Instrucédo de Uso
Pinos de Schanz Engimplan

engimplans«.

INSTRUCOES DE USO

NOME TECNICO: PINO E FIO RIGIDOS NAO ABSORVIVEIS
NOME COMERCIAL: PINOS DE SCHANZ 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 TECNICO: Eng?. Marcelo Scavitti CREA-SP 0685109896
REGISTRO ANVISA N° 10208610061

PRODUTO NAO ESTERIL — ESTERILIZAR ANTES DO USO
PRODUTO DE USO UNICO — NAO REUTILIZAR
PROIBIDO REPROCESSAR
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Dispositivo médico

CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS DO PRODUTO

Nome Técnico: Pino e Fio Rigidos N&o Absorviveis

Nome Comercial: Pinos de Schanz Engimplan

Composto por: Pinos de Schanz
Matéria Prima: A¢o Inoxidavel ASTM F138

Produto N&ao Estéril

Método de Esterilizagdo: Autoclave a vapor

1. DESCRICAO DO PRODUTO MEDICO

O Pino de Schanz Engimplan é um dispositivo médico implantavel, ndo ativo, invasivo cirurgicamente e

de uso Unico. E fornecido na condic&o ndo-estéril, em embalagem unitaria, rotulado e acompanhado de

5 (cinco) Etiquetas de Rastreabilidade.

Trata-se de dispositivo dividido em corpo, rosca e ponta com conexdo para instrumental. Possui
formato cilindrico, sendo uma de suas extremidades rosqueada e de ponta em formato diamante. A

extremidade oposta possui formato trifacetado para a conexdo dos instrumentais utilizados na

implantacéo do dispositivo.
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O Pino de Schanz Engimplan é fabricado em Aco Inoxidavel, atendendo aos requisitos normativos da
ASTM F138 e apresenta variacdo de comprimento e didametro para que o cirurgido faca sua escolha de

acordo com o quadro clinico apresentado pelo paciente.

1.1. APRESENTAGCAO COMERCIAL

O Pino de Schanz Engimplan fabricado pela Engimplan é embalado unitariamente em embalagem
plastica, tipo envelope, fabricado em polietileno de baixa densidade (PEBD), selada termicamente e
apresenta-se nos seguintes modelos comerciais para que o cirurgido faca sua escolha de acordo com

0 quadro clinico apresentado pelo paciente.

Tabela 1: Modelos Comerciais do Pino de Schanz Engimplan

P%%%SSO DESCRICAO IMAGEM ILUSTRATIVA
103.20015 PINO DE SCHANZ 1,5 x 50mm
103.20017 PINO DE SCHANZ 1,5 x 70mm
103.20018 PINO DE SCHANZ 1,5 x 80mm
103.20021 PINO DE SCHANZ 2,0 x 50mm
103.20020 PINO DE SCHANZ 2,0 x 70mm
103.20120 PINO DE SCHANZ 2,0 x 80mm
103.20025 PINO DE SCHANZ 2,5 x 80mm &
103.20026 PINO DE SCHANZ 2,5 x 100mm
103.20022 PINO DE SCHANZ 2,5 x 125mm
103.20023 PINO DE SCHANZ 2,5 x 150mm
103.20030 PINO DE SCHANZ 3,0 x 80mm
o
103.20031 PINO DE SCHANZ 3,0 x 100mm 'gfi'
103.20024 PINO DE SCHANZ 3,0 x 125mm j
103.20027 PINO DE SCHANZ 3,0 x 150mm
103.20028 PINO DE SCHANZ 3,5 x 80mm
103.20035 PINO DE SCHANZ 3,5 x 100mm
103.20032 PINO DE SCHANZ 3,5 x 125mm
103.20033 PINO DE SCHANZ 3,5 x 150mm
103.20034 PINO DE SCHANZ 4,0 x 125mm
103.20042 PINO DE SCHANZ 4,0 x 150mm
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103.20036 PINO DE SCHANZ 3,5 X 120mm
103.20037 PINO DE SCHANZ 4,0 x 175mm
103.20040 PINO DE SCHANZ 4,0 x 200mm
103.20038 PINO DE SCHANZ 4,5 x 125mm
103.20041 PINO DE SCHANZ 4,5 x 150mm
103.20062 PINO DE SCHANZ 4,5 x 175mm
103.20045 PINO DE SCHANZ 4,5 x 200mm
103.20063 PINO DE SCHANZ 5,0 x 125mm
103.20052 PINO DE SCHANZ 5,0 x 150mm
103.20064 PINO DE SCHANZ 5,0 X 175mm
103.20050 PINO DE SCHANZ 5,0 x 200mm
103.20065 PINO DE SCHANZ 6,0 x 125mm
103.20066 PINO DE SCHANZ 6,0 x 150mm
103.20067 PINO DE SCHANZ 6,0 x 175mm
103.20060 PINO DE SCHANZ 6,0 x 200mm

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

Ancilares / Acessérios / Opcionais.

O Pino de Schanz Engimplan ndo possui acessoérios/opcionais.

Instrumentais

O Pino de Schanz Engimplan ndo necessita instrumental especifico e exclusivo para sua implantacao.
Este dispositivo médico é implantado com auxilio de instrumentais que fazem parte da instrumentagéo
hospitalar basica disponibilizada pelo hospital para a realizacdo dos procedimentos cirdrgicos. Para

maiores informacgdes, consulte o distribuidor ou fabricante.

2. COMPOSICAO

O Pino de Schanz Engimplan é fabricado em Aco Inoxidavel conforme as especificacbes da norma
ASTM F138 “Standard Specification for Wrought 18Chromium-14Nickel-2.5Molybdenum Stainless Steel
Bar and Wire for Surgical Implants (UNS S31673) ”, matéria-prima comprovadamente biocompativel e
gue apresenta resposta biolégica eficaz.

Séo realizados ensaios para caracterizagdo da matéria-prima para garantir que o Pino de Schanz

Engimplan estd em conformidade com os requisitos da norma supracitada:
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e Pino de Schanz Engimplan — Aco Inoxidavel conforme ASTM F138.
Condigdo da matéria-prima para Pinos de Schanz de @ 1,5: Extra duro

Ensaios de Composigao Quimica, Microestrutura e Propriedades Mecénicas.

Tabela 2: Caracteristicas da matéria-prima Aco Inoxidavel — Pino de Schanz @ 1,5

Padrdo Normativo Forma Condicao Classificagao

ASTM F138 Fios Extra duro Aco Inoxidavel Conformado

e Pino de Schanz Engimplan — A¢o Inoxidavel conforme ASTM F138.
Condicao da matéria-prima para Pinos de Schanz de @ 2,0 a 6,0: Trabalhado a frio.

Ensaios de Composi¢cdo Quimica, Microestrutura e Propriedades Mecénicas.

Tabela 3: Caracteristicas da matéria-prima Ago Inoxidavel — Pino de Schanz de @ 2,0 a 6,0

Padrédo Normativo Forma Condicao Classificagao

ASTM F138 Barras Trabalhado a frio Aco Inoxidavel Conformado

A selecdo de diferentes condicGes da matéria-prima para a fabricacdo do Pino de Schanz Engimplan
esta relacionada ao Coeficiente de seguranca adotado para cada didmetro do produto. Para obter
maior resisténcia mecéanica nos Pinos de @ 1,5 (103.20015 - Pino de Schanz 1,5 x 50mm; 103.20017 -
Pino de Schanz 1,5 x 70mm e 103.20018 - Pino de Schanz 1,5 x 80mm), foi adotada a condi¢do extra-
duro. Ja os demais diametros (2,0; 2,5; 3,0; 3,5; 4,0; 4,5; 5,0 e 6,0) foram fabricados com a matéria-
prima na condicdo trabalhado a frio, que oferece resisténcia mecénica adequada para atender aos

requisitos de seguranca referentes ao produto.

O Aco Inoxidavel é reconhecido por suas propriedades de biocompatibilidade e seguranca e, mesmo

em diferentes condic¢des, atende a requisitos normativos aplicaveis ao Pino de Schanz.

Compatibilidade de materiais.

Conforme norma “NBR ISO 21534 — Implantes para Cirurgia Ndo Ativos — Implantes para Substituicdo
de Articulacbes — Requisitos Particulares”, € preciso que as combinagdes sejam de implantes da
mesma marca, pois os mesmos foram projetados para tais combinagBes observando acabamento
superficial e tratamento superficial e outros fatores exigidos em projetos que podem interferir nas
combinacdes.

As matérias-primas selecionadas para a confeccdo do Pino de Schanz Engimplan sdo normalizadas
para a finalidade a que se destinam, o que pode ser comprovado através do controle de qualidade do
material utilizado. O Aco Inoxidavel ASTM F138 é biocompativel e largamente utilizado na fabricagao

de implantes ortopédicos, bem como sua combinagdo com outros materiais € totalmente aceitavel.

Tabela 4: Tabela de compatibilidade de matéria-prima
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Ligas admissiveis de contato

Implante Pino de Schanz Engimplan

Matéria-Prima ASTM F138: Aco Inoxidavel Conformado

NBR 1SO 5832-1: Ago Inoxidavel Conformado

*De contato
NBR ISO 5832-3: Liga Conformada de Titanio 6-Aluminio 4-Vanadio

(Quando né&o terd NBR ISO 5832-9: Aco Inoxidavel Conformado de Alto Nitrogénio
articulacéo)

NBR ISO 5832-11: Liga Conformada de Titanio 6-Aluminio 7-Niébio

3. INDICA(;C)ES E FINALIDADE
O Pino de Schanz Engimplan é indicado no tratamento de fraturas instaveis, deformidades congénitas
e patoldgicas, assim como no tratamento de casos de alongamento ésseo.
A utilizacdo do Pino de Schanz Engimplan garante maior estabilidade na imobilizag&do e recuperagéo
da estrutura 6ssea seja na reducao de fraturas, promovendo a reconstrucdo 6ssea, seja na corregao de
assimetrias faciais, promovendo o alongamento 6sseo. Também é indicado em cirurgias que solicitem

0 uso de fixacdo por meio de pino intramedular e fixador externo.

Tabela 5: Indicacfes de uso do Pino de Schanz

Pino de Schanz Indicacdo Especifica
Bucomaxilofacial
@15 Mé&os
@20 Punhos
Antebracos de criangas
32,5 Antebragos de adolescentes
Clavicula
@ 3,0
Colo de Umero
@35 Olécrano (cotovelo)
@ 4,0
@45
Patela
Calcanho
Umero
25,0 Fibula
1%} 6,0 Fémur
Quadril
Tibia
Joelho

O Pino de Schanz Engimplan tem como finalidade criar um ambiente ideal para a consolidacdo de

fraturas através do alinhamento, estabilizacao, imobilizagdo, reducéo e fixagdo de fraturas 6sseas.
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3.1. CONTRAINDICACAO

4.

Obesidade patolégica;

Gravidez;

CondigGes fisicas que eliminem ou tendem a eliminar o suporte adequado do implante ou
retardar a cura, insuficiéncia na qualidade ou quantidade de osso, baixa qualidade de pele,
infeccdes prévias etc;

Condicdes mentais ou neuroldgicas que tendam a substituir as habilidades dos pacientes ou a
boa vontade para restringir as atividades durante o periodo de recuperagdo, mal de Parkinson,
alcoolismo crénico, articulacdo de Charcot, abuso de drogas, retardo ou enfermidade mental
etc;

Atrofia de pele. Em uma profunda atrofia de pele, qualquer dispositivo de fixacdo interna
devera ser colocado com extremo cuidado pois o risco de infec¢cdes ou problemas de
recuperacao das feridas é bem maior;

Infec¢des agudas;

Infeccdes ativas;

Pacientes que ndo querem ou estdo impossibilitados de seguir as instru¢cdes pés-operatérias
devido as condi¢Bes mental ou fisica que apresentam;

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

LimitagBes no fluxo sanguineo e/ou infec¢des anteriores que possam tornar a cicatrizacéo lenta
e aumentar a possibilidade de infec¢éo e/ou rejeicdo dos implantes

Qualquer processo de doenca degenerativa que possa afetar adversamente a colocacao

apropriada dos implantes.

FORMA DE APRESENTACAO DA EMBALAGEM

O Pino de Schanz Engimplan é comercializado UNITARIAMENTE em embalagem pléstica,

acompanhada de etiquetas de rastreabilidade. As embalagens plasticas séo identificadas com uma

etiqueta contendo as seguintes informacdes:

© N o g s~ w -

Nome Técnico;
Nome Comercial;
Produto/Dimensoes;
Cadigo;

Quantidade;
Fabricacéo;

Lote;

Material;
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9. Validade;

10. Registro ANVISA: XXXXXXX;
11. Responsavel Técnico;

12. Dados do Fabricante;

13. Cadigo de barra.

Exemplo de modelo de Rotulagem

‘ engirmplan..

EMGIMPLAN EMGEMHARIA DE IMPLANTE IND. E COM. LTDH.

od. Washingtan Luks, Bm 172, Plsta Sul, 5N, Candeminka Congark Aua B— Jardim
Anhanguera — CEP: 13500-600 - Ria Clars - 52

CHPL 67.710.244,/0002-33

S poradve] Téonico: Eng. Marcelo Scavitti CREA-SP OGBS 109896

EESE R LOT EM0 Quantidade: 01

Models Comsercial:

Modely Comercial:

Comemercal Model:

Ragistro Asvisa: 1020861 000K Rrwisda Instrugda de Usoc XX
Nome Técnico:

Moma: Comerclal:

@ VER OF g INDETERASNADA

srmanenar em local fresco & seco, fora 2a agdo direts g caler, umibdsde ou bz

Matdria-Prima:

eNpessiva.
PRODUTD MAD ESTERIL - PROIBIDD REPROCESSAR = LSO l.lHIL'd

*COMDIQOES DE ARMAZENAMENTD, COMEERVALAD E MANIPULACAD: VIDE

MSTRUCOES DE LSO

mistrucia de Uso dispanbeel em f Instruccidn de Uso disponible en / instrection for e

available at: ritpcy s en gim plan.com. bryi nstru@cdeus o

*Instrugides de Usa em formato impressa devern ser solicitadas, sem custa adicional,
atrawés co SAC pelo telefone 19 3522-7407.°

F @+ Y QL 4 WD
RN Ly

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, CONSERVAGAO,
MANIPULACAO, PRECAUCOES E ADVERTENCIAS,
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ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO “VER INSTRUGCOES DE USO’.

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

Instrucéo 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 Instru¢Bes de Uso dos produtos, e atender a IN n®
4/2012, a Engimplan disponibiliza o documento vigente através do endereco:
http://www.engimplan.com.br/instrucaodeuso

Para visualiza¢@o dos arquivos, utilize o software Adobe Reader.

As instrucbes de uso dos produtos Engimplan estdo indexadas no site através do n°
Registro/Notificagdo Anvisa e respectivo Nome Comercial, data e a revisdo da instrucdo de uso do

produto adquirido.

Todas as Instru¢des de Uso dos produtos Engimplan possuem a identificacdo e a data da revisédo do
documento. O usuario deve atentar-se para a correta versdo (revisdo e data de revisdo) da Instrugao
de Uso informada no rétulo do produto.

Para Instrucdes 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

7407 ou Email: sac@materialise.com

4.1. CUIDADOS COM MANUSEIO E TRANSPORTE DO PRODUTO MEDICO

e E recomendado que o Pino de Schanz Engimplan seja desembalado imediatamente antes do
procedimento cirargico, 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 condicoes;

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

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

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

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

tomados no transporte também devem ser explicitados.
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4.2.LIMPEZA

Para produtos ndo estéreis, os mesmos devem ser removidos de suas embalagens e limpos com
alcool para fins médicos a 70% +- agua destilada 30%. Apo6s a limpeza, os produtos devem ser
enxaguados com agua destilada estéril, e secos com pano de limpeza que néo libere fibras.

IMPORTANTE: Detergentes com cloro livre ou hidroxido 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 explantagdo de
componentes, existem riscos de contaminac¢do bioldgica e transmisséo 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

O Pino de Schanz Engimplan é fornecido ao mercado néo estéril.
A Engimplan recomenda que o produto seja submetido a esterilizagdo por calor imido em autoclave
com 0s 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 esterilizacdo conforme regulamentacéo

vigente.

45.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 do Pino de Schanz Engimplan deverd obedecer as normas relativas a eliminacéo de lixo
hospitalar contaminante, descartando-se em recipientes apropriados e com identificacdo clara de que
se trata de lixo contaminante.

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

4.6. DESEMPENHO PREVISTO NOS REQUISITOS GERAIS DA REGULAMENTAGAO VIGENTE
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O Pino de Schanz Engimplan foi desenvolvido 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

que tenham contato com o mesmo, isto quando usados nas condi¢cdes 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

protecéo a salde e seguranca das pessoas.

4.7.

EVENTOS ADVERSOS
O Pino de Schanz Engimplan pode soltar-se devido a ma fixacdo durante o procedimento cirdrgico;
Infeccdo superficial e/ou profunda dos tecidos circunjacentes aos pinos;
Reacdo alérgica ou sensibilidade ao dispositivo implantado;
Quebra do dispositivo quando solicitado além dos limites estabelecidos;
Dor, desconforto e/ou sensacao anormal devido a presenca do dispositivo;
Fratura decorrente de complica¢des na instrumentacgéo cirdrgica e colocagéo dos implantes;

ComplicagBes neuroldgicas e/ ou vasculares 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

4.8.0 PACIENTE DEVERA SER INFORMADO

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

Nas criancas, pacientes idosos, com problemas mentais e dependentes quimicos pode haver
um risco maior de o implante falhar, pois estes pacientes podem ignorar as instrucées e
restricdes;

A necessidade de acompanhamento médico peridédico para se observar possiveis alteracdes
do estado do implante e do osso adjacente;

Qualquer desconforto ou perda de funcionalidade, o (a) paciente deve procurar 0 médico
responsavel imediatamente;

O paciente devera ser orientado a informar ser portador de implante em caso de se submeter a

exame de Ressonancia Magnética.

Deve-se fazer compreender completamente as informagfes relacionadas nos tdpicos indicagdes,

contraindicacdes, efeitos adversos, precaucdes e adverténcias.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
O fabricante se isenta de responsabilidade por danos causados pelo uso do material de
maneira que ndo a descrita nas Instrucdo de Uso do Pino de Schanz Engimplan;

Este produto é de USO UNICO. Nenhum material etiquetado ou designado como produto de
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uso Unico podera voltar a ser utilizado, reprocessado ou esterilizado novamente, e devera ser
descartado de forma adequada apés o uso;

e Para colocacdo adequada dos implantes, a Engimplan recomenda a utilizacédo de instrumentais
gue compdem a instrumentacdo hospitalar basica. O instrumental deve ser esterilizado em
autoclave antes do uso. N&o utilize instrumentos com sinais de desgaste ou perda de
propriedades;

e Este dispositivo médico exige procedimento cirdrgico especifico que somente devera ser
executado por cirurgides habilitados com qualificagdo especifica incluindo diagndstico,
planejamento pré-operatério e protocolo cirtrgico;

e O cirurgido deve ter conhecimento na implantacéo de pinos de fixacdo externa;

¢ Uma escolha equivocada de técnica cirdrgica pode determinar dificuldades ou complicacdes
pos-operatorias;

e Qualquer estrutura de tecido mole adjacente deve ser controlada para assegurar que nao
ocorra atrito abrasivo contra os componentes. A posi¢cdo dos componentes deve ser controlada
radiograficamente antes de terminar a cirurgia;

e Cabe ao hospital a validacdo dos métodos de limpeza e esterilizagao.

5.1.RASTREABILIDADE
A rastreabilidade do Pino de Schanz Engimplan é garantida através de marcacdo a laser do logo do
fabricante (Engimplan), numero do codigo e do nimero de lote no produto. Caso seja necessaria a
retirada do implante do corpo do paciente, todas as informag¢8es contidas no dispositivo permanecerdo
inalteradas. Os componentes que ndo possuem area suficiente para marcagdo sdo rastreados pelas
informacdes que constam na rotulagem. Também seguem dentro da embalagem 5 (cinco) etiquetas de
rastreabilidade contendo os seguintes dados:

v' Cadigo do produto.
Descrigéo do produto.
Numero do lote.
Numero de registro na ANVISA.

Revisdo da Instrucéo de Uso

NN

Identificacéo do fabricante.

Figura: Modelo de etiqueta de rastreabilidade (Imagem llustrativa)
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Modelo Comercial:
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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
cirurgido;

Etiqueta 3: fixada no prontuario do paciente;

Etiqueta 4: permanece no arquivo do hospital;

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

5.2.RECLAMACAO
Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico descrito nesta instrugdo de uso,
esteja fora de suas especificagbes ou esteja gerando qualquer insatisfacdo, 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 comunicacdo através do telefone (19) 3522 7407 para

notificacdes 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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