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KIT CANULAS COM AGULHAS DESCARTAVEIS

LEGENDA DOS SiMBOLOS DA EMBALAGEM

H

Cddigo do produto

;f
<
\

\
%

Evitar exposicao direta a luz solar

LOT

Muirmerno de kode

Manter protegido de umidade

Consulte s nstrugbes de uso

Cuidado - Fragi

Temperaiura limite

Nao utilizar se a embalagem estiver
violada

Pais e Data de fabricagho

Data de validade

L () B~E

Esleriicado usando dxdo de etieng
com bameira dupla

Morme do fabricanie

Néo reutilizar

@ O ® | a9

Nao reesterilizar

MD

Dispositive médico

Caracteristicas e especificacfes técnicas do produto

Nome Técnico: Instrumentos Cirlrgicos

Nome Comercial: Kit Canulas com Agulhas Descartaveis

Composto por: Guia e Ponta de Agulha

Matéria Prima: Ago Inox 304, 316, Poliacetal, Polipropileno e Silicone

Produto Estéril

Método de Esterilizaco: Oxido de Etileno (ETO)

1. Descrigdo do Produto Médico

O Kit Canulas com Agulhas Descartaveis € fornecido na condi¢@o estéril, unitariamente em

embalagem primaria composta de bandeja tipo blister em PET e cobertura em papel de selagem.

A embalagem secundaria € de papeldo e a terciéria de filme de prote¢cdo em PE.

Uma embalagem Unica estéril é fornecida contendo 08 componentes.

1.1. Apresentacdo Comercial

O Kit Canulas com Agulhas Descartaveis é composto dos seguintes itens:
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Tabela: Apresentagéo do Kit Canulas com Agulhas Descartaveis

CODIGO DESCRIGAO IMAGEM
104.10751 KIT CANULAS COM AGULHAS PARA ATM ARTROPLAN ‘
COMPONENTES
204.107510 GUIA DIAMETRO 2,0MM
204.107511 PONTA AGULHA PERFURANTE
A
204.107513 PONTA AGULHA ROMBA
&
204.107514 PONTA AGULHA ESFERICA
v‘
204.107515 PONTA AGULHA GANCHO
¥
204.107516 PONTA AGULHA CURETA LONGA /
204.107517 PONTA AGULHA CURETA CURTA
>
204.107518 PONTA AGULHA “U’ /’
o

"As imagens apresentadas sdo meramente ilustrativas. Este documento néo se trata de material publicitario.”
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2. Composicéo
Os componentes do Kit Canulas com Agulhas Descartaveis sdo manufaturados em:
- Aco Inoxidavel Austenitico, Tipo AISI - 304, Norma ASTM A276 - 'Standard Specification for

Stainless Steel Bars and Shape's’;

- Aco Inoxidavel Austenitico, Tipo AISI - 316, Norma ASTM F899 - 'Standard Specification for

Wrought Stainless Steels for Surgical Instruments'’;

- Aco Inoxidavel, Norma ASTM F138 - 'Standard Specification for wrought 18chromium-

14nickel-2.5molybdenum stainless steel bar and wire for surgical implants';
- Pet (politereftalato);

- Polimero termopléstico poliacetal;

- Polimero termoplastico polipropileno;

- Polimero termofixo silicone.

3. Indicagbes e Finalidade
O Kit Canulas com Agulhas Descartaveis é indicado para auxiliar na perfuracdo, insuflacéo,
visualizagdo, remocdao total ou parcial de articulagdes, 0ssos e tecidos moles em procedimentos

cirdrgicos minimamente invasivas de ATM.

3.1.Contraindicacéo

N&o se aplica.

4. Formade Apresentacdo da embalagem

O Kit Canulas com Agulhas Descartaveis é fornecido UNITARIAMENTE em embalagem primaria
composta de bandeja tipo blister, embalagem secundéria de papeldo e embalagem terciaria de
filme de protecdo. As embalagens sao identificadas com uma etiqueta contendo as seguintes

informacgdes:

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

Quantidade;
Fabricagao;

Lote;

Material;

Validade;

© © N o g~ w NP
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10. Registro ANVISA: XxXxXXxxX;
11. Responsavel Técnico;

12. Dados do Fabricante;

13. Cdédigo de barra.

MODELO DE ROTULAGEM

d EngIrmplan--

|ErﬁIMPLAH EMGEMHARIA DE IMPLANTE IMD. E OO, LTDH.

Rod. Washingtan Lute, ¥m 1732, Pista Sul, 5/, Condominio Conpark Aua 6= Jardim
Anhanguera — CEP: 13500600 — Ria Claro - 52

CHPL 67.710.244,/0001-33

Sesporadve] Téonioo: Eng- Marcelo Scavittl CREA-5P 0685109896

RN LOT EENON  Quantidade: XX

Modelo Comsercial:

Modeln Comercial:

Comemercal Moded:

Registro Anvisa: 10208610000 Rorwisda Instrugdo de Usoc 30
Bomss: Téonloo:

Moma: Comsrclal:

Matdria-Prima:

Armazenar em local fresco ¢ secn, fora da agde direta de calor, uridade ou bz
EACRSEN.
FRODUTO ESTERIL - ETO — FROIBACD REFROCESSAR — USO LUMICO

"COMDIDOES DE ARMATENAMENTD, COMSERVATAD E MANIPULACAD: VIDE
METRULCOES DE USOT

nistrugdo de Lso dispanbel em  Instruccidn de Uso dispanible en f instruction for s
availabli at: bitpe ) faesw engimplan. com. brfinstrucasdeus o

"Instrugles de UWsa em formato Impressa devemn ser solcitadas, sem custa adilenal,
atrawds oo SAC pelo telefane 19 35322.7407.°

=5l Kevnr ==)s i’ [MD|

LR T

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

Rod. Washington Luiz, S/N Cond. Compark Rua 6 Km 172 Pista Sul — Rio Claro/SP - CEP:13501-600
CNPJ: 67.710.244/0001-39

Telefone: (19) 3522 7407

E os dizeres:

PRODUTO ESTERIL — ESTERILIZAGAO POR OXIDO DE ETILENO (ETO)
PRODUTO DE USO UNICO - NAO REUTILIZAR
PROIBIDO REPROCESSAR

Armazenar em local fresco e seco, fora da a¢éo direto de calor, umidade ou luz excessiva.
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Instrugdo 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 Instrugdes 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 visualizagao dos arquivos, utilize o software Adobe Reader.

As instrugcbes de uso dos produtos Engimplan estdo indexadas no site através do n°
Registro/Notificacdo Anvisa e respectivo Nome Comercial, data e a revisao da instrugdo de uso

do produto adquirido.

Todas as Instrugdes de Uso dos produtos Engimplan possuem a identificagéo e a data da revisédo
do documento. O usuario deve atentar-se para a correta verséo (revisao e data de revisdo) da
Instrugédo 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.Cuidados com Manuseio, Armazenamento e Transporte do Produto Médico

e O Kit Canulas com Agulhas Descartaveis deve ser armazenado em local limpo, seco,
arejado, a temperatura ambiente e ao abrigo da luz;

e Condicdes especiais de armazenamento, manipulacdo e conservacgdo dos instrumentos
devem ser seguidas no intuito de assegurar que 0s componentes permanec¢am intactos
para o procedimento cirdrgico;

e Cuidados com o recebimento, estocagem, transporte, limpeza e conservagdo das
referéncias do lote devem ser adotados em conjunto com as boas praticas de
armazenamento e distribuicdo de produtos médicos;

e Deve ser transportado e manuseado de forma a impedir qualquer dano ou alteragcéo nas
suas caracteristicas;

e O transportador deve ser alertado de que se trata de um produto médico hospitalar;

e Deve ser retirado de sua embalagem apenas no momento de sua utilizacao,
preferencialmente em campos estéreis para assegurar sua esterilidade;

e Devem ser observadas as condi¢cdes da embalagem e de todos os componentes do Kit
Céanulas com Agulhas Descartaveis. Caso haja qualquer violacdo da embalagem, todo
material deve ser deformado, claramente identificado como impréprio;

e Deve ser manipulado cuidadosamente, evitando-se batidas ou quedas. Qualquer
instrumental que tenha caido ou sido inadequadamente manuseado, ou com suspeita

de ter sofrido dano, deve ser descartado.
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4.2 Limpeza

O Kit Canulas com Agulhas Descartaveis é fornecido limpo ndo havendo, portanto, necessidade

de ser submetido a etapa de limpeza.

4.3 Esterilizacao

O Kit Canulas com Agulhas Descartaveis é fornecido na condicdo estéril por Oxido de Etileno
(ETO) nao havendo, portanto, necessidade de ser submetido a etapa de esterilizacéo pelo servico

de saude.

4.4 Descarte
Ap6s a utilizagdo dos componentes do Kit Canulas com Agulhas Descartaveis, deve-se destruir
todos os componentes evitando o uso posterior de forma indevida. Os componentes do Kit
Canulas com Agulhas Descartaveis devem ser claramente identificados como impréprios para
uso, deformados e descartados de acordo com a legislag&o sanitaria vigente.
Quando da necessidade de se descartar os componentes do Kit Canulas com Agulhas
Descartaveis por motivo de descaracterizagdo de sua superficie, embalagem ou condi¢des de
esterilidade, os mesmos devem ser inutilizados imediatamente de forma a evitar que sejam
utilizados inadvertidamente.
O descarte dos instrumentos devera obedecer as normas relativas a eliminagao de lixo hospitalar
contaminante, descartando-se em recipientes apropriados e com identificagado clara que se trata
de material impréprio para uso. Recomendamos que as pegas sejam cortadas, entortadas ou
limadas para sua inutilizacao.
Para descartar os instrumentais, devem ser seguidos os procedimentos para descarte de

produtos potencialmente contaminantes.

4.5 Eventos Adversos
Caso ocorra algum evento adverso relacionado ao produto, devera ser notificado o fabricante
através do telefone (19) 3522 7407 e notificar o érgao sanitario competente, acessando o site da

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

5 Precauces e Adverténcias

e Remover o produto de sua embalagem somente no momento da utilizagdo e manusear
apenas em campos estéreis para assegurar a esterilidade do material;
e Existem instrumentos cirlrgicos apropriados apara cada etapa da cirurgia. O uso

indevido dos materiais, 0 exercicio de forgas excessivas e 0 uso de instrumentos para
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fins exclusos ao projeto podem prejudicar a evolugdo do procedimento e causar danos
ao implante;

A combinagédo dos produtos da Engimplan com os de outros fabricantes pode apresentar
diferenciacdo em material, em desenho ou qualidade a utilizacdo de instrumentos
distintos pode acarretar riscos de complicacdes técnicas;

O Kit Cénulas com Agulhas Descartaveis € um produto de uso Unico e de
reprocessamento proibido e ndo pode ser reutilizado sob nenhuma hipétese, devendo,
obrigatoriamente, ser deformado, claramente identificado como improprio para uso e
descartado de acordo com a legislacdo sanitaria vigente;

Deve ser mantido em sua embalagem original até seu uso;

Somente profissionais especializados e treinados em técnicas cirlrgicas de implantes de
ATM poderdo utilizar estes instrumentais;

Utilizar sempre os instrumentais apropriados para cada tipo de implante e nunca tentar
substituir algum elemento por outro que ndo apropriado ao uso pretendido;

O Kit Canulas com Agulhas Descartaveis ndo deve ser armazenado em local onde

também sdo armazenados produtos quimicos que podem exalar vapores corrosivos.

5.1 Rastreabilidade

A rastreabilidade do Kit Canulas com Agulhas Descartaveis é garantida através de marcagao

a laser do logo do fabricante (Engimplan), nimero do c6digo e do nimero de lote no produto.

Seguem dentro da embalagem 5 (cinco) etiquetas de rastreabilidade contendo os seguintes

dados:

SN N N NN

Cddigo do produto.

Descri¢cao do produto.

Numero do lote.

Numero de registro na ANVISA.
Revisao da Instrugdo de Uso

Identificagdo do fabricante.

Figura: Modelo de etiqueta de rastreabilidade (Imagem llustrativa)
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d ENQIMPIANw
' ENGIMPLAN ENGENHARIA DE IMPLANTE IND. E COM. LTDA.
ICMPJ: 67.710.244/0001-39 - Tel. 19 35227407

XXXXXXXXXXX XXXXXXXXXX

Modelo Comercial:
Modelo Gomercial:

Commercial Model:

Nome Comercial:

Nome Técnico:

Registro ANVISA n®: 1020861xxx Revisdo Instrugao 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 informacgodes

referentes ao produto.

5.2 Reclamacgéao

Caso o produto apresente um risco imprevisivel especifico descrito nesta instrugdo de uso, esteja
fora de suas especificagbes 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 n&o conformidade para Rod.
Washington Luiz, S/N Cond. Compark Rua 6 Km 172 Pista Sul — Rio Claro/SP - CEP:13501-600.

A Engimplan disponibiliza um canal de comunicagao 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. Compark Rua 6 Km 172 Pista Sul — Rio Claro/SP - CEP:13501-600

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

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