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INSTRUGOES DE USO

NOME TECNICO: IMPLANTE PARA LIGAMENTO
NOME COMERCIAL: ENDOBOTTON UP

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: 10208610102

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

Codigo do produto

.

2

Evitar exposicéio direta a luz solar

Namero de lote

)

Manter protegido de umidade

SN

Consulte as instrucies de uso

Cuidado - Fragil

Material

Titdnio

N&o utilizar se a embalagem estiver
violada

Pais e Data de fabricacio

Data de validade

‘m
=}

Esteriizado usando oxido de etileno
com barreira dupla

?
®
=
=y

Ndo reutilizar

Nome do Fabricante

N&o reesterilizar

/ﬂ/ Temperatura limite

CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS DO PRODUTO

&
MD

Dispositivo médico

Nome Técnico: Implante para Ligamento
Nome Comercial: Endobotton UP
Composto por: Placas de diversos tamanhos

Matéria Prima: Titdnio Puro — ASTM F67 — Grau 2/ Liga de Titanio - ASTM F136/ / FIO DE
POLIESTER (USP 5) — USP41-NF 36:2018/ FIO DE UHMWPE (USP 5) — USP41-NF 36:2018 /
FIO DE UHMWPE (USP 10) — USP41-NF 36:2018 / FIO DE UHMWPE (USP 6) — USP41-NF
36:2018

Produto: Estéril

Método de Esterilizacdo: E.T.O — Oxido de Etileno

1. Descrigao do Produto Médico

O Endobotton UP é um dispositivo de fixagdo que proporciona ao cirurgido ortopédico um meio
de fixag&o por sutura preciso na cirurgia reconstrutiva dos ligamentos do joelho. Esse dispositivo
de fixagdo permite a reconstru¢do endoscopica de ligamentos sem a necessidade de um a
incisdo lateral de apoio, fornecendo um meio alternativo de fixagcdo para enxerto do tendao
patelar com enxerto de tendao flexor, tal como semitendinoso ou gracio, o qual ndo inclui bloco

6sseo.
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O Endobotton UP é composto de lago de sutura de fio de UHMWPE trangado, sutura n° 5 (azul)
HSFiber® e sutura n° 5 (branca) HSFiber®, acondicionadas em blisters, devidamente

identificadas e comercializadas estéreis em ETO.

1.1 Apresentacdo Comercial

O Endobotton UP apresenta-se nas seguintes dimensdes que permitem o profissional escolher

0 modelo mais adequado a cada situacgéo:

Tabela 1: Apresentacéo do Endobotton UP

P%%DDISSO DESCRICAO IMAGEM
PLACAS EM TITANIO PURO — ASTM F67 GRAU 2/ FIO DE UHMWPE — USP41-NF 36:2018
werioon | P e RaL Uwee
R
weions | P VareRaL Urwee
S R v
R v
seos | PR RGOOLN e
sesor | PR SEOLN e
oo | PRSI o ™
seios | PR RGO e
oo | PRGN e
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PLACA ENDOBOTTON GRANDE COM FIO

102.71012 15MM E FIO LATERAL UHMWPE
102.71013 PLACA ENDOBOTTON GRANDE COM FIO
: 20MM E FIO LATERAL UHMWPE
L02.71014 PLACA ENDOBOTTON GRANDE COM FIO
: 25MM E FIO LATERAL UHMWPE
L02.71015 PLACA ENDOBOTTON GRANDE COM FIO
: 30MM E FIO LATERAL UHMWPE
L02.71016 PLACA ENDOBOTTON GRANDE COM FIO
: 35MM E FIO LATERAL UHMWPE
PLACA ENDOBOTTON GRANDE COM FIO
102.71017 40MM E FIO LATERAL UHMWPE
PLACA ENDOBOTTON GRANDE COM FIO
102.71018 45MM E FIO LATERAL UHMWPE
PLACA ENDOBOTTON GRANDE COM FIO
102.71019 50MM E FIO LATERAL UHMWPE
PLACA ENDOBOTTON GRANDE COM FIO
102.71020 55MM E FIO LATERAL UHMWPE
I PLACA ENDOBOTTON GRANDE COM FIO

60MM E FIO LATERAL UHMWPE
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PLACA ENDOBOTTON PA COM FIO 15MM E

102.71023 FIO LATERAL UHMWPE

T e
s | PUCAGROTION oo
werion | PACAENRROTIONPLCO 0 oM
e | PACAENRROTIONPLCO oM
werion | PRSI CO o oM
weriom | PRSI CO o oM
o | PAANIGROTION P CO o oM
o | PRI CO oM
102.71032 PLACA ENDOBOTTON PA COM FIO 60MM E

FIO LATERAL UHMWPE
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CODIGO PRODUTO

DESCRICAO

IMAGEM

PLACAS EM TITANIO PURO — ASTM F67 GRAU 2 / FIO DE POLIESTER — USP41-NF 36:2018

102.71034

PLACA ENDOBOTTON COM FIO 15MM E FIO

LATERAL POLIESTER
102.71043 PLACA ENDOBOTTON COM FIO 60MM E FIO

LATERAL POLIESTER
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PLACA ENDOBOTTON GRANDE COM FIO

102.71045 15MM E FIO LATERAL POLIESTER
10271046 PLACA ENDOBOTTON GRANDE COM FIO
: 20MM E FIO LATERAL POLIESTER
10271047 PLACA ENDOBOTTON GRANDE COM FIO
: 25MM E FIO LATERAL POLIESTER
10271048 PLACA ENDOBOTTON GRANDE COM FIO
: 30MM E FIO LATERAL POLIESTER
10271045 PLACA ENDOBOTTON GRANDE COM FIO
: 35MM E FIO LATERAL POLIESTER
10271050 PLACA ENDOBOTTON GRANDE COM FIO
: 40MM E FIO LATERAL POLIESTER
10271051 PLACA ENDOBOTTON GRANDE COM FIO
: 45MM E FIO LATERAL POLIESTER
10271052 PLACA ENDOBOTTON GRANDE COM FIO
: 50MM E FIO LATERAL POLIESTER
10271053 PLACA ENDOBOTTON GRANDE COM FIO
: 55MM E FIO LATERAL POLIESTER
10271054 PLACA ENDOBOTTON GRANDE COM FIO

60MM E FIO LATERAL POLIESTER
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PLACA ENDOBOTTON PA COM FIO 15MM E

102.71056 FIO LATERAL POLIESTER
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102.71065 PLACA ENDOBOTTON PA COM FIO 60MM E

FIO LATERAL POLIESTER

Caodigo: 305.100102 — Revis&o: 00002 — Data: 31/08/2023

Pagina 8 de 27



engimplane..

CODIGO PRODUTO

DESCRICAO

IMAGEM

PLACAS EM LIGA DE TIANIO — ASTM F136 / FIO

DE UHMWPE — USP41-NF 36:2018

PLACA ENDOBOTTON UP COM FIO 15MM E

102.71067 FIO LATERAL UHMWPE

o | PACAENSROTIONT Col o e
o | PACAENROTIONE COl o e
werion | PACAENIROTIONE CO o
o | PACAENSROTIONT CO o
o | PACAEDOTIONT Con oM e
wmriors | PACAENIROTIONE CO oo
s | PACAENSROTIONT Col oo
s | PACAENIROTIONT CO oM
102.71076 PLACA ENDOBOTTON UP COM FIO 60MM E

FIO LATERAL UHMWPE
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PLACA ENDOBOTTON UP GRANDE COM

102.71078 FIO 15MM E FIO LATERAL UHMWPE
102.71079 PLACA ENDOBOTTON UP GRANDE COM
’ FIO 20MM E FIO LATERAL UHMWPE
102.71080 PLACA ENDOBOTTON UP GRANDE COM
’ FIO 25MM E FIO LATERAL UHMWPE
102.71081 PLACA ENDOBOTTON UP GRANDE COM
’ FIO 30MM E FIO LATERAL UHMWPE
102.71082 PLACA ENDOBOTTON UP GRANDE COM
’ FIO 35MM E FIO LATERAL UHMWPE
102.71083 PLACA ENDOBOTTON UP GRANDE COM
’ FIO 40MM E FIO LATERAL UHMWPE
102.71084 PLACA ENDOBOTTON UP GRANDE COM
’ FIO 45MM E FIO LATERAL UHMWPE
102.71085 PLACA ENDOBOTTON UP GRANDE COM
’ FIO 50MM E FIO LATERAL UHMWPE
102.71086 PLACA ENDOBOTTON UP GRANDE COM
’ FIO 55MM E FIO LATERAL UHMWPE
102.71087 PLACA ENDOBOTTON UP GRANDE COM

FIO 60MM E FIO LATERAL UHMWPE
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PLACA ENDOBOTTON UP PA COM FIO

102.71089 15MM E FIO LATERAL UHMWPE
1027100 | P PRG LATERAL UHMWPE.
1027100 | PR TATERAL UHMVIPE.
10271092 "/ 30NM E FIO LATERAL UHMWPE
10271083 | P PR TATERAL UHMWPE.
1027104 | PR TATERAL UHMVPE.
10271095 "IN E FIO LATERAL UHVWPE
102.71096 PLACA ENDOBOTTON UP PA COM FIO
50MM E FIO LATERAL UHMWPE
10271097 | P PRG LATERAL UHMWPE
102.71098 PLACA ENDOBOTTON UP PA COM FIO

60MM E FIO LATERAL UHMWPE
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CODIGO PRODUTO

DESCRICAO

IMAGEM

PLACAS EM LIGA DE TIANIO — ASTM F136 / FIO DE POLIESTER — USP41-NF 36:2018

PLACA ENDOBOTTON UP COM FIO 15MM E

102.71100 FIO LATERAL POLIESTER

e | PAAERREITION Con o e
werion | PACAENREOTION CO oM
e | PACAENDOOTION CON oM
i | PACAERDEITION U CO o
werios | PACAENDOROTION CON oo
e | PACAERRSEITION CO oo
ey | PACAENDEOTION CO o
werie | PACAENRSEITION CO o
102.71109 PLACA ENDOBOTTON UP COM FIO 60MM E

FIO LATERAL POLIESTER
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102.71111

PLACA ENDOBOTTON UP GRANDE COM
FIO 15MM E FIO LATERAL POLIESTER

102.71112

PLACA ENDOBOTTON UP GRANDE COM
FIO 20MM E FIO LATERAL POLIESTER

102.71113

PLACA ENDOBOTTON UP GRANDE COM
FIO 25MM E FIO LATERAL POLIESTER

102.71114

PLACA ENDOBOTTON UP GRANDE COM
FIO 30MM E FIO LATERAL POLIESTER

102.71115

PLACA ENDOBOTTON UP GRANDE COM
FIO 35MM E FIO LATERAL POLIESTER

102.71116

PLACA ENDOBOTTON UP GRANDE COM
FIO 40MM E FIO LATERAL POLIESTER

102.71117

PLACA ENDOBOTTON UP GRANDE COM
FIO 45MM E FIO LATERAL POLIESTER

102.71118

PLACA ENDOBOTTON UP GRANDE COM
FIO 50MM E FIO LATERAL POLIESTER

102.71119

PLACA ENDOBOTTON UP GRANDE COM
FIO 55MM E FIO LATERAL POLIESTER

102.71120

PLACA ENDOBOTTON UP GRANDE COM
FIO 60MM E FIO LATERAL POLIESTER

Caodigo: 305.100102 — Revis&o: 00002 — Data: 31/08/2023

Pagina 13 de 27



engimplane..

PLACA ENDOBOTTON UP PA COM FIO

10271122 15MM E FIO LATERAL POLIESTER
102.71123 PLACA ENDOBOTTON UP PA COM FIO
i 20MM E FIO LATERAL POLIESTER
102.71124 PLACA ENDOBOTTON UP PA COM FIO
' 25MM E FIO LATERAL POLIESTER
102.71125 PLACA ENDOBOTTON UP PA COM FIO
' 30MM E FIO LATERAL POLIESTER
102.71126 PLACA ENDOBOTTON UP PA COM FIO
: 35MM E FIO LATERAL POLIESTER
102.71127 PLACA ENDOBOTTON UP PA COM FIO
' 40MM E FIO LATERAL POLIESTER
102.71128 PLACA ENDOBOTTON UP PA COM FIO
' 45MM E FIO LATERAL POLIESTER
102.71129 PLACA ENDOBOTTON UP PA COM FIO
: 50MM E FIO LATERAL POLIESTER
102.71130 PLACA ENDOBOTTON UP PA COM FIO
' 55MM E FIO LATERAL POLIESTER
102.71131 PLACA ENDOBOTTON UP PA COM FIO

60MM E FIO LATERAL POLIESTER
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CODIGO PRODUTO DESCRICAO IMAGEM
PLACAS EM LIGA DE TIANIO — ASTM F136 / FIO REGULAVEL / FIO DE POLIESTER — USP41-NF 36:2018
PLACA ENDOBOTTON UP REGULAVEL E
102.71135 FIO LATERAL POLIESTER
10271136 PLACA ENDOBOTTON UP GRANDE
: REGULAVEL E FIO LATERAL POLIESTER
10271137 PLACA ENDOBOTTON UP PA REGULAVEL E
: FIO LATERAL POLIESTER
CODIGO PRODUTO DESCRICAO IMAGEM
PLACAS EM LIGA DE TIANIO — ASTM F136 / FIO REGULAVEL / FIO DE UHMWPE — USP41-NF 36:2018
PLACA ENDOBOTTON UP REGULAVEL E
102.71132 FIO LATERAL UHMWPE
10271133 PLACA ENDOBOTTON UP GRANDE
: REGULAVEL E FIO LATERAL UHMWPE
PLACA ENDOBOTTON UP PA REGULAVEL E
102.71134 FIO LATERAL UHMWPE

2. Composicdo

O material selecionado para a composicdo do produto apresenta as propriedades requeridas
para atingir o desempenho pretendido através dos modelos comerciais que compdem o
Endobotton UP. Essa sele¢cdo considerou fatores como a biocompatibilidade e propriedades
fisicas, quimicas e mecéanicas requeridas para o produto.

Para a fabricagao das placas foi selecionado Titanio Puro Grau 2, atendendo aos requisitos da
Norma Técnica ASTM F67 e a Liga de Titanio (Ti6Al4V) que cumpre os requisitos especificados
pela norma ASTM F136; Estes materiais tratam-se de uma matéria-prima reconhecida por sua
constante aplicagao na fabricagdo de produtos implantaveis e por sua excelente resposta
biolégica apds a implantagdo de dispositivos médicos, desde que utilizados em condigbes

adequadas.

O fio de sutura utilizado na fabricagdo do Endobotton UP é o HS Fiber® fabricados de UHMWPE
CAS#9002-88-4, fornecido na configuragdo de laco e lateral, produzido pela Riverpoint Medical
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de acordo com United States Pharmacopeia: USP41-NF 36:2018 e ASTM F2848. Abaixo

encontra-se a especificacdo do fornecedor:

DIAMETER AND KNOT-PULL TENSILE REQUIREMENTS

Products: HS Fiber

Diameter
Metric Size Usp Average Average Individual Individual | 'Wit. Attachment Braided
(Gauge No) Size Minimum Maximum Miminmurm Maimum Sutures Only (ka)
15 4-0 0.150 0.24% 0125 0.325 0.38
2 30 0.200 0.33% 0175 0.375 0.60
2-0 0.300 0.399 0.275 0.450 0.90
3h 0 0.350 0.49% 0.325 0.550 1.35
4 1 0.400 0.549% 0.375 0.650 1.70
5 2 0.500 0.69% 0.450 0.750 2.20
6 Jand 4 0.600 0.79% 0.550 0.850 3.05
7 ] 0.700 0.849% 0.650 0.950 3.85
a ] 0.200 0.99% 0.750 1.050 455
g T 0.200 1.00% 0.350 1.150 5.65
10 3 1.000 1.19% 0.950 1.250 5.65
11 9 1.100 1.20% 1.050 1.350 5.65
12 10 1.200 1.39% 1.150 1.450 5.65
Knot-Pull Tensile
Mefric Size usp Riverpoint USSP Requirement
(Gauge No.) Size | Requirement | Reference Only (Ibf)
(Ibf}
15 40 2.7 132
2 30 4.3 212
3 20 6.4 117
35 0 9.6 476
4 1 12.0 6.00
L] 2 14.6 776
G Jand 4 21.6 10.76
7 5 27.2 13.58
g 7 40.0 19.93
10 8 60.0 -
11 9 80.0 -
12 10 100.0 -

The Frverpomt Fequirement applies to sterile and non-stenle product

O Endobotton UP também podera ser fornecido com fio lateral de Poliéster Tamanho 5,
fabricado pela RiverPoint Medical de acordo com United States Pharmacopeia: USP41-NF
36:2018, este tera funcdo apenas de guiar a placa endobotton UP dentro do tunel 6sseo néo

sendo este destinado a ser implantado. Abaixo segue as especificacdes do fornecedor
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DIAMETER AND KNOT-PULL TENSILE REQUIREMENTS

Products:
Metric Size UspP Average Average Individual Individual  Wit. Attachment Braided
(Gauge No.) Size Minimum Maximum Minimum Maximum Sutures Only (kg)
1.5 | 40 0.15 0.199 0.125 0.225 | 0.38
2 3-0 0.20 0.249 0.175 0.320 0.60
3 | 20 0.30 0.339 0.225 0.375 | 0.90
3.5 0 0.35 0.399 0.320 0.450 1.35
4 [ 1 0.40 0.499 0.375 0.550 | 1.70
5 2 0.50 0.599 0.450 0.650 2.20
6 | 3and 4 0.60 0.699 0.550 0.750 | 3.05
7 5 0.70 0.799 0.650 0.850 3.85
Metric Size usp Riverpoint USP Requirement
(Gauge No.) Size Requiremen Reference Only (lbf)
t (Ibf)
1.5 4-0 1.72 1.32
2 3-0 2.75 2.12
3 2-0 413 3.7
3.5 0 6.19 4.76
4 1 7.80 6.00
5 2 10.09 7.76
6 3and4 13.99 10.76
7 5 17.65 13.58

The Riverpoint Requireriert applies to sterile ard non-sterile product

Portanto, as matérias primas selecionadas para elaboracao dos produtos estdo em conformidade
com as especificacdes definidas pela Engimplan e conformes as normativas de referéncias
ASTM F67, ASTM F136, ASTM F2848, USP41 NF36 e ISO 10993-1.

Para comprovagdo da qualidade dos materiais utilizados, sdo realizados ensaios para
caracterizagdo da matéria-prima, garantindo assim que o Endobotton UP esta em conformidade
com os requisitos das normas citadas e que se trata de um produto seguro, comprovadamente
biocompativel e que apresenta resposta bioldgica eficaz.

A comprovagao da qualidade destes materiais se da apenas ap6s a realizagao de analise de
composic¢ao quimica, analise metalografica, andlise das propriedades fisicas do material e ensaio
de tragdo. Apenas os materiais que foram classificados como aprovados apés estas analises séo

utilizados na fabricagcao de dispositivos.

3. Indicag¢des e Finalidade
A familia de produtos Endobotton UP séo indicadas para fixacao de tend&es e ligamentos
durante procedimentos de reconstrucdo ortopédica, via artroscopia, principalmente em cirurgias

de reconstrugdo do Ligamento Cruzado Anterior (LCA). Também esta indicado para outras
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situagBes cirlirgicas, nas quais sejam necessarias a reinser¢do e fixacdo de tecidos moles
(autélogo ou homologo) em tuneis 6sseos.

O produto foi projetado e desenvolvido para a fixagéo e estabilizagdo do enxerto nos tuneis
Osseos, na reconstrugdo do ligamento cruzado anterior (LCA), visando o restabelecimento da
biomecanica articular do joelho. O Endobotton UP penetra através de tuneis nas paredes 6sseas
da tibia e do fémur e bloqueia a porgao final do enxerto ao osso promovendo a fixagdo entre

ambos e promovendo a reconstrugao dos ligamentos cruzados do joelho.

3.1 Contraindicagoes

O Endobotton UP € contraindicado para a reconstrucao nos casos de:

e InfecgBes ativas ou cronicas;

e Pacientes que ndo querem ou estdo impossibilitados de seguir as instru¢ées poés-
operatdrias devido as condi¢cbes que apresentam (mental ou fisica);

e Obesidade, Osteoporose e Gravidez;

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

e Limitagbes no fluxo sanguineo e/ou infec¢cdes anteriores que possam tornar a
cicatrizacdo lenta e aumentar a possibilidade de infec¢éo e/ou rejei¢do dos implantes;

e Qualquer processo de doenca degenerativa que possa afetar adversamente a colocacao
apropriada dos implantes;

e Procedimentos diferentes daqueles indicados na sesséao “Instrugdes de Uso”.

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

responsavel deve ser imediatamente consultado.

4. Forma de Apresentacdo da Embalagem

O Endobotton UP é comercializado unitariamente em embalagem duplo blister como embalagem

primaria e caixa de papeldao como embalagem secundaria.
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Figura 1: Sistema de embalagem empregado para os produtos objeto deste registro

Item Descrigao
1 Blister Secundario - PET
Blister Primario - PET
Berco/Suporte para Fixa¢do do Produto - PET
Suporte para Fixagao do Sistema - EVA

AIW|N

Os blisters s&o identificados com uma etiqueta contendo as seguintes informagdes:
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Nome Técnico;
Nome Comercial;
Produto/Dimensoes;
Cadigo;
Quantidade;
Fabricacao;

Lote;

Material;

Validade;

. Cddigo de barra.

. Registro ANVISA: 1020861 XXXX

. Responsavel Técnic

0;

. Dados do Fabricante;

Figura 2: Exemplo de modelo de Etiqueta
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|ErﬂMFLAN EMGEMHARIA DE IMPLANTE IMID. E COM. LTDA.

Sod. Washingtan Luiz, Bm 172, Plsta Sul, 5/, Cancominka Congark Aua B— Jardim
Anhanguera — CEP: 13500-600 - Ria Clars - 52

CHPL 67.710.244,0002-33

Sesporedvel Téonico: Eng. Marcelo Scavitti CREA-SP OGBS 109896

LR LOT M Quantidade: XX

Modela Consercial:

Modely Comercial:

Comemercal Model:

Ragistro Asvisa: 1020861 000K Rrwisda Instrugda de Usoc XX
Momse Téonloo:

Momss Comarcial:

Matdria Prima:
(‘m wIR OF E 0% ahios

armazenar em local fresco e seco, fara ca agdo direta e calor, umibdade ou e
[ isat-n
FRODUTO ESTERIL - ETO ~ PROIEDD REFAOCESSAR — USO IRICD:

*COMDODOES DE ARMAZENAMENTD, COMEERVALAD E MANIPULACAD: VIDE
MSTRUCGES DE UsSO®

ristrugda die Uso dispanhel em f Instruccidn de Use dispanible en f rstruchon doe e

avalabde at h|1E |:I|:II||'\ll’\|‘|'.I'H'lEl’i‘lE|i.||1.I:IC\I11.|‘!ru'lI1$|:ru|:|1I3ldl'tuSI:

"Instrugdes de Uso em formiate Impressa devern ser solicitacas, sem custa adiclonal,

atrawds oo SAC pelo telefone 19 3522-T407.°
refvemEEs |

TN T
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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 — CEP: 13.501-600 Rio Claro/SP
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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
CONDICOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO, CONSERVACAO,

MANIPULAGAO, PRECAUCOES E ADVERTENCIAS,
ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO “VER INSTRUGAO 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

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 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 visualizagao dos arquivos, utilize o software Adobe Reader.

As instrugbes de uso dos produtos Engimplan estdo indexadas no site através do n°
Registro/Notificacdo Anvisa e respectivo Nome Comercial, data e a revisdo 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 usuério deve atentar-se para a correta versao (revisdo e data de revisdo) da
Instrugéo 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 Médico

e E recomendado que o Endobotton UP seja desembalado imediatamente antes do
procedimento cirdrgico, de forma a preservar intactos o acabamento da superficie e a
configuragao original, e convém que 0s mesmos sejam manuseados 0 minimo possivel

quando nessas condigoes;
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¢ 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;

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

e Os efeitos de vibragdo, choques, corrosao, 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 Esterilizagao

O Endobotton UP ¢é fornecido na condicdo estéril, sendo que o método utilizado é de Oxido de
Etileno (E.T.O.).

Verifique 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.

4.3 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 inutilizagao do produto.

O descarte do Endobotton UP devera obedecer as normas relativas a eliminagdo de lixo
hospitalar contaminante, descartando-se em recipientes apropriados e com identificagédo clara
de que se trata de lixo contaminante.

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

vigente aplica.

4.4 Desempenho Previsto nos Requisitos Gerais da Regulamentacéo Vigente

O Endobotton UP foi desenvolvido de forma a evitar que seu uso ndo 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¢des e finalidades
previstas. Os possiveis riscos relativos a sua implantagao sdo aceitaveis quando comparados
aos beneficios proporcionados ao paciente. Tais riscos, no entanto foram reduzidos a um grau

compativel com a prote¢ao a saude e seguranga das pessoas.
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4.5 Eventos Adversos
e O Endobotton UP pode soltar-se devido a ma fixagdo no procedimento cirurgico;
e Alteracdes vasculares;
e Reacgao alérgica ou sensibilidade ao dispositivo implantado;
e Danos ao nervo devido a um trauma cirurgico;
¢ Rompimento do fio quando solicitadas além dos limites estabelecidos;
e Dor, desconforto e/ou sensag¢ao anormal devido a presencga dos itens do Endobotton UP;
¢ Infeccao 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 érgao sanitario competente, acessando o site

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

monitoramento/notificacoes

4.6 O paciente devera ser informado:

e Todas as restricBes pos-operatorias, sobretudo as relacionadas com atividades esportivas e
ocupacionais;

e Nas criancas, 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 restricdes relacionadas ao dispositivo;

e Anecessidade de acompanhamento médico periddico para se observar possiveis alteracdes
do estado do implante e dos 0ssos circum-adjacente;

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 informagdes relacionadas nos topicos indicagdes,

contraindicagdes, efeitos adversos, precaugdes e adverténcias.

4.7 Informacdes Uteis:

e Os implantes cirurgicos nunca devem ser reutilizados. Podem ocorrer pequenos defeitos e
padrées de pressao interna, mesmo se o implante parecer intacto, causando falha e
rompimento do implante;

e A instrucdo adequada ao paciente &€ um fator-chave para determinar o sucesso do
procedimento cirargico. O acompanhamento e cuidados pods-operatérios sdo muito
importantes. O paciente deve estar consciente que um implante metalico ndo € tao forte
quanto o osso normal e que a atividade fisica excessiva ou carga pode causar

desprendimento, migracéo, flexdo ou fratura dos implantes;
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e No caso de um dispositivo implantavel, h4 um risco de introduzir materiais estranhos e
particulados, incluindo talco de luvas, fiapos de materiais e agentes de limpeza e outros
contaminantes da superficie. Todos os esforgos devem ser feitos para limitar o manuseio
dos dispositivos de fixagdo. Além disso, se algum dispositivo de fixagdo entrar em contato
com fluidos corporeos, ele ndo deve ser reutilizado devido a possivel transmissdo dos
patogénicos sanguineos;

« Implantes metélicos podem soltar-se, ficar corroidos, migrar, causar dor ou fratura, mesmo
apos um sitio de fratura ter cicatrizado. Isso ocorre geralmente em pacientes jovens ativos.
Quando decidir remover o (s) implante (s), o cirurgido deve considerar os riscos e beneficios
para o paciente. Se o implante for removido, o paciente deve receber o tratamento pés-
operatério apropriado para evitar uma nova fratura do tecido ésseo;

« Aselegdo apropriada do sitio do implante, configuracdo e localizagdo aumentardo o potencial
de sucesso da fixagcdo da fratura. O cirurgido deve estar totalmente familiarizado com os
implantes, método de aplicagdo, instrumentacdo e procedimento cirargico. Os implantes
metalicos sdo indicados para ajudar na cicatrizac@o do tecido 6sseo, ndo para substituir os
tecidos normais. Esses implantes ndo séo projetados para uso em aplicagdes de suporte de
peso ou carga. O paciente deve estar ciente dos riscos de usar os dispositivos, incluindo os
possiveis efeitos adversos

« Consideracdes especiais sd80 necessérias no uso desse dispositivo para pacientes
pediatricos. A evidéncia sugere que pode ocorrer a restricdo ao crescimento no uso desses
implantes. O uso desse dispositivo na popula¢éo pediatrica deve ser realizado somente por
médicos qualificados por instrucao e treinamento especializados. A remoc¢é&o dos implantes
deve ser muito considerada apés a cicatrizacdo adequada;

« O médico é o responsavel pela conclusdo do treinamento adequado, sele¢éo apropriada do
paciente, escolha e coloca¢ao do implante, bem como pela decisédo de deixar ou remover 0s

implantes ap@s a operacgéo.

5. Precauc¢des e Adverténcias

e Esterilizacdo inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infecgao protética;

e Na3o utilize o produto se estiver com a validade vencida ou com a embalagem violada;

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

e A abertura da embalagem para utilizagdo cirirgica devera ser feita pelo pessoal de
enfermagem, habilitado para este procedimento;

e 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;

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

e Manipule com cuidado;
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e O paciente deve fazer acompanhamento médico periédico para checar as condigbes do
implante e do osso adjacente;

e Nao devem ser utilizados componentes de fabricantes diferentes;

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 nao utilize os produtos. Entre em contanto com o distribuidor Engimplan, a fim de
substituir o produto;

e Aplicar as técnicas de assepsia antes da implantacéo do produto no paciente a fim de
evitar a contaminacédo do implante e do paciente durante os procedimentos cirargicos.

E de responsabilidade do cirurgido estar familiarizado com as técnicas cirirgicas

adequadas antes de proceder a utilizacdo deste dispositivo.

5.1 Rastreabilidade
A rastreabilidade do Endobotton UP é garantida através de marcacdo a laser do logo do
fabricante (Engimplan), numero 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
permanecerio inalteradas. Os componentes que ndo possuem area suficiente para marcagao
sdo rastreados pelas informagbes que constam na rotulagem. Também seguem dentro da
embalagem 5 (cinco) etiquetas de rastreabilidade contendo os seguintes dados:

v' Caddigo do produto.
Descri¢cao do produto.
Numero do lote.
Numero de registro na ANVISA.

Revisao da Instrugdo de Uso

NN

Identificagdo do fabricante.

Figura 3: Exemplo de etiqueta de rastreabilidade
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Modelo Comercial:
Modelo Gomercial:

Commercial Model:

Nome Comercial:

Nome Técnico:

XXXXXXXXXXX

| Py
d engimplan-
L ENGIMPLAN ENGENHARIA DE IMPLANTE IND. E COM. LTDA.
[CNPJ: 87.710.244/0001-39 - Tel. 19 3522-7407

Registro ANVISA n®: 1020861xxx

XXXXHOKKK

Revisdo Instrugao de Uso: XX

5.3. Gravacgéao

Além das 5 (cinco) etiquetas como forma de rastreabilidade, o Endobotton UP recebe marcagao

a laser o logo do fabricante (Engimplan), o nimero de lote e o tamanho. A gravagao ¢ efetuada

no local especificado pelo Desenho Técnico com base na norma ABNT NBR 15165 - “Implantes

ortopédicos - Requisitos gerais para marcagao, embalagem e rotulagem”.

Figura 4: Exemplo de gravagao empregada nos implantes

XXXXHXX A <

INN%4

\;Gravat;éo

**Imagem meramente ilustrativa

Apés gravacgao, o produto deve ser inspecionado a fim de verificar se os dados gravados estéo

coerentes com o desenho e ordem de fabricagao e se o produto possa ter sido danificado.

5.4. Limites de Carga Suportavel

Produtos

Carga Maxima
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Placas Endobotton Regulavel 22,8 Kof
Placas Endobotton 46,42 Kof

* Dados obtidos através da realizacédo de ensaios mecanicos
*1 Kgf =9,8N

A definicdo do produto a ser utilizado é realizada pelo cirurgido, apés avaliacéo clinica da leséo,
pois os produtos pertencentes aos registros possuem restricdes de indicacéo, com base no nivel
de atividade fisica executado pelo paciente. O cirurgido devera avaliar a estrutura 6ssea, tipo de
lesdo, peso do paciente e nivel de atividade executado e 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 Endobotton UP.

5.5. Reclamacéo

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico descrito nesta instru¢cdo 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, niumero de lote do(s) componente(s)
devidamente identificado com a descri¢cdo 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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