - Tl
101.89216 PARAFUSO CENTER DRIVER 2,3 X 16mm - Tl
101.89218 PARAFUSO CENTER DRIVER 2,3 X 18mm - Tl
101.89220 PARAFUSO CENTER DRIVER 2,3 X 20mm - Tl
101.89304 PARAFUSO CENTER DRIVER 2,4 X 04mm - Tl
101.89306 PARAFUSO CENTER DRIVER 2,4 X 06mm - Tl
101.89308 PARAFUSO CENTER DRIVER 2,4 X 08mm - Tl
101.89310 PARAFUSO CENTER DRIVER 2,4 X 10mm - Tl
101.89312 PARAFUSO CENTER DRIVER 2,4 X 12mm - Tl
101.89314 PARAFUSO CENTER DRIVER 2,4 X 14mm - Tl
101.89316 PARAFUSO CENTER DRIVER 2,4 X 16mm - Tl
101.89318 PARAFUSO CENTER DRIVER 2,4 X 18mm - Tl
101.89320 PARAFUSO CENTER DRIVER 2,4 X 20mm - Tl
101.89322 PARAFUSO CENTER DRIVER 2,4 X 22mm - Tl
101.89324 PARAFUSO CENTER DRIVER 2,4 X 24mm - Tl
101.89408 PARAFUSO CENTER DRIVER 2,7 X 08mm - Tl
101.89410 PARAFUSO CENTER DRIVER 2,7 X 10mm - Tl
101.89412 PARAFUSO CENTER DRIVER 2,7 X 12mm - Tl

INDICACAO: Manter estavel a fratura até sua consolidacéo total.

MATERIA-PRIMA: Liga de Titanio (ASTM F136)

TRATAMENTO SUPERFICIAL: Parafusos @1,5mm ionizados na cor amarelo, Parafusos @1,8mm ionizados na
cor azul, Parafusos @2,0mm ionizados na cor amarelo, Parafusos @2,3mm ionizados na cor azul, Parafusos

@2,4mm ionizados na cor amarelo e Parafusos @2,7mm ionizados na cor azul.
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"As imagens apresentadas sdo meramente ilustrativas. Este documento nao se trata de material publicitario."

Tabela 03: Apresentagao do Parafuso Tl Fenda X x X mm TIPLAN

101.50004 PARAFUSO Tl FENDA 2,0 X 04mm TIPLAN

h]
101.50006 PARAFUSO Tl FENDA 2,0 X 06mm TIPLAN = N y)

&

101.50008 PARAFUSO TI FENDA 2,0 X 08mm TIPLAN \ \\4."“
101.50010 PARAFUSO TI FENDA 2,0 X 10mm TIPLAN A <
101.50012 PARAFUSO TI FENDA 2,0 X 12mm TIPLAN
101.50014 PARAFUSO Tl FENDA 2,0 X 14mm TIPLAN
101.50016 PARAFUSO Tl FENDA 2,0 X 16mm TIPLAN
101.50018 PARAFUSO Tl FENDA 2,0 X 18mm TIPLAN
101.50020 PARAFUSO TI FENDA 2,0 X 20mm TIPLAN
101.51006 PARAFUSO TI FENDA 2,3 X 06mm TIPLAN
101.51008 PARAFUSO Tl FENDA 2,3 X 08mm TIPLAN
101.51010 PARAFUSO Tl FENDA 2,3 X 10mm TIPLAN

INDICACAO: Manter estavel a fratura até sua consolidagao total.

MATERIA-PRIMA: Liga de Titanio (ASTM F136)

TRATAMENTO SUPERFICIAL: Parafusos @2,0 ionizados na cor amarelo e Parafusos @2,3 ionizados na cor azul.

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

Tabela 04: Apresentagao do Parafuso Auto Perfurante Cross Drive X x X mm

PARAFUSO AUTO PERFURANTE CROSS DRIVE 1,5

101.15204 X 04mm
. W
101.15205 PARAFUSO AUTO PERFURANTE CROSS DRIVE 1,5 » )
X 05mm i T
\ ) |
y |
PARAFUSO AUTO PERFURANTE CROSS DRIVE 1,5 Uy
101.15206 —
X 06mm
101.15304 PARAFUSO AUTO PERFURANTE CENTER DRIVER
1,5 X 04mm
PARAFUSO AUTO PERFURANTE CENTER DRIVER W 3
)9
101.15305 15 X 05mm \ \,\\, \
Y
101.15306 PARAFUSO AUTO PERFURANTE CENTER DRIVER -

1,5 X 06mm

INDICACAO: Manter estavel a fratura até sua consolidagao total.

MATERIA-PRIMA: Liga de Titanio (ASTM F136)

TRATAMENTO SUPERFICIAL: lonizados na cor grafite

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

Tabela 05: Apresentac¢édo do Mini Parafuso A/C Tl X x X mm - TIPLAN
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101.30310 MINI PARAFUSO A/C TI 2,0 X 10mm - TIPLAN
101.30312 MINI PARAFUSO A/C TI 2,0 X 12mm - TIPLAN
101.30314 M INI PARAFUSO A/C T1 2,0 X 14mm - TIPLAN
101.30316 MINI PARAFUSO A/C T1 2,0 X 16mm - TIPLAN
101.30318 MINI PARAFUSO A/C T1 2,0 X 18mm - TIPLAN
101.30320 MINI PARAFUSO A/C TI 2,0 X 20mm - TIPLAN
101.30322 MINI PARAFUSO A/C TI 2,0 X 22mm - TIPLAN
101.30324 MINI PARAFUSO A/C TI 2,0 X 24mm — TIPLAN

INDICACAO: Manter estavel a fratura até sua consolidag&o total.

MATERIA-PRIMA: Liga de Titanio (ASTM F136)

TRATAMENTO SUPERFICIAL: lonizados na cor amarelo

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

IMPORTANTE

Para os Parafusos Ortopédicos em Titanio Tiplan Engimplan é necessario o uso de instrumental
especifico que deve ser adquirido separadamente dos parafusos. O Kit Instrumental para

Aplicacdo de Parafusos é registrado na Anvisa pela Engimplan, ndo faz parte da Apresentacéo

Comercial desse produto e deve ser adquirido separadamente dos implantes. E composto dos

seguintes itens:

Tabela 06: Instrumentais para a implantagédo do Parafuso Ortopédico em Titanio Tiplan Engimplan

CODIGO DESCRICAO

104.10331 [ALICATE DE CORTE 1,5MM /2,0MM — BUCOPLAN

104.10333 |ALICATE DE MODELAGCAO 1,5MM — BUCOPLAN

104.10334 |ALICATE DE MODELAGAO 2,0MM — BUCOPLAN

104.10329 [ALICATE DOBRADOR 1,5MM /2,0MM -BUCOPLAN

104.10342 |BROCA 1,1 X120 COM STOP 18MM — ENGATE 1

104.10343 |BROCA 1,1 X 60 COM STOP 10MM — ENGATE 1

104.10346 |BROCA 1,1 X 60 COM STOP 4MM — ENGATE 1

104.10345 |BROCA 1,1 X 60 COM STOP 6MM — ENGATE 1

104.10344 |BROCA 1,1 X 60 COM STOP 8MM — ENGATE 1

104.10412 |BROCA 1,1MM COM STOP 60MM — ENGATE 1

104.10350 |BROCA 1,6 X 120 COM STOP 22MM - ENGATE 1

104.10352 |BROCA 1,6 X 60 COM STOP 10MM — ENGATE 1

104.10351 |(BROCA 1,6 X 60 COM STOP 22MM — ENGATE 1

104.10354 |BROCA 1,6 X 60 COM STOP 6MM — ENGATE 1

104.10353 |BROCA 1,6 X 60 COM STOP 8MM — ENGATE 1

104.10361 |BROCA 1,8 X 120 COM STOP 28MM

104.10362 |BROCA 1,8 X 60 COM STOP 28MM
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104.10348 |ESCAREADOR SISTEMA BUCOPLAN 1,5MM
104.10357 |ESCAREADOR SISTEMA BUCOPLAN 2,0MM
104.10366 |ESCAREADOR SISTEMA BUCOPLAN 2,4MM
104.10367 |GUIA DO SISTEMA BUCOPLAN 2,4MM
104.10349 |GUIA SISTEMA BUCOPLAN 1,5/ 2,0MM
104.10347 |MACHO SISTEMA BUCOPLAN 1,5MM
104.10356 |MACHO SISTEMA BUCOPLAN 2,0MM
104.10365 |MACHO SISTEMA BUCOPLAN 2,4MM
104.10359 |MEDIDOR DE PROFUNDIADE 2,0/2,4MM
104.10308 |PINCA PARA PLACAS

104.10305 [PONTA CD 1,5MM — SISTEMA BUCOPLAN
104.10306 |[PONTA CD 2,0MM — SISTEMA BUCOPLAN
104.10363 |PONTA CD 2,4MM

104.10371 |PONTA CD CENTER DRIVER 2,4MM
104.10360 |[PUNCAO 2,0/2,4 MM

104.10358 |TRANSBUCAL 2,0 MM

104.10364 |TUBO 2,4MM

Os instrumentos cirdrgicos estdo sujeitos a desgaste durante a utilizacdo normal e podem
quebrar. Os instrumentos cirargicos destinam-se apenas a serem utilizados para o fim a que se
destinam. Todos os instrumentos devem ser inspecionados regularmente para verificar desgaste
e danos. Devem ser adquiridos separadamente sempre do mesmo fabricante do implante e sdo
fornecidos descontaminados porém nao esterilizados. Todos sdo gravados com 0s seguintes

dados:

e Codigo do Produto
e Nudmero de Lote

e Logotipo da Empresa

2.1 Composicao

O Parafuso Ortopédico em Titanio Tiplan Engimplan é fabricado em Liga de Titanio Ti6Al4V,
atendendo aos requisitos das normas de especificagdo ASTM F136, dado a pureza da matéria-
prima, a retirada dos parafusos apds consolidacédo 0ssea, faz-se desnecessaria.

Todos os parafusos séo providos de cabeca com didmetro maior que o corpo, as cabecas tém
perfil externo préprio e de acordo com a sua aplicagdo. Quanto ao sistema de aperto, temos o

sistema cruz e o sistema sextavado.
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O corpo do parafuso caracteriza-se pela rosca que pode ser total ou parcial, esponjosa ou cortical

e com diametro sem afiacéo na extremidade distal (esse detalhe sugere uma maior facilidade de

rosqueamento).

2.2 Indicacéo de Uso

O Parafuso Ortopédico em Titanio Tiplan Engimplan é indicado para fixacdo 6ssea, podendo ser

usado isoladamente ou juntamente com placas. Tem a finalidade de manter estavel a fratura até

sua consolidacéo total.

2.2.1 Indicagbes Especificas

v

PARAFUSO TI 1,2mm CD TIPLAN: Indicado para utilizacdo em cirurgias
bucomaxilofaciais para estabilizacéo de fraturas e cirurgias ortognaticas (correcéo de
disfuncdes da face sejam estas genéticas ou adquiridas).

PARAFUSO TI 15mm CD TIPLAN: Indicado para utilizagdo em cirurgias
bucomaxilofaciais, juntamente com as micro placas, para estabilizacdo de fraturas e
cirurgias ortognaticas (corre¢do de disfungbes da face sejam estas genéticas ou
adquiridas).

PARAFUSO TI 1,8mm CD TIPLAN: Utilizado em cirurgias bucomaxilofaciais para a
fixac@o de micro placas e placas de buco no 0sso para manter a estabilidade da fratura
até que ocorra a osseointegracéo. Estes parafusos sao chamados de emergéncia pois
séo utilizados somente nos casos em que a fixacdo com o parafuso de 1,5mm néo foi
possivel, ou seja, ndo promoveu a fixacéo da placa.

PARAFUSO TI 2,0mm CD TIPLAN: Utilizado em cirurgias bucomaxilofaciais para a
fixac@o de mini placas e placas de buco no 0sso para manter a estabilidade da fratura
até que ocorra a osseointegracao.

PARAFUSO TI 2,3mm CD TIPLAN: Utilizado em cirurgias bucomaxilofaciais para a
fixacdo de mini placas e placas de buco no osso para manter a estabilidade da fratura
até que ocorra a osseointegracéo. Estes parafusos sao chamados de emergéncia pois
séo utilizados somente nos casos em que a fixagdo com o parafuso de 2,0mm né&o foi
possivel, ou seja, ndo promoveu a fixagdo da placa.

PARAFUSO Tl 2,4mm CD TIPLAN: Indicado para utilizagdo em conjuntos com as
placas de reconstru¢cdo mandibular para fixagcao de fraturas da mandibula e em alguns
casos substituicdo da porcéo 6ssea e do condilo mandibular.

PARAFUSO TI 2,7mm CD TIPLAN: Indicado para utilizagdo em conjuntos com as
placas de reconstrucdo mandibular para fixagdo de fraturas da mandibula e em alguns
casos substituicdo da porcao 6ssea e do cdndilo mandibular. Estes parafusos sao
chamados de emergéncia pois sdo utilizados somente nos casos em que a fixagdo com

o parafuso de 2,4mm néo foi possivel, ou seja, ndo promoveu a fixagéo da placa.
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v

PARAFUSO CENTER DRIVER 1,5mm TI: Indicado para utilizacdo em cirurgias
bucomaxilofaciais juntamente com as micro placas para estabilizacdo de fraturas e
cirurgias ortognaticas (correcdo de disfuncdes da face sejam estas genéticas ou
adquiridas).

PARAFUSO CENTER DRIVER 1,8mm TI: Indicado para utilizacdo em cirurgias
bucomaxilofaciais juntamente com as micro placas para estabilizacdo de fraturas e
cirurgias ortognaticas (correcdo de disfuncbes da face sejam estas genéticas ou
adquiridas. Estes parafusos sdo chamados de emergéncia pois séo utilizados somente
nos casos em que a fixacdo com o parafuso de 1,5mm néo foi possivel, ou seja, ndo
promoveu a fixacdo da placa.

PARAFUSO CENTER DRIVER 2,0mm TI: Indicado para utilizacdo em cirurgias
bucomaxilofaciais juntamente com as micro placas para estabilizacdo de fraturas e
cirurgias ortognaticas (correcdo de disfuncdes da face sejam estas genéticas ou
adquiridas).

PARAFUSO CENTER DRIVER 2,3mm TI: Indicado para utlizacdo em cirurgias
bucomaxilofaciais juntamente com as micro placas para estabilizacdo de fraturas e
cirurgias ortognaticas (correcdo de disfuncdes da face sejam estas genéticas ou
adquiridas. Estes parafusos sédo chamados de emergéncia pois séo utilizados somente
nos casos em que a fixagdo com o parafuso de 2,0mm néo foi possivel, ou seja, ndo
promoveu a fixacéo da placa.

PARAFUSO CENTER DRIVER 2,4mm TI: Indicado para utilizacdo em conjuntos com
as placas de reconstrucao mandibular para fixagcao de fraturas da mandibula e em alguns
casos substituicdo da porcéo 6ssea e do condilo mandibular.

PARAFUSO CENTER DRIVER 2,7mm TI: Indicado para utilizagdo em conjuntos com
as placas de reconstru¢do mandibular para fixacdo de fraturas da mandibula e em alguns
casos substituicdo da porgcdo Ossea e do coOndilo mandibular. Estes parafusos séo
chamados de emergéncia pois sdo utilizados somente nos casos em que a fixacdo com
o parafuso de 2,4mm nao foi possivel, ou seja, ndo promoveu a fixagéo da placa.
PARAFUSO FENDA 2,0 /2,3: Indicado para utilizagdo em cirurgias bucomaxilofaciais
juntamente com as micro placas para estabilizacdo de fraturas e cirurgias ortognaticas
(correcao de disfuncdes da face sejam estas genéticas ou adquiridas).

PARAFUSO AUTO PERFURANTE CROSS DRIVE / CENTER DRIVER: Indicado para
utilizacdo em cirurgias bucomaxilofaciais juntamente com as micro placas para
estabilizacéo de fraturas e cirurgias ortognaticas (correcéo de disfun¢des da face sejam
estas genéticas ou adquiridas).

MINI PARAFUSO AUTO COMPRESSAO Tl 2,0mm TIPLAN: Utilizados em cirurgias
bucomaxilofaciais para a fixacdo de mini placas e placas para buco no 0sso para manter

a estabilidade da fratura até que ocorra a osseointegragéo.

2.3 Contraindicacbes
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As seguintes contraindicacdes especificas, efeitos adversos e adverténcias devem ser

entendidas pelo cirurgido e explicadas para o paciente.

v
v

\

Infeccdes ativas;

Pacientes que ndo querem ou estdo impossibilitados de seguir as instrucdes poés-
operatéria devido as condi¢Ges que apresentam (mental ou fisica);

Sensibilidade a corpo estranho. Quando houver suspeita de sensibilidade ao material,
os testes apropriados devem ser realizados para excluir essa possibilidade antes do
implante;

Qualidade e quantidade inadequada de 0sso para a ancoragem segura dos implantes;
Limitagbes no fluxo sanguineo e/ou infeccdes anteriores que possam tornar a
cicatrizagdo lenta e aumentar a possibilidade de infec¢do e/ou rejeicdo dos implantes;
Qualquer processo de doenca degenerativa que possa afetar adversamente a colocacao
apropriada dos implantes;

Cobertura inadequada com tecido saudavel, ou seja, o ndo preenchimento de cavidades
que envolvem o implante;

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

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

2.4 Instrucdes de Uso

As técnicas cirargicas variam de acordo com a escolha do cirurgido, cabendo ao cirurgido a

escolha final do método, tipo e dimenséo dos produtos a serem empregados, bem como o critério

de avaliacdo do resultado da cirurgia.

v
v

AN

Efetuar esterilizacé@o dos parafusos de acordo com as instru¢fes recomendadas adiante;
Manipular os parafusos exclusivamente em ambientes adequados (ambulatérios ou
salas cirargicas) com os devidos cuidados (somente deverdo ser manipulados com luvas
esterilizadas);

Somente profissionais capacitados devem manipular e implantar parafusos;

Os parafusos deverdo ser aplicados de acordo com as exigéncias e técnicas cirdrgicas
adequadas;

O torque aplicado durante a inser¢éo no osso vai depender do estado e caracteristica

do osso e o cirurgido é o responsavel por decidir que torque aplicar;

2.5 Efeitos Adversos

> wn

Reducéo na densidade 6ssea e/ou necrose 6ssea devido a protecdo contra tensao;
AlteragBes vasculares;
Reacdao alérgica ou sensibilidade ao metal do dispositivo de fixac¢ao;

Danos ao nervo devido um trauma cirirgico;
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5.

9.

Rompimento dos Parafusos Ortopédicos em Titanio Tiplan Engimplan devido ao

retardamento da unido ou desuniéo do tecido 6sseo;

Dobra ou fratura dos Parafusos Ortopédicos em Titanio Tiplan Engimplan;

Migracéo ou desprendimento dos Parafusos Ortopédicos em Titanio Tiplan Engimplan;
Dor, desconforto e/ou sensac¢édo anormal devido a presenca dos Parafusos Ortopédicos
em Titanio Tiplan Engimplan;

Infeccdo superficial e/ou profunda;

10. Restri¢éo do crescimento;

11. Transmigracédo passiva dos Parafusos Ortopédicos em Titanio Tiplan Engimplan;

12. Colorag&o do tecido;

Caso ocorra algum evento adverso relacionado ao produto, devera ser notificado o fabricante

através do telefone (19) 3522 7407 e notificar o érgdo sanitario competente, acessando o

site

da ANVISA - https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-

monitoramento/notificacoes

2.6 Precaucdes e Adverténcias

v

v
v
v

<\

AN

<

Esterilizacao inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infecgao protética;

N&o utilize o produto se estiver com a validade vencida ou com a embalagem violada;
Produto médico-hospitalar de uso Unico — destruir apds o0 uso;

A abertura da embalagem para utilizagdo cirdrgica devera ser feita pelo pessoal de
enfermagem habilitado para este procedimento;

Nunca reutilize um implante, pois mesmo sem aparéncia externa de danos, esforcos
prévios podem reduzir sua vida util;

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

Manipule com cuidado;

O paciente deve fazer acompanhamento médico periddico para checar as condi¢cdes do
implante e do osso adjacente;

N&o devem ser utilizados componentes de fabricantes diferentes;

Data de fabricagdo, prazo de validade e n° do lote: vide rétulo;

Verificar o estado da embalagem antes de utilizar o produto. Caso haja qualquer
irregularidade com a embalagem do produto tais como: embalagem aberta, danificada
ou violada, néo utilize os produtos. Entre em contanto com o distribuidor ENGIMPLAN a
fim de substituir o produto;

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

evitar a contaminacao do implante e do paciente durante os procedimentos cirdrgicos. O
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descarte de qualquer produto explantado devera ser feito com cuidado a fim de néo
contribuir para a contaminacdo do paciente, tampouco do hospital. Nesse caso o0s
produtos explantados deverédo ser eliminados e descaracterizados. Aconselhamos que
os produtos explantados sejam amassados através de uma prensa ou martelo a fim de
evitar a reutilizacdo do implante. Seu descarte sera feito em local apropriado para
produtos infectantes e contaminantes a cargo do hospital. Evite o impacto dos
componentes do implante antes e durante os atos cirlrgicos a fim de manter-se a

integridade e qualidade do mesmo.

2.7 Condicdes Especiais de Armazenamento e Transporte

v

E recomendado que os Parafusos Ortopédicos em Titanio Tiplan Engimplan sejam
desembalados imediatamente antes do procedimento cirlrgico de forma a preservar
intactos o acabamento da superficie e a configuracao original e convém que 0s mesmos
sejam manuseados 0 minimo possivel quando nessas condi¢des;

Qualquer implante que tenha caido, arranhado, entalhado ou tenha sofrido qualquer
outro dano deve ser descartado, no entanto, a decisdo quanto sua adequacao sempre
ficara a cargo cirurgido que o utiliza;

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

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

O transportador deve ser informado sobre o contelido e prazo de entrega. Os cuidados
a serem tomados no transporte também devem ser explicitados.

3.0 paciente deve ser informado:

Todas as restricdes poOs-operatorias, sobretudo as relacionadas com atividades esportivas e

ocupacionais.

O fato de que as complica¢des ou falhas nas osteossinteses sdo mais comuns em:

v
v

v

Pacientes com expectativas funcionais além do que pode ser promovida pela cirurgia;
Paciente com doencas sistémicas ou locais que provoquem alteracdes 0sseas como
0Steoporose;

Nas criancas, pacientes idosos, com problemas mentais e dependentes quimicos pode
haver um risco maior para o parafuso 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. S6 o acompanhamento pode detectar possivel soltura

de componentes ou a ocorréncia de osteolise.

A ndo realizacao de cirurgia de revisdo quando da soltura de componentes ou ostedlise pode

resultar em perda progressiva do estoque 6sseo periprotético.
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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,

contraindicacdes, efeitos adversos, precaucdes e adverténcias.

3.1 Informagoes Uteis:

1. Osimplantes cirGirgicos nunca devem ser reutilizados e os implantes explantados nunca
devem ser implantados novamente. Podem ocorrer pequenos defeitos e padrées de
pressao interna, mesmo se o implante parecer intacto, causando falha e rompimento do
implante;

2. A instrucdo adequada ao paciente € um fator-chave para determinar o sucesso do
procedimento cirdrgico. O acompanhamento e cuidados pds-operatérios sdo muito
importantes. O paciente deve estar consciente que um implante metalico néo é tao forte
quanto o 0sso normal e que a atividade fisica excessiva ou carga pode causar
desprendimento, migracéo, flexdo ou fratura dos implantes;

3. O sucesso de qualquer dispositivo de fixagdo metalica depende de um manuseio
cuidadoso e boa técnica cirdrgica. A alteragdo de forma e contorno de implantes
metalicos deve ser evitada, se possivel. No entanto, se a alteracdo de contorno for
necesséria para a aplicagdo apropriada, e o desenho do implante permitir, o cirurgido
deve evitar, durante esse processo, 0 uso de curvaturas acentuadas ou curvaturas
reversas. O cirurgi@o também deve evitar arranhar ou entalhar a superficie do implante
com instrumentacéo pontiaguda durante a alteracdo de contorno. Padr6es de pressdo
interna que venham a ser produzidos podem causar o rompimento eventual do implante.

4. No caso de um dispositivo implantavel ha um risco de introduzir materiais estranhos e
particulados, incluindo talco de luvas, fiapos de materiais e agentes de limpeza e outros
contaminantes da superficie. Todos os esfor¢os devem ser feitos para limitar o manuseio
dos dispositivos de fixacdo. Além disso, se algum dispositivo de fixagdo entrar em
contato com fluidos corpéreos, ele ndo deve ser reutilizado devido a possivel
transmissao dos patogénicos sanguineos;

5. Implantes metalicos podem soltar-se, ficar corroidos, migrar, causar dor ou fratura,
mesmo apdés um sitio de fratura ter cicatrizado. Isso ocorre geralmente em pacientes
jovens ativos. Quando decidir remover o(s) implante(s), o cirurgido deve considerar os
riscos e beneficios para o paciente. Se o implante for removido, o paciente deve receber
0 tratamento pds-operatério apropriado para evitar uma nova fratura do tecido 6sseo;

6. A selecdo apropriada do sitio do implante, configuracdo e localizacdo aumentardo o
potencial de sucesso da fixagdo da fratura. O cirurgido deve estar totalmente
familiarizado com os implantes, método de aplicagdo, instrumentagdo e procedimento
cirdrgico. Os implantes metalicos sé@o indicados para ajudar na cicatrizagdo do tecido

Osseo, ndo para substituir os tecidos normais. Esses implantes ndo sédo projetados para
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uso em aplicacdes de suporte de peso ou carga. O paciente deve estar ciente dos riscos

de usar os dispositivos, incluindo os possiveis efeitos adversos;

7. A coloragéo do tecido adjacente foi reportada com o uso de dispositivos de fixacéo de
titnio similares apds esses dispositivos terem entrado em contato com o tecido humano.
Os fragmentos e microparticulas podem se deslocar do dispositivo de fixacdo e migrar
do sitio do implante. Assim que o dispositivo de fixagdo for implantado, as particulas
metéalicas podem permanecer no corpo apés a remocao. Os efeitos de longo prazo
causados por essas particulas ndo sdo ainda conhecidos. E possivel que futuramente
os efeitos adversos causados por essas particulas se tornem evidentes;

8. Consideraces especiais sdo necessarias no uso desse dispositivo para pacientes
pediatricos. A evidéncia sugere que pode ocorrer a restricdo ao crescimento no uso
desses implantes. De grande importancia foi a descricdo da translacéo intracraniana no
uso de dispositivos similares. As potenciais consequéncias podem incluir a translagao
intracerebral com atividade de convulsédo associada e/ou laceracdo cerebral com
debilidade permanente ou morte. O uso deste dispositivo na populacdo pediatrica deve
ser realizado somente por meédicos qualificados por instrucdo e treinamento
especializados. A remocdo dos implantes deve ser muito considerada apés a
cicatrizagdo adequada;

9. O cirurgido € o responsavel pela conclusdo do treinamento adequado, selegdo
apropriada do paciente, escolha e colocacdo do implante, bem como pela deciséo de

deixar ou remover os implantes apos a operagéo.

3.2 Desempenho Previsto nos Requisitos Gerais da Regulamentacéo da Anvisa
Os Parafusos Ortopédicos em Titanio Tiplan Engimplan foram desenvolvidos de forma a evitar
gue seu uso ndo comprometa o estado clinico dos pacientes bem como a seguranca e a salde
dos operadores e quaisquer outras pessoas que tenham contato com o mesmo, isto quando
usados nas condi¢@es e finalidades previstas. Os possiveis riscos relativos a sua implantacdo
séo aceitaveis quando comparados aos beneficios proporcionados ao paciente. Tais riscos, no

entanto foram reduzidos a um grau compativel com a prote¢do a salde e seguranca das

pessoas.

3.3 Riscos de Contaminacéo

Existem riscos de contaminacgédo biolégica e transmisséo de doencas virais como HIV e hepatite
pois os componentes metélicos do Parafuso Ortopédico em Titanio Tiplan Engimplan entram em
contato com tecidos e fluidos corporais. Produtos explantados devem ser tratados como

altamente contaminantes.

4.Formas de Apresentacédo do Produto Médico
Os Parafusos Ortopédicos em Titanio Tiplan Engimplan sdo fornecidos em embalagens de 01,

05 ou 10 unidades em embalagens plasticas. As embalagens plasticas séo identificadas com
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uma etiqueta contendo as seguintes informacoes:
Nome Técnico;
Nome Comercial;
Produto/Dimensoes;
Cddigo;
Quantidade;
Fabricacao;
Lote;
Material;
Validade;
. Registro ANVISA: 10208610027

. Responsavel Técnico;

© © N o g~ w NP

L =
N R O

. Dados do Fabricante;

=
w

. Cddigo de barra.

Modelo de Rotulagem

u ENgimplan.-

EMGIMIPLAN ERGENHARIA DE IMPLANTE IND. E CON. LTDH.

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

CHPL &7.710.244,/0000-33

Resporedvel Téonioo: Eng. Marcelo Scavittl CREA-SP OGBS 109896

EESEER LOT K00 Quantidade: 01

Modela Comsercial:

Modele Comercial=

Comenercial Moded:

Ragistro Anvisa: 1020861 006K Forwisda Instrugdo de Uiso: X
Nome Técnico:

Moms: Comssrcial:

Maatdria Prima:

ﬂﬂ VER OF g IHDETERMNADA

Armazenar em local fresca & seco, fora da agdo direta de clor, urnidade ou e

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

COMDODIES DE ARMATENAMENTD, COMSERVALAD E MANIPULACAD: VIDE
MSTRUCDES DE USD®

nstrucio de Uso disponbvel em f Instrucckdn de Use disponible en / instruction foc Lse
avallablie at: britpe) e engim plan.com. brfinstrucacdeus o

"Inskrugides de Usa em formato impressa devemn ser solicitacas, sem custa adicienal,
atrawés do SAC pelo telefone 19 3522.7407.°

£ @+ Y QLI A\ WD
L DRERE N LY (]

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

Cddigo: 305.100014 — Revisdo 00012—- Data: 31/08/2023



MODELO DE INSTRl'JC}AO DE USO
PARAFUSO ORTOPEDICO EM TITANIO TIPLAN ENGIMPLAN

CNPJ: 67.710.244/0001-39
Telefone:(19) 3522 7407
E os dizeres:

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

PRODUTO NAO ESTERIL - PROIBIDO REPROCESSAR -
USO UNICO
CONDICOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO, CONSERVACAO,
MANIPULACAO, PRECAUCOES E ADVERTENCIAS,
ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO “VER INSTRUCOES DE USO".

Instrucdo 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 Instrucées de Uso dos produtos, e atender a
IN n2 4/2012, a Engimplan disponibiliza o documento vigente através do enderego:
http://www.engimplan.com.br/instrucaodeuso

Para visualizacdo dos arquivos, utilize o software Adobe Reader.

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

Todas as Instrucdes de Uso dos produtos Engimplan possuem a identificacdo e a data da revisao
do documento. O usudrio deve atentar-se para a correta versio (revisdo e data de revisdo) da
Instrucdo de Uso informada no rétulo do produto.

Para Instrugdes 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 Esterilizacéo
Os Parafusos Ortopédicos em Titanio Tiplan Engimplan sé&o fornecidos na condi¢cao néo esteéril.
O produto deve ser esterilizado antes do uso.
A Engimplan recomenda que o produto seja submetido a esterilizagdo por calor umido 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 foram validados conforme ABNT NBR ISO 17665-1 e ABNT NBR ISO/TS 17665-
2.
E de responsabilidade da instituicio hospitalar garantir a esterilizacio conforme regulamentagéo

vigente.
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4.2 Limpeza

Os produtos devem ser removidos de suas embalagens e limpos com alcool para fins médicos a
70% + agua destilada 30%.

Ap6s limpeza, os produtos devem ser enxaguados com agua destilada estéril e secos com pano
de limpeza que néo libere fibras.

IMPORTANTE: Detergente com cloro livre ou hidroxido de sédio ndo devem ser usados.

4.3 Método de Desinfecc¢ao ou Esterilizagcdo de Implantes Removidos
Quando houver a necessidade do implante ser enviado ao fabricante para analise posterior
devem ser seguidos 0s seguintes procedimentos de desinfeccdo e esterilizacdo:

v' Enxague intensamente com agua, 70% a 80% de etanol aquoso ou isopropanol com
tratamento ultrassénico subsequente, ou enzima proteolitica, ou solu¢gdo 1:100 de
hipoclorito de sédio;

v" Os implantes removidos devem ser esterilizados por 6xido de etileno ou pelo método de
autoclave;

v' Para o envio desses produtos médicos devolvidos ao fabricante, devem-se utilizar
embalagens que mantenham a integridade fisica do produto médico. Na embalagem
devem conter todas as informacgfes necessarias para a identificacdo do produto médico
bem como as condi¢des desses produtos tais como: método de limpeza e desinfec¢do

utilizado, bem como descri¢do e nimero do lote do produto médico.

5.Descarte

Quando da necessidade de se descartar o implante 0 mesmo deve ser inutilizado imediatamente
de forma a evitar que seja utilizado inadvertidamente. O descarte dos Parafusos Ortopédicos em
Titanio Tiplan Engimplan devera obedecer as normas relativas a eliminagédo de lixo hospitalar
contaminante, descartando-se em recipientes apropriados e com identificacdo clara de que se
trata de lixo contaminante.

Os implantes explantados ou que por acidente estejam defeituosos devem ser inutilizados para
uso antes do descarte. Recomendamos que as pecas sejam cortadas, entortadas ou limadas
para sua inutilizacéo.

E de responsabilidade da instituicio hospitalar, descaracterizar o produto, conforme legislagéo

vigente aplica.

6.Rastreabilidade
Os Parafusos Ortopédicos em Titanio Tiplan Engimplan s&o rastreados pelas informagdes que
constam na rotulagem. Também seguem dentro da embalagem 5 (cinco) etiquetas de

rastreabilidade contendo os seguintes dados:

v/ Cddigo do produto.
v" Descrigcao do produto.
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v" Numero do lote.

v" Numero de registro na ANVISA.
v" Revisdo da Instrugédo de Uso
v

Identificagédo do fabricante.

Figura: Modelo de etiqueta de rastreabilidade (Imagem llustrativa)

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

XXXXXXXXXXX XXXXXXXOXX

Modelo Comercial:
Modele Comersial:

Commercial Modsl

Nome Comercial:

Nome Técnico:

Registro ANVISA n®: 1020861xxx Revisfo Instrugio 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 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.

8.Reclamacéo

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico descrito nesta instrugao de
uso, esteja fora de suas especificacbes ou esteja gerando qualquer insatisfagdo, notifique
diretamente a Engimplan. 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
Rodovia Washington Luiz S/N Cond. Conpark Rua 6 Km 172 Pista Sul — CEP: 13501-600 Rio
Claro / SP - Brasil.

Engimplan disponibiliza um canal de comunicacao através do telefone (19) 3522 7407 para

notificacdes referentes ao produto.
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Fabricado por: Engimplan Engenharia de Implante Industria e Comércio Ltda.

Rod. Washington Luiz S/N Cond. Conpark Rua 6 Km 172 Pista Sul — Rio Claro/SP —
CEP: 13.501-600.

Fone: (19) 3522 7407

Email: sac(@materialise.com

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