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Legenda dos simbolos utilizados nas embalagens

~ale- '
Codigo do produto "j&_,]_"\'\“ Evitar expesigéo direta a luz sclar
Mimero de lote T‘ Manter protegido de umidade
[ji] Consulte as instrucdes de uso Cuidado - Fragil

Material Titdnio )
violada

Néo utilizar se a embalagem estiver

Pais e Data de fabricacéo 2 Data de validade

[ETeRLEEd Esterilizado usando éxido de etileno
com barreira dupla

Mo reutilizar

Nome do Fabricante @ Néo reesterilizar

/ﬂ/ Temperatura limite M D Dispositivo médico

CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS DO PRODUTO

Nome Técnico: Parafuso ndo Absorvivel para Ligamentoplastia
Nome Comercial: Parafuso de Interferéncia Estéril

Composto por: Parafusos

Matéria Prima: Liga de Titanio Ti6AI4V (ASTM F136)

Produto Estéril

Método de Esterilizacdo: Oxido de Etileno (ETO)

1. DESCRICAO DO PRODUTO MEDICO

Tabela 1: Descrigao do Parafuso de Interferéncia Estéril

Nome Técnico: Parafuso ndo absorvivel para ligamentoplastia

Nome Comercial: Parafuso de Interferéncia Estéril

Enquadramento Instrugao Normativa N° 1, de 2 de margo de 2009: Parte 2 — Parafusos para sintese éssea 2.1

Iltem b.2 do Anexo Il

1.1. APRESENTAGAO COMERCIAL

O Parafuso de Interferéncia Estéril apresenta-se nas seguintes dimensdes que permitem ao profissional

escolher o modelo mais adequado a cada situacéo.
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Tabela 2: Apresentagéo do Parafuso de Interferéncia Estéril

Cédigo Modelo Imagem

101.90720 PARAFUSO INTERFERENCIA ESTERIL TI 7 X 20

101.90725 PARAFUSO INTERFERENCIA ESTERIL TI 7 X 25

101.90730 PARAFUSO INTERFERENCIA ESTERIL TI 7 X 30

101.90820 PARAFUSO INTERFERENCIA ESTERIL Tl 8 X 20

101.90825 PARAFUSO INTERFERENCIA ESTERIL TI 8 X 25

101.90830 PARAFUSO INTERFERENCIA ESTERIL TI 8 X 30

101.90920 PARAFUSO INTERFERENCIA ESTERIL TI 9 X 20

101.90925 PARAFUSO INTERFERENCIA ESTERIL TI 9 X 25 Fp | & 2
101.90930 PARAFUSO INTERFERENCIA ESTERIL TI 9 X 30 [ I
101.91020 PARAFUSO INTERFERENCIA ESTERIL Tl 10 X 20 —— N TSP WPeF
101.91025 PARAFUSO INTERFERENCIA ESTERIL Tl 10 X 25

101.91030 PARAFUSO INTERFERENCIA ESTERIL TI 10 X 30

101.91035 PARAFUSO INTERFERENCIA ESTERIL Tl 10 X 35

101.91120 PARAFUSO INTERFERENCIA ESTERIL TI 11 X 20

101.91125 PARAFUSO INTERFERENCIA ESTERIL TI 11 X 25

101.91130 PARAFUSO INTERFERENCIA ESTERIL TI 11 X 30

101.91135 PARAFUSO INTERFERENCIA ESTERIL TI 11 X 35

INDICACAO: Estabilizacdo Ossea em Cirurgia Ortopédica

MATERIA-PRIMA: Liga de Titanio (ASTM F136)
TRATAMENTO SUPERFICIAL: lonizado na cor amarela

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

2. COMPOSICAO

Matéria-prima.

A Liga de Titanio Ti6Al4V (TAV).

Tabela 3: Identificacdo dos materiais utilizados no Parafuso de Interferéncia Estéril
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Componente Implantavel Matéria-prima utilizada Norma de Referéncia

Parafuso de Interferéncia TI Liga de Titanio TiBAI4V ASTM F136

3. INDICAGOES E FINALIDADE
O Parafuso de Interferéncia Estéril é indicado para cirurgias ortopédicas para reconstrucdo dos
ligamentos, visando o restabelecimento da biomecénica articular do joelho e tem como finalidade
fornecer meios de fixagdo no tunel 6sseo do fémur do osso em procedimentos convencional ou

artroscopico em cirurgias de reconstru¢ao do Ligamento.

3.1. CONTRAINDICAGAO
As seguintes contraindicacdes especificas, efeitos adversos e adverténcias devem ser entendidas pelo
cirurgido e explicadas para o paciente. Os riscos cirlrgicos gerais que nao estdo incluidos devem
também ser explicados para o paciente, antes da cirurgia.

e InfecgBes ativas.

e Pacientes que ndo querem ou estdo impossibilitados de seguir as instru¢bes poés-
operatérias devido as condi¢des que apresentam (mental ou fisica).

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.

¢ Qualidade e quantidade inadequada de 0sso para a ancoragem segura dos implantes.

e Limitagbes no fluxo sanguineo e/ou infec¢bes anteriores que possam tornar a
cicatrizagéo lenta e aumentar a possibilidade de infecg&o e/ou rejeicdo dos implantes.

e Qualquer processo de doenc¢a degenerativa que possa afetar adversamente a colocagéo
apropriada dos implantes.

e Cobertura inadequada com tecido saudavel.

e Uso em &reas de suporte de peso e/ou carga.

4. FORMA DE APRESENTACAO DA EMBALAGEM

O Parafuso de Interferéncia Estéril é fornecido UNITARIAMENTE em grau cirurgico e embalagem
terciaria de papelao kraft. Acompanha 5 etiquetas de rastreabilidade. Sua embalagem é adesivada com
um rétulo que identifica claramente o produto como ESTERIL e s3o identificadas as seguintes

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

Nome Técnico;
Nome Comercial;

Produto/Dimensoes;

Quantidade;

Fabricacao;

. Dados do Fabricante;

. Cddigo de barra.

. Registro ANVISA: 10208610090;

. Responsavel Técnico;

Figura 01: Exemplo de modelo de etiqueta

‘ ENGirmplans-.

IEMEMFLAN EMGENHARIA DE IMPLANTE IMD. E COM. LTDA.

Rad. Washingtan Luir, ¥ 172, Pista Sul, £/, Condominio Conpark Rua 6 Jardim
d&inhanguera — CEP: 13500-600 — Ria Clan - 52

CHPL &7.710.244/0000-33

Resporcdvel Téonioo: Eng. Marcelo Scavithl CREA-5P OBRS10989E

XN LOT X0 Quantidade: XX

Modelo Comsercial:

Modelo Comercial:

Comemarcial Model:

Ragistro Amvisa: 10208610000 Rersisdn Instrugdo de Usos XX
Mome Téoniomo:

Moms: Comercial:

7% [IRVR ~ T

Armarenar em local fresco € seco, fora ca agdo diret de calor, umidade ou buz
CALESE.
FRODWTO ESTERIL - ETO - PROIBISD REFROCESSAR - USO UNICO

COMDIQOES DE ARMATENARENTD, COMSERVALAD E MANIPULACAD: VIDE
MSTRUMOES DE USO®

nstrugdo de Uso disponkvel em f Instrucckdn de Use disponible en § nstruction focllse

avalable at h|1E l"‘ﬁ'ﬁW.!"l‘lEl’ﬂEhﬂ.iDl‘ﬂ.tl.'IﬂSEruI:JEIﬂ!"u!ul:

"Instrugides de Usa em formato impressa devern ser solicitacas, sem custo adicional,
atrawds oo SAC pelo telefone 19 3522.7407.°

FeF1NEDS | Mo

MO0 0T OO
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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 — ESTERILIZAGAO POR OXIDO DE ETILENO (ETO)
PRODUTO DE USO UNICO - NAO REUTILIZAR
PROIBIDO REPROCESSAR

CONDIGCOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO, CONSERVAGAO,
MANIPULAGAO, PRECAUCOES E ADVERTENCIAS,
ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO “VER INSTRUGOES DE USO”.

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

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

Instrugbes 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¢des 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 visualizag&o dos arquivos, utilize o software Adobe Reader.

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

produto adquirido.

Todas as Instrugdes de Uso dos produtos Engimplan possuem a identificagdo e a data da revisdo do
documento. O usuario deve atentar-se para a correta versdo (revisdo e data de revisdo) da Instrucéo
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 E TRANSPORTE DO PRODUTO MEDICO

e E recomendado que o Parafuso de Interferéncia Estéril sejam desembalados imediatamente antes
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do procedimento cirurgico, de forma a preservar intactos o acabamento da superficie e a
configuracdo original, e convém que os mesmos sejam manuseados 0 minimo possivel quando

nessas condigdes;

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 condi¢bes ideais de armazenamento e transporte, assim como, a sua integridade fisica
e quimica;

e Os efeitos de vibragao, choques, corroséo, temperatura acima de 45°, assentamento defeituoso
durante a movimentacédo e transporte, empilhamento inadequado durante o armazenamento,

devem ser evitados;

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

tomados no transporte também devem ser explicitados.

4.2.RISCO DE CONTAMINACAO
Por tratar-se de um produto implantavel, nos casos em que haja a necessidade da explantagéo
de componentes, existem riscos de contaminagao bioldgica e transmissédo de doengas virais.
De modo a minimizar esses riscos, os componentes explantados devem ser tratados como
material potencialmente contaminante, devendo-se adotar as normalizagdes e/ou demais regulamentos

locais aplicaveis.

4.3.ESTERILIZACAO

O Parafuso de Interferéncia Estéril é fornecido ao mercado UNITARIAMENTE em grau cirtrgico. O
método utilizado para sua esterilizacio é o Oxido de Etileno (ETO).

A rotulagem destes componentes os identifica claramente como ESTEREIS assim como também
identifica o tipo de esterilizagéo aplicado ao produto, além de apresentar todas as informagdes legais
pertinentes ao implante, o que garante a completa identificacdo e rastreabilidade do dispositivo médico.
Para manter a esterilidade, o produto médico devera ser aberto somente no momento da utilizacéo e
manuseado em ambientes estéreis. Por serem estéreis, ndo devem passar por procedimentos de
limpeza antes de sua implantacéo, pois séo disponibilizados devidamente limpos pelo Fabricante.
Antes do uso, verifiqgue a data de vencimento da esterilizacdo. N&o utilize o produto caso o prazo de
validade da esterilizagdo esteja vencido, as informacdes da rotulagem ndo estejam legiveis ou as

embalagens primaria, secundaria e/ou terciaria estejam violadas.

4.4 DESCARTE
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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 inutilizagdo do produto.

O descarte do Parafuso de Interferéncia Estéril devera obedecer as normas relativas a eliminagao de
lixo hospitalar contaminante, descartando-se em recipientes apropriados e com identificacéo clara de
que se trata de lixo contaminante.

E de responsabilidade da instituicio hospitalar, descaracterizar o produto, conforme legislagio vigente

aplica.

4.5.EVENTOS ADVERSOS

e Reacao alérgica ou sensibilidade ao metal do dispositivo de fixagao;

e Migracao ou desprendimento do Parafuso de Interferéncia Estéril;

e Dor, desconforto e/ou sensagdo anormal devido a presenca do Parafuso de Interferéncia Estéril;
¢ Infecgao superficial e/ou profunda;

e Dermatite;

e Artrofibrose pés-operatorio;

e Edema articular

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

4.6.0 PACIENTE DEVERA SER INFORMADO

e Todas as restricdes pds-operatérias, sobretudo as relacionadas com atividades esportivas e
ocupacionais;

¢ Nas criangas, 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;

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

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

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

a exame de Ressonancia Magnética.
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Deve-se fazer compreender completamente as informacgdes relacionadas nos tépicos indicagées,

contraindicacg@es, efeitos adversos, precaucdes e adverténcias.

5. PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

e Este é um produto de USO UNICO e, portanto, ndo devera ser reutilizado. PROIBIDO
REPROCESSAR.

e A utilizagdo deste material devera ser feita apenas nas indicagcdes e dentro dos parametros

tecnicamente aceitos no pais.

o Uma escolha equivocada de técnica cirurgica pode determinar dificuldades ou complicagdes pos-
operatérias. A posigdo dos componentes deve ser controlada radiograficamente antes de terminar

a cirurgia.

e O Parafuso de Interferéncia Estéril é fornecido na condicdo ESTERIL, e é de USO UNICO, sendo
proibida sua reutilizag&o.

e O fabricante se isenta de responsabilidade por quaisquer complicagdes relacionadas a indicagdes
incorretas dos procedimentos cirirgicos ou do uso de implantes, técnica operatéria inadequada,
falta de assepsia, e também aquelas relacionadas aos limites dos métodos de tratamento e

problemas decorrentes do ndo uso de instrumentais da Engimplan.

O fabricante se isenta de responsabilidade por danos causados pelo uso do material de maneira que

nao a descrita nas Instrugdes de Uso que acompanham o Parafuso de Interferéncia Estéril.

5.1.RASTREABILIDADE

A rastreabilidade do Parafuso de Interferéncia Estéril € garantida através de marcagéo a laser do logo
do fabricante (Engimplan), numero do cddigo e do numero de lote no produto. Caso seja necessaria a
retirada do implante do corpo do paciente, todas as informagdes contidas no dispositivo permanecerao
inalteradas. Os componentes que nao possuem area suficiente para marcagao sao rastreados pelas
informagdes que constam na rotulagem. Também seguem dentro da embalagem 5 (cinco) etiquetas de
rastreabilidade contendo os seguintes dados:

v' Caédigo do produto.
Descri¢gdo do produto.
Numero do lote.
Numero de registro na ANVISA.

Revisao da Instrugao de Uso

D N N N NN

Identificacédo do fabricante.
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Figura 02: Modelo de etiqueta de rastreabilidade (Imagem llustrativa)

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

XXXXXXXXXXX XXXXXXXXXX

Modelo Comercial:
Moo Comersisl

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 informagdes referentes ao implante.

5.2.RECLAMAGAO DO CLIENTE
Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico descrito nesta instrugdo 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 descricdo da nao 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 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. 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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