INSTRUCAO DE USO
TRAUMAPLAN — PLACA RETA

INSTRUGOES DE USO

NOME TECNICO: Sistemas De Fixacdo Ortopédicos E Dispositivos Associados
NOME COMERCIAL: Traumaplan — Placa Reta

Fabricante:

Engimplan Engenharia de Implante Inddstria e Comércio Ltda.

Rod. Washington Luiz, S/N Cond. Conpark Rua 6 Km 172 — Pista Sul —
CEP 13501-600 — Rio Claro/SP — Brasil

CNPJ: 67.710.244/0001-39

Email: sac@materialise.com

RESPONSAVEL TECNICO: Eng?. Marcelo Scavitti CREA-SP 0685109896
REGISTRO ANVISA N° 10208610094

PRODUTO NAO ESTERIL — ESTERILIZAR ANTES DO USO
PRODUTO DE USO UNICO — NAO REUTILIZAR
PROIBIDO REPROCESSAR
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Instrucéo de Uso

Legendas dos simbolos utilizados nas embalagens
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Caracteristicas e especificagcfes técnicas do produto

Nome Técnico: Sistemas De Fixa¢do Ortopédicos E Dispositivos Associados
Nome Comercial: Traumaplan — Placa Reta
Composto por: Placas e Parafusos

Matéria Prima: Titanio Puro Grau 2 - ASTM F67 e Liga de Titanio Ti6Al4V - ASTM F136
Produto N&o Estéril

Método de Esterilizagdo: Autoclave a vapor

1. Descri¢do do Produto Médico

Tabela 1: Identificacdo do Traumaplan — Placa Reta

Nome Técnico: Sistema de fixacao rigida de placas retas para osteossintese

Nome Comercial: Traumaplan — Placa Reta

Enquadramento Instru¢do Normativa N° 1, de 2 de margo de 2009: Item 1.5 do Anexo Il,
item d.1- Sistema de fixagdo rigida de placas retas para grandes e pequenos fragmentos.
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O Traumaplan — Placa Reta foi desenvolvido para fixagdo interna rigida em fraturas com
pequenos e grandes fragmentos e € composto por placas de titanio fixadas por parafusos de
blogueio e corticais, proporcionando estabilizacdo e fixacdo dos fragmentos G4sseos.
Adicionalmente, possuem parafusos corticais que podem ser utilizados para estabilizacédo

angular em substituicdo aos parafusos de fixacao rigida.

O Traumaplan — Placa Reta é constituido por um conjunto de componentes metalicos
implantaveis e modulares, compativeis entre si. Todos os parafusos deste sistema sé&o

compativeis com todas as placas do sistema.

1.1. Apresentacdo Comercial

Os componentes do Traumaplan — Placa Reta fabricado pela Engimplan apresentam-se nas
seguintes dimensfes que permitem o profissional escolher o modelo mais adequado conforme

o caso clinico.

Tabela 2: Apresentacdo das Placas Retas e Parafusos

cODIGO x DIMENSOES
PRODUTO DESCRICAO (Furos) IMAGEM
04, 06, 08, 10, 12, 14,
102.382XX PLACA RETA LOCKING GRANDES 16, 18 20, 22, 24 26

FRAGMENTOS 28, 30 FUROS

102.382XX PLACA RETA LARGA LOCKING %%’ ]é%’ ]éi’ ];é’ ]é%’ ]é%’
' GRANDES FRAGMENTOS ' ’FUI’?OS, ’

PLACA RETA LOCKING PEQUENOS 04, 05, 06, 07, 08, 09,

102.382XX 10, 11, 12, 13, 14, 16,
FRAGMENTOS 18 FUROS
102.382XX PLACA RETA METAFISARIA LOCKING 06, 08, 10, 12, 14, 16,

PEQUENOS FRAGMENTOS 18, 20 FUROS
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101.05XXX

101.05XXX

PARAFUSO CORTICAL

PARAFUSO CORTICAL

DIA. 3,5x 10, 3,5x 12,
3,5x 14, 3,5x 16, 3,5x
18, 3,5 x 20, 3,5 x 22,
3,5 %24, 3,5x 26, 3,5x
28, 3,5 x 30, 3,5 x 32,
3,5x34,35x36, 35x
38, 3,5 x40, 3,5x42,
3,5x44,3,5x 46, 3,5x
48, 3,5x 50, 3,5 x 55,
3,5 x 60, 3,5x 65, 3,5 x
70 MM - TORX

DIA. 4,0x 10,4,0x 12,
4,0 x14,4,0x 16, 4,0 x
18,4,0x 20,4,0x 22,
4,0 x 24, 4,0 x 26, 4,0 x
28, 4,0 x 30, 4,0 x 32,
4,0 x 34,4,0x 36, 4,0x
38,4,0x40,4,0x 42,
4,0 x 44, 4,0 x 46, 4,0 x
48, 4,0 x 50, 4,0 x 55,
4,0 x 60, 4,0 x 65, 4,0 x
70 MM - TORX

101.05XXX

101.05XXX

101.006XX

PARAFUSO CORTICAL

PARAFUSO CORTICAL

PARAFUSO LOCKPLAN

DIA. 4,5x 10,4,5x 12,
4,5x14,45x16,4,5x
18,4,5x20,4,5x 22,
4.5x 24,4,5x 26, 4,5 x
28,4,5x30,4,5x 32,
4,5 x 34, 4,5 x 36, 4,5 x
38, 4,5x40,4,5x 42,
4,5 x44,4,5%x 46, 4,5 x
48, 4,5 x 50, 4,5 x 55,
4,5 x 60, 4,5 x 65, 4,5 x
70, 4,5 x 75, 4,5 x 80,
4,5 x 85,4,5x90 MM -
TORX

DIA.5,0x 10,5,0x 12,
5,0 x 14,5,0 x 16, 5,0 x
18, 5,0 x 20, 5,0 x 22,
5,0 x 24,5,0 x 26, 5,0 X
28, 5,0 x 30, 5,0 x 32,
5,0 x 34, 5,0 x 36, 5,0 X
38, 5,0 x40,5,0x 42,
5,0 x 44, 5,0 x 46, 5,0 X
48, 5,0 x 50, 5,0 x 55,
5,0 x 60, 5,0 x 65, 5,0 x
70, 5,0 x 75, 5,0 x 80,
5,0 x 85, 5,0 x 90, 5,0 x
95, 5,0 x 100 MM -
TORX

DIA. 3,5x10,3,5x 12,
3,5x 14, 3,5x 16, 3,5X
18, 3,5x20,3,5x 22,
3,5x24,35x26,35Xx
28, 3,5 x 30, 3,5 x 32,
3,5x34,3,5x36,35Xx
38, 3,5x40,3,5x42,
3,5 x44,3,5x 46, 3,5 X%
48, 3,5 x 50, 3,5 x 55,
3,5 x 60, 3,5x 65, 3,5x

70 MM - TORX
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DIA. 4,0x 10,4,0x 12,
4,0 x 14, 4,0 x 16, 4,0 X
18, 4,0 x 20, 4,0 x 22,
4,0 x 24, 4,0 x 26, 4,0 X
28, 4,0 x 30, 4,0 x 32,
101.00XXX PARAFUSO LOCKPLAN 4,0 x 34, 4,0 x 36, 4,0 x
38, 4,0 x40, 4,0 x 42,
4,0 x 44, 4,0 x 46, 4,0 X
48, 4,0 x 50, 4,0 x 55,
4,0 x 60, 4,0 x 65, 4,0 x
70 MM - TORX

DIA. 4,5x10,4,5x 12,
4,5x14,4,5x16,4,5x
18,4,5x 20, 4,5 x 22,

4,5x24,4,5x26,4,5x

28, 4,5 x 30, 4,5 x 32,

4,5x34,4,5x 36,4,5x
101.00XXX PARAFUSO LOCKPLAN 38,4,5x40,45x42,

4,5x44,45x46,4,5 X
48, 4,5 x 50, 4,5 x 55,
4,5 x 60, 4,5 x 65, 4,5 x
70, 4,5 x 75, 4,5 x 80,
4,5 x 85, 4,5 x 90 MM -

TORX

DIA. 5,0 x 10,5,0x 12,
5,0 x 14, 5,0 x 16, 5,0 x
18, 5,0 x 20, 5,0 x 22,
5,0 x 24, 5,0 x 26, 5,0 x
28, 5,0 x 30, 5,0 x 32,

5,0 x 34, 5,0 x 36, 5,0 X
38,50x40,50x42, | |
101.00XXX PARAFUSO LOCKPLAN 50X 44,5046, 5.0 x M
48, 5,0 x 50, 5,0 x 55,
5,0 x 60, 5,0 x 65, 5,0 X
70, 5,0 x 75, 5,0 x 80,
5,0 x 85, 5,0 x 90, 5,0 X
95, 5,0 X 100 MM -
TORX

2. Composicéo

Tabela 3 — Composicdo do Traumaplan — Placa Reta

Produto Material Norma Aplicada
Placas Titnio Puro Grau 2. ASTM F67*
Parafusos Liga de Titanio Ti6Al4V ASTM F136**

* Conforme Norma ASTM F136 “Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-
4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications”

** Conforme Norma ASTM F67 “Standard Specification for Unalloyed Titanium, for Surgical
Implant Applications”.

3. Indicagdes e Finalidade

O produto é indicado para o tratamento de fraturas com a presenga de pequenos e grandes

fragmentos, sendo:
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3.1

4.

Fraturas da tibia;

Fraturas do umero;

Fraturas do fémur;

Fraturas da fibula;

Fraturas em ossos longos;
Fraturas metafisarias em geral.

Contraindicacéo

Condig6es fisicas que eliminem ou tendem a eliminar o suporte adequado do implante
ou retardar a cura, limitac6es no fornecimento de sangue, insuficiéncia na qualidade ou

quantidade de o0sso, baixa qualidade de pele, infec¢des prévias etc.

CondigBes mentais ou neurolégicas que tendam a substituir as habilidades dos
pacientes ou a boa vontade para restringir as atividades durante o periodo de
recuperacdo, declinio cognitivo, que impossibilite a compreensdo do tratamento

realizado, etc.

Quando existe alguma suspeita de hipersensibilidade ao material implantado.
Atrofia de pele ou falta de cobertura tecidual.

Infeccdes ativas.

Pacientes que ndo querem ou estdo impossibilitados de seguir as instrugdes pods-

operatérias devido as condi¢Bes que apresentam (mental ou fisica).

Limitagbes no fluxo sangliineo e/ou infecgcdes anteriores que possam tornar a

cicatrizagéo lenta e aumentar a possibilidade de infeccéo e/ou rejeicdo dos implantes.

Qualquer processo de doenca degenerativa que possa afetar adversamente a

colocacéo apropriada dos implantes.

Forma de Apresentacdo da embalagem

Apresentacdo do produto na embalagem - Placas

As Placas do Traumaplan — Placa Reta séo fornecidas em embalagens de 01, 02, 04, 06, 08 ou

10 unidades, em embalagem plastica transparente.

Apresentacdo do produto na embalagem — Parafusos

Os Parafusos do Traumaplan — Placa Reta sao fornecidos em embalagens de 01, 05, 10, 15 ou

20 unidades, em embalagem plastica transparente.
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As embalagens plasticas sao identificadas com uma etiqueta contendo as seguintes

informacdes:

Nome Técnico;
Nome Comercial;
Modelo Comercial/Dimensdes;
Cadigo;
Quantidade;
Fabricacéo;
Lote;
Material;
Validade;
. Registro ANVISA: XXXXXXX;

© ® N o g & w NP

=
B O

. Reviséo Instrucdo de Uso

=
N

. Responséavel Técnico;

=
w

. Dados do Fabricante;

[EEN
N

. Cbdigo de barra.

Figural: Exemplo de modelo de etiqueta

d ENgiMmplans--

EMGIMIPLAN ENGEMNHARIA DE IMPLANTE IMD. E CON. LTDA.

Rad. Washingtan Luk. 172, Pista Sul, £/, Condominio Conpark Rua 6 Jardim
Anhanguera — CEP: 13500-600 — Ria Clara - 52

CMPL 57.710.244/D000 -39

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

EEEE L) LOT X0 Quantidade: 01

Modelo Comsercial:

Modelo Comercial:

Comenarcial Model:

Riegistra Anvisa: 1020861 006K Rersisdn Instrugdo de Usos XX
Nome Técnico:

Momes Comarcial:

ﬂﬂ VER OF g IMDETERAAMADA

armazenar em local fresco e seco, fora da aglo direta de calor, umidade ou bz

exressiva.

PRODUTO MAD ESTERIL - PROIBIDD REPROCESSAR — LSO UHIL‘d
COMDICOES IF ARMATENAMENTD, COMSERVACAD E MANIPULACAD: VIDE
'\IS-TRJ;GES DE LIso™
nstrugido de Uso disponkvel gm f Instrucckdn de Use disponible en / nstrection focllse
avalable at: bitpe/feesw engimplan.com. brfinstrucacdeuso

"Instrugies de Usa em formato impressa devern ser solciacas, sem custo adicional,
atrawés co AL pelo tedefone 19 35322.7407.°

F @4 Y QI A WD
DR LY [
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FABRICANTE: ENGIMPLAN — ENGENHARIA DE IMPLANTE IND. E COM. LTDA.
Rod. Washington Luiz, S/N Cond. Conpark Rua 6 Km 172 — Pista Sul — Jardim Anhanguera —
Rio Claro-SP — CEP: 13501-600.
CNPJ: 67.710.244/0001-39
Telefone: (19) 3522 7407
E os dizeres:
PRODUTO NAO ESTERIL — ESTERILIZAR ANTES DO USO
PRODUTO DE USO UNICO - NAO REUTILIZAR
PROIBIDO REPROCESSAR

CONDICOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO, CONSERVACAO,
MANIPULACAO, PRECAUCOES E ADVERTENCIAS,
ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO “VER INSTRUCOES DE USO”.

Armazenar em local fresco e seco, fora da acéo direto de calor, umidade ou luz

excessiva.

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

Instru¢des 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 Instrugées 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¢do dos arquivos, utilize o software Adobe Reader.

As instrugfes 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 Instru¢cdes de Uso dos produtos Engimplan possuem a identificacdo e a data da
revisdo do documento. O usuario deve atentar-se para a correta versao (revisdo e data de
revisdo) da Instrucdo 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 ou Email: sac@materialise.com

4.1.Cuidados com Manuseio e Transporte do Produto Médico
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e E recomendado que o Traumaplan — Placa Reta seja desembalado imediatamente antes
do procedimento cirlrgico, de forma a preservar intactos o acabamento da superficie e a
configuracdo original, e convém que 0s mesmos sejam manuseados 0 minimo possivel

guando nessas condicdes;

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¢des 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 conteddo e prazo de entrega. Os cuidados a

serem tomados no transporte também devem ser explicitados.

4.2.Limpeza

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

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

4.3.Risco de Contaminacéao

Por tratar-se de um produto implantavel, nos casos em que haja a necessidade da explantacao
de componentes, existem riscos de contaminacao biolégica e transmissdo de doencas 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 apliciveis.

4.4, Esterilizacdo

A Engimplan recomenda que o produto seja submetido a esterilizacdo por calor iumido em
autoclave com os seguintes parametros:
e TEMPERATURA: 134°C a 137°C
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¢ 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 esterilizagdo conforme

regulamentacéo vigente.

4.5.Descarte
Quando da necessidade de se descartar 0 implante, 0 mesmo deve ser descaracterizado
imediatamente de forma a evitar que seja utilizado inadvertidamente, recomendamos que 0s
produtos sejam cortados, entortadas ou limadas para sua inutilizacdo do produto.
O descarte do Traumaplan — Placa Reta devera obedecer as normas relativas a eliminacéo de
lixo hospitalar contaminante, descartando-se em recipientes apropriados e com identificacao
clara de que se trata de lixo contaminante.

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

4.6.Desempenho Previsto nos Requisitos Gerais da Regulamentacdo Vigente
O Traumaplan — Placa Reta foi desenvolvido de forma a evitar que seu uso hdo comprometa o
estado clinico dos pacientes, bem como a seguranca e a saude dos operadores e quaisquer
outras pessoas que tenham contato com o mesmo, isto quando usados nas condi¢cbes e
finalidades previstas. Os possiveis riscos relativos a sua implantacdo sao aceitaveis quando
comparados aos beneficios proporcionados ao paciente. Tais riscos, no entanto foram

reduzidos a um grau compativel com a protecdo a salde e seguranca das pessoas.

4.7.Eventos Adversos

¢ Dor, desconforto e/ou sensacéo anormal devido a presenca dos componentes (placas/
parafusos);

e Deslocamento dos componentes (placas ou parafusos) por excesso de solicitacdo
mecanica ou sobrecarga biomecénica,;

e Reacdes alérgicas e/ou de sensibilidade ao material implantado;

e Pseudo-artrose que pode levar a quebra das placas ou parafusos;

¢ Infeccéo superficial e/ou profunda;
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e Fratura decorrente de complicagfes na instrumentagdo cirlrgica e colocacdo dos
implantes;

e Complicacdes neurolégicas e/ ou vasculares ocasionadas durante o ato cirrgico.

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

4.8.0 paciente devera ser informado

e Todas as restricbes pds-operatérias, 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
instrucdes e restricdes;

e A necessidade de acompanhamento médico periddico 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 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 topicos

indicacdes, contraindicactes, efeitos adversos, precaucoes e adverténcias.

5. Precaucfes e Adverténcias

e Esterilizacdo inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infeccao protética;

e Na&o utilize o produto se estiver com a validade vencida ou com a embalagem violada;

e Produto médico-hospitalar de uso Unico — destruir apés o uso;

e A abertura da embalagem para utilizacdo cirdrgica devera 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;

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

e Manipule com cuidado;

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

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

e \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;

e Aplicar as técnicas de assepsia antes da implantacdo do produto no paciente a fim de
evitar a contaminagdo do implante e do paciente durante os procedimentos cirdrgicos.

e No uso destes dispositivos deve cuidar-se do peso e das vantagens contra as possiveis
complicagbes e considerar o exame clinico completo e as contraindicacdes listadas

anteriormente;

e Na&o aconselhamos a mistura de diferentes componentes biomédicos ndo compativeis, que
podem elevar o risco de corrosdo, tampouco produtos similares de terceiros, cuja
compatibilidade geométrica e mecénica ndo é conhecida. Os resultados clinicos e
durabilidade do implante dependerdo da técnica cirdrgica adotada, que devera ser

adequada ao tipo de produto:

5.1.Limites de moldagem do implante

As placas do Sistema Traumaplan Placa Reta ndo s&o passiveis de conformacéo, pois séo pré
anatdmicas, isto €, acompanham a curvatura 6ssea. Sendo assim devem evitar dobrar, riscar
Ou amassar 0s componentes, uma vez que estes fatores podem produzir tensdes internas e
enfraquecer o implante. Os implantes uma vez pré conformados ndo podem sofrer quaisquer
alteracdes em sua forma original, caso isto ocorra pode acarretar fraturas e consequentemente

falha na funcéo do sistema, devido as tensdes residuais.

5.2.Limites de Carga Suportavel

Tabela 4 — Limites de cargas

Carga Maxima
Produto
(Kgf)
Placa Reta Metafisaria Locking Pequenos Fragmentos 16 Furos 50,0
Placa Reta Locking Grandes Fragmentos 20 Furos 67,0
Placa Reta Larga Locking Grandes Fragmentos 16 Furos 130
* Dados obtidos através da realizacdo de ensaios mecéanicos
*1 Kgf = 9,8N
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A definicdo do produto a ser utilizado é realizada pelo cirurgido, ap6s avaliacdo clinica da
lesdo, pois o0s produtos pertencentes aos registros possuem restricbes de indicacdo. O
cirurgido devera avaliar a estrutura 0ssea, tipo de lesdo, peso do paciente e nivel de atividade
executado para correta selecdo do implante, também fica de responsabilidade do cirurgido
informar ao paciente as restricdes das atividades fisicas que ele devera submeter-se enquanto

estiver utilizando o implante Traumaplan — Placa Reta.

5.3.Rastreabilidade
A rastreabilidade do Traumaplan — Placa Reta é garantida através de marcacéo a laser do logo
do fabricante (Engimplan), nimero do codigo e do ndmero de lote no produto. Caso seja
necesséaria a retirada do implante do corpo do paciente, todas as informagdes contidas no
dispositivo permanecerao inalteradas. Os componentes que ndo possuem area suficiente para
marcacao sdo rastreados pelas informagfes que constam na rotulagem. Também seguem
dentro da embalagem 5 (cinco) etiquetas de rastreabilidade contendo os seguintes dados:

v' Cadigo do produto.
Descrig&o do produto.
Numero do lote.
Numero de registro na ANVISA.

Revisdo da Instrucéo de Uso

SR NEENERNERN

Identificacéo do fabricante.

Figura 2: Modelo de etiqueta de rastreabilidade (Imagem llustrativa)

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

XXXXXXXXXXX XXXXXXXXXX

Modelo Comercial:
Models Gomersisl:

Commercial Model:

Nome Comercial:

Nome Técnico:

Registro ANVISA n®: 1020861xxx Revisdo Instrugéo de Uso: XX

5.4.Reclamacao

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico descrito nesta instrucéo de

uso, esteja fora de suas especificacdes ou esteja gerando qualquer insatisfacdo, notifique
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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
Rod. Washington Luiz, S/N Cond. Conpark Rua 6 Km 172 — Pista Sul — Jardim Anhanguera —
CEP- 13501-600 - Rio Claro / SP — Brasil.

A Engimplan disponibiliza um canal de comunicacao 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 — Brasil.

Fone: (19) 3522 7407

Email: sac@materialise.com

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