Instrugao de Uso
Placa Endobotton para Ligamento Engimplan

engimplan...

INSTRUGOES DE USO

NOME TECNICO: IMPLANTE PARA LIGAMENTO
NOME COMERCIAL: PLACA ENDOBOTTON PARA LIGAMENTO 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° 10208610040

PRODUTO ESTERIL — ESTERILIZAGAO POR OXIDO DE ETILENO (ETO)
PRODUTO DE USO UNICO — NAO REUTILIZAR
PROIBIDO REPROCESSAR
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Legendas dos simbolos utilizados nas embalagens
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Wimero de lote Manter protegido de umidade
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Pais e Data de fabricacdo

1 Esterilizado usando dxido de etieno
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d Nome do Fabricante

/ﬂ/ Temperatura limite

CARACTERISTICAS E ESPECIFICAGOES TECNICAS DO PRODUTO

Data de validade

MNio reutilizar

!

Ndo reesterilizar

® | ¥ | ® ||

D Dispositivo médico

Nome Técnico: Implante para Ligamento

Nome Comercial: Placa Endobotton para Ligamento Engimplan
Composto por: Placas de diversos tamanhos

Matéria Prima: Titanio Puro — ASTM F67 — Grau 2

Produto: Estéril

Método de Esterilizagao: E.T.0 — Oxido de Etileno

1. Descrigdo do Produto Médico

As Placas Endobotton para Ligamento Engimplan consistem em dispositivos metalicos
manufaturados em Titanio Puro, segundo a norma ASTM F67 GRAU 2, acondicionadas em

blister devidamente identificadas e comercializadas estéreis.

1.1 Apresentagao Comercial

As Placas Endobotton para Ligamento Engimplan apresentam-se nas seguintes dimensodes que

permitem o profissional escolher o modelo mais adequado a cada situagéo:
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Tabela 1: Apresentacao da Placa Endobotton para Ligamento Engimplan

PLACA ENDOBOTTON

102.70004

PLACA ENDOBOTTON

PLACA ENDOBOTTON REDONDA

102.70005

PLACA ENDOBOTTON
REDONDA

PLACA ENDOBOTTON GRANDE

102.70006

PLACA ENDOBOTTON
GRANDE

PLACA ENDOBOTTON PA

102.70007

PLACA ENDOBOTTON PA

PLACA ENDOBOTTON COM GA

102.70008

PLACA ENDOBOTTON COM
GARRA

PLACA ENDOBOTTON COM FIO

102.70009

PLACA ENDOBOTTON COM
FIO 20mm

102.70010

PLACA ENDOBOTTON COM
FIO 25mm

102.70011

PLACA ENDOBOTTON COM
FIO 30mm

102.70012

PLACA ENDOBOTTON COM
FIO 35mm

102.70017

PLACA ENDOBOTTON COM
FIO 40mm

AN
&>
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PLACA ENDOBOTTON GRANDE COM FIO
102.70013 GRANDE COM FI0 25mm
10270014 GRANDE COM FIO 30mrm <P
102.70015 GF,;';\/?\,%AEE(’;\I&? E%T;gn’:lm
102.70016 GFFLIA/?\,%AEEC’\ICE)A? E%Tl(())rr,\]lm
PLACA ENDOBOTTON PA COM FIO
102.80015 PLAC(?OE,\’A\I E%B%Tng NP
102.80020 PLAC&W E%B%Hﬁ "
102.80025 PLACé‘OE,\’A\I E%B%Hrg NPA "9
102.80030 PLAC(?OE,\’A\I E%B%Tm? NP
102.80035 PLAC(?OE,\’A\I E%B%Tng NP

IMPORTANTE: PLACA ENDOBOTTON COM FIO

As Placas Endobotton com Fio possuem duas etapas de fabricacdo. Seus componentes, no
caso, as placas sdo fabricadas primeiramente como material semiacabado, permanecem no
estoque intermediario (El) localizado no almoxarifado, e quando requisitados sdo montados a fim

de tornarem um produto final, pois NAO sdo vendidos separadamente.

Tabela 2: Apresentagdo das Placas Endobotton com Fio (semi-acabados)

PLACA ENDOBOTTON (SA)

204.270004 PLACA ENDOBOTTON (SA)
204.270007 PLACA ENDOBOTTON PA (SA)
204.700060 PLACA ENDOBOTTON GRANDE (SA)

Os Fios sdo de uso exclusivo das Placas Endobotton. Sdo adquiridos de um fornecedor
avaliado e aprovado segundo critérios de Avaliagéo e Qualificacdo de fornecedores do Sistema
de Gestao da Qualidade. Esse Fio deve ser recebido juntamente com o certificado de fornecedor
incluindo especificagdes técnicas do material. Primeiramente permanecem no estoque
intermediario (El) localizado no almoxarifado, e quando requisitados s&do montados a placa, a fim

de tornarem um produto final, pois NAO sdo vendidos separadamente.

Tabela 3: Apresentagao do Fio para Placa Endobotton para Ligamento Engimplan

FIO PARA PLACA ENDOBOTTON
200.000006 ‘ FIO POLIESTER

O material semiacabado (Placa e Fio) é devidamente identificado, a placa com o cédigo
204 . XXXXXX e o Fio 200.030054 e ap6s montagem a Placa pronta possui codigo 102.0000x
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como demonstrado na tabela de Apresentacao Comercial.

INSTRUMENTAIS: Para a Placa Endobotton para Ligamento Engimplan € necessario o uso de
instrumental especifico que deve ser adquirido separadamente da Placa. Os Instrumentais
utilizados para Aplicagdo da PLACA séo registrados na ANVISA pela Engimplan e devem ser

adquiridos separadamente dos implantes. E composto dos seguintes itens:

Tabela 4: Apresentacéo dos Instrumentais

INSTRUMENTAIS
104.10432 BROCA ORTOPEDICA @3,2 X 150mm
104.10445 BROCA ORTOPEDICA @4,5 X 150mm
104.54005 MEDIDOR DE PROFUNDIDADE IGF
104.72016 FRESA 6mm
104.72017 FRESA 7mm
104.72108 FRESA 8mm
104.82001 MESA PARA ENDOBOTTON
104.82002 FRESA GRADUADA 5,5mm — ENDOBOTTON
104.82005 EXTRATOR DE SEMITENDINOSO 5mm — ENDOBOTTON
104.82007 EXTRATOR DE SEMITENDINOSO 7mm — ENDOBOTTON
104.82009 MEDIDOR DE PROFUNDIDADE SEMITENDINOSO — ENDOBOTTON
104.82010 CABO ENGATE RAPIDO -ENDOBOTTON
104.82015 PASSADOR DE TENDA O 6 — ENDOBOTTON
104.82016 PASSADOR DE TENDAO 7—- ENDOBOTTON
104.82017 PASSADOR DE TENDAO 8 - ENDOBOTTON
104.82020 CHAVE SEXTAVADA PARA ENDOBOTTON
104.82018 MACHO PARA ENDOBOTTON 4,5mm
104.82019 MACHO PARA ENDOBOTTON 6,5mm

(Consulte seu representante Engimplan para maiores informagdes sobre o instrumental)

Os instrumentos cirdrgicos estdo sujeitos a desgaste durante a utilizacdo normal e podem
quebrar. Os instrumentos cirdrgicos 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 sédo
fornecidos descontaminados, porém nao esterilizados. Todos s&o gravados com os seguintes
dados:

e Codigo do Produto;

e Numero de Lote;

e Logotipo da Empresa.
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2. Composigao
COMPOSIGAO - FIO POLIESTER:

e Composigcdo Quimica: fio de poliéster trangado - filamentos de alta tenacidade de
Polietileno Tereftalato: cores - branco ou verde
(D&C Green n.6).

e Propriedades Fisicas - resisténcia a tragéo sobre né 1,8Kgf/cm2, didametro de 0,300 a
0,339mm. Construgao: Filamentos de poliéster sao precisamente trangados em torno de
uma alma central (16 filamentos). A tranga é ent&o tingida através da aplicagdo de um
processo especial para assegurar regularidade do didmetro e melhor extens&o para uma
boa caracteristica de n6. O silicone é entéo aplicado ao longo do comprimento da tranca
que aprimora a superficie do fio trangado reduzindo o atrito e proporciona um efeito de
nao capilaridade;

e Propriedades Mecanicas - fio maleavel;

e Propriedades Metalurgicas - material plastico, polimero PET;

o Propriedades Biolégicas - ndo absorvivel, inerte e compativel com tecido humano,
particularmente utilizado em cirurgias cardiovasculares e como componente de
dispositivos médicos;

e Normas Utilizadas — ABNT NBR ISO 13904, Farmacopeia Brasileira, Americana (USP)
e Europeia (EP).

COMPOSIGAO - PLACA ENDOBOTTON

As Placas Endobotton para Ligamento Engimplan s&o fabricadas em Titédnio Puro, conforme as
especificagdes de titanio conforme ASTM F67 GRAU 2. Os ensaios para verificagdo de eficacia
e seguranca da matéria-prima contemplam ensaios de Composi¢cao Quimica e Tracao, todos

realizados com base na norma ASTM F67 GRAU 2 e Microestrutura conforme norma 5832-2.

3. Indicagodes e Finalidades

As Placas Endobotton para Ligamento Engimplan s&o indicadas para fornecer meios de fixagdo
do osso e ajuda-lo na geréncia das fraturas e de cirurgias de reconstru¢do do Ligamento Cruzado
Anterior (LCA) e Ligamento Cruzado Posterior (LCP).

3.1 Contraindicagoes

e Infecgdes ativas;

e Pacientes que ndo querem ou estédo impossibilitados de seguir as instru¢gbes pos-operatodrias
devido as condi¢des que apresentam (mental ou fisica);

e Obesidade, Osteoporose e Gravidez;

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

testes apropriados devem ser realizados para excluir essa possibilidade antes do implante;
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Limitagcdes no fluxo sanguineo e/ou infec¢des anteriores que possam tornar a cicatrizagéo

lenta e aumentar a possibilidade de infecgao e/ou rejeicdo dos implantes;

Qualquer processo de doencga degenerativa que possa afetar adversamente a colocagéo

apropriada dos implantes;

Cobertura inadequada com tecido saudavel,;

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

seios;

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

Em caso de alteracdo no funcionamento dos dispositivos médicos implantados, o médico

responsavel deve ser imediatamente consultado.

4. Forma de Apresentagao da Embalagem

As Placas Endobotton para Ligamento Engimplan sdo comercializadas UNITARIAMENTE em

blister como embalagem primaria e caixa de papelédo como embalagem secundaria. Os blisters

sdo identificados com uma etiqueta contendo as seguintes informacdes:

© N o ok~ b=

[ O U O (o ]
w N -~ O -

Cadigo: 305.100032 — Revisdo 000010 — Data: 31/08/2023

Nome Técnico;
Nome Comercial;
Produto/Dimensoes;
Caodigo;

Quantidade;
Fabricagéao;

Lote;

Material;

Validade;

. Registro ANVISA: 10208610040
. Responsavel Técnico;
. Dados do Fabricante;

. Cdédigo de barra.

Modelo de Rotulagem
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‘ oo an-

|EMM‘PLAH EMGENHARLA DE IMPLANTE IND. E COM. LTDA.

2ad. Washingtun Luir, €m 1732, Pista Sul, 5/, Cancominia Conpark Aua 6- Jardim
Anbarguera —CEF: 13506L-600 — Bk Clara - 52

CMPL 57.710.234/000%-33

Resporsavel Téonico: Eng. Marcele Scaattl CREA-SP OGBS 105836

KHEANK RN Ouantidade: XX

Mlodelo Consercial:

Modelo Comarcial:

Commerdal Moded:

Registro Asvisa: 1070HE] DOEE Rraisdn Instrugdo da Usa: 500
HMoms Téonloo:

Wome Comascial:

Biatiria-Prima:

rvnﬂ e E g 05 i
Armazerar em local fresca e seco, fora ca agio direta de cbor, urndade ou ke
[T

FRODUTO ESTERIL - ETO ~ PROIBID AEPACCESSAR ~ USO USIICO

'CONDIDOES OF ARMAZENAMENTO, COMSERVATAD E MANIPULACAD: VIDE
METRAMCGES DE LISO™
mstrucda de Use disponkeel em | Instruccian de Use dispanible en ¢ nstrection focilse

auakable 3t bt /eesw engamplan. com. brfinsinicacdsuso

"Instruges de Uso em formiato impressa devem ser sollcitacas, sem cusen adidenal
atrawis oo AL pelo tedfefone 19 35227407

ref1emGEGHS_ | mol

T T T

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 ESTERIL — ETO - PROIBIDO REPROCESSAR - USO UNICO
“CONDICOES DE ARMAZENAMENTO, CONSERVACAO E MANIPULACAO: VIDE
INSTRUCOES DE USO”

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

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

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 Instrugbes 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
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Para visualizagao dos arquivos, utilize o software Adobe Reader.
As instrugbes de uso dos produtos Engimplan estdo indexadas no site através do n°
Registro/Notificagdo Anvisa e respectivo Nome Comercial, data e a revisao da instrugéo de uso

do produto adquirido.

Todas as Instrugdes de Uso dos produtos Engimplan possuem a identificagéo e a data da revisdo
do documento. O usuario deve atentar-se para a correta versao (revisao e data de revisao) da
Instrugédo de Uso informada no roétulo 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 Cuidados com Manuseio e Transporte do Produto Médico

e Erecomendado que as Placas Endobotton para Ligamento Engimplan sejam desembaladas
imediatamente antes do procedimento cirdrgico, de forma a preservar intactos o
acabamento da superficie e a configuragdo original, e convém que os mesmos sejam

manuseados o minimo possivel quando nessas condigoes;

e Qualquer implante que tenha caido, arranhado, entalhado ou tenha sofrido qualquer outro
dano deve ser descartado. No entanto a decisdo quanto sua adequabilidade é sempre do
cirurgiao que o utiliza;

o O local de armazenamento do produto médico deve estar limpo, seco e iluminado de forma
a manter as condi¢cdes 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 movimentagédo e transporte, empilhamento inadequado durante o

armazenamento, devem ser evitados;

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

serem tomados no transporte também devem ser explicitados.

4.2 Risco de Contaminagao

Por tratar-se de um produto implantavel, nos casos em que haja a necessidade da explantagao
de componentes, existem riscos de contaminagao bioldgica 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.
4.3 Esterilizagao

As Placas Endobotton para Ligamento Engimplan sao fornecidas na condic¢ao estéril, sendo que
o método utilizado é de Oxido de Etileno (E.T.O.)
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Verifiqgue sempre a data de vencimento da esterilizagdo, bem como a integridade da embalagem,
que nao deve sofrer agdo de peso, umidade, calor ou qualquer outra forma que possa danifica-
la enquanto estiver sendo transportada ou estocada. Em nenhuma hipétese utilize caso a

embalagem esteja violada, nem tente reaproveitar o produto.

4.4 Descarte

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

O descarte das Placas Endobotton para Ligamento Engimplan devera obedecer as normas
relativas a eliminagdo de lixo hospitalar contaminante, descartando-se em recipientes
apropriados e com identificagao clara de que se trata de lixo contaminante.

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

vigente aplica.

4.5 Desempenho Previsto nos Requisitos Gerais da Regulamentagao Vigente

As Placas Endobotton para Ligamento Engimplan foram desenvolvidas de forma a evitar que seu
uso nao comprometa o estado clinico dos pacientes, bem como a seguranga e a sadde dos
operadores e quaisquer outras pessoas que tenham contato com o mesmo, isto quando usados
nas condi¢cOes 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 a um grau compativel com a protegdo a saude e seguranga das

pessoas.

4.6 Eventos Adversos

e As Placas Endobotton para Ligamento Engimplan podem soltar-se devido a ma fixagéao
no procedimento cirurgico;

o Alteragdes vasculares;

o Reagéo alérgica ou sensibilidade ao dispositivo implantado;

¢ Danos ao nervo devido a um trauma cirurgico;

e Rompimento do fio quando solicitadas além dos limites estabelecidos;

e Dor, desconforto e/ou sensagdo anormal devido a presenca dos itens das Placas
Endobotton;

e Infecgéo superficial e/ou profunda;

e Restricdo do crescimento;

e Coloragao do tecido.

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-
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monitoramento/notificacoes

4.7 O paciente devera ser informado:

Todas as restrigdes pds-operatorias, sobretudo as relacionadas com atividades esportivas e
ocupacionais;

Nas criangas, pacientes idosos, pessoas com déficits cognitivos e dependentes quimicos
pode haver um risco maior de o implante falhar, pois estes pacientes podem nao atender as
instrucdes e restrigdes relacionadas ao dispositivo;

A necessidade de acompanhamento médico periddico para se observar possiveis alteragdes
do estado do implante e dos ossos circum-adjacente;

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 informagdes relacionadas nos topicos indicacdes,

contraindicagoes, efeitos adversos, precaugoes e adverténcias.

5. Precaugoes e Adverténcias

Esterilizacéo 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 o uso;

A abertura da embalagem para utilizagdo cirdrgica deverd 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;

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

Manipule com cuidado;

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

Nao devem ser utilizados componentes de fabricantes diferentes;

Data de fabricagao, 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,
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 implantagcao do produto no paciente a fim de

evitar a contaminagéo do implante e do paciente durante os procedimentos cirirgicos.

5.1 Rastreabilidade

Cadigo: 305.100032 — Revisdo 000010 — Data: 31/08/2023
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A rastreabilidade das Placas Endobotton para Ligamento Engimplan é garantida através de
marcagao a laser do logo do fabricante (Engimplan), nimero do cédigo e do niumero de lote no
produto. Caso seja necessaria a retirada do implante do corpo do paciente, todas as
informacdes contidas no dispositivo permanecerao inalteradas. Os componentes que nao
possuem area suficiente para marcagao sao rastreados pelas informagbes que constam na
rotulagem. Também seguem dentro da embalagem 5 (cinco) etiquetas de rastreabilidade
contendo os seguintes dados:

v' Codigo do produto.
Descrigdo do produto.
Numero do lote.
Numero de registro na ANVISA.

Revisao da Instrucéo de Uso

NN NN

Identificagdo do fabricante.

Figura: Modelo de etiqueta de rastreabilidade (Imagem llustrativa)

enaimolanss
d g L ENGIMPLAN ENGENHARIA DE IMPLANTE IND. E COM. LTDA.
bNF‘J: 67.710.244/0001-39 - Tel. 19 3522-7407

XXOOXXKKXX XXOOXXKXX

Modelo Comercial:
liodeto Comercial:

Commercial Model:

Nome Comercial:

Nome Técnico:

Registro ANVISA n®: 1020861xxx 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 prontuario do paciente;

Etiqueta 4: permanece no arquivo do hospital;

Etiqueta 5: é entregue ao paciente para que este tenha consigo as informacdes
referentes ao implante.
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5.2 Reclamacgao

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico descrito nesta instrucao de uso,
esteja fora de suas especificagdes ou esteja gerando qualquer insatisfagédo, notifique diretamente a
Engimplan. Envie o produto limpo e embalado em saco plastico, nimero de lote do(s) componente(s)
devidamente identificado com a descrigdo da ndo conformidade para Rod. Washington Luiz S/N Cond.
Conpark Rua 6 Km 172 Pista Sul — CEP: 13.501-600 Rio Claro/SP

A Engimplan disponibiliza um canal de comunicagéo através do telefone (19) 3522 7407 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 — 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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