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INSTRUGOES DE USO

NOME TECNICO: PLACA NAO ABSORVIVEL PARA OSTEOSSINTESE
NOME COMERCIAL: PLACAS S ENGIMPLAN

Fabricante:

Engimplan Engenharia de Implante Industria e Comércio Ltda.

Rod. Washington Luiz, Km 172, Pista Sul, S/N, Cond. Conpark, Rua 6 — Jardim Anhanguera
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: 10208610105

PRODUTO NAO ESTERIL — ESTERILIZAR ANTES DO USO

PRODUTO DE USO UNICO - NAO REUTILIZAR
PROIBIDO REPROCESSAR
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CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS DO PRODUTO
Nome Técnico: PLACA NAO ABSORVIVEL PARA OSTEOSSINTESE
Nome Comercial: PLACAS S ENGIMPLAN

Composto por: PLACAS MANDIBULARES

Matéria Prima: Titanio Puro ASTM F67 Grau 2.

Produto: N&o Estéril

Método de Esterilizacao: Nao Aplicavel

1. Descrigao do Produto Médico

A familia de PLACAS S ENGIMPLAN é composta por placas indicadas para cirurgias
bucomaxilofaciais aplicaveis a regiao mandibular. Os modelos comerciais de PLACAS S
ENGIMPLAN consistem em dispositivos médicos implantaveis, nao ativos, invasivos
cirurgicamente e de uso unico.

Os implantes foram desenvolvidos para cirurgias bucomaxilofaciais de osteossintese e
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reconstrugdo da regido mandibular (conforme exemplo na Figura 1), para tratar malformagées
(incluindo cirurgia Ortognatica) ou no campo da traumatologia, cirurgia reconstrutiva ou cirurgia
estética. Seu uso € associado a parafusos componentes de outros registros da Engimplan
(conforme indicado no tépico Componentes Ancilares do dispositivo médico desta Instrugao de
Uso), devendo manter as propriedades mecanicas de suporte e fortalecimento de fixagao interna
estavel até completa estabilizacdo 6ssea do segmento operado. Cabe exclusivamente ao
cirurgiao a selecdo do modelo comercial de PLACAS S ENGIMPLAN mais adequado ao caso

clinico.

—

Figura 1: Posicionamento da Placa S na mandibula em Software 3D

A utilizacdo das PLACAS S ENGIMPLAN apresenta vantagens como melhor resultado
estético e de maior estabilidade, permitindo uma reintegragdo mais rapida do paciente a
sociedade, processos poés cirirgico menos traumatico, melhoria e restabelecimento das funcdes

faciais.

1.1 Apresentacdo Comercial

As PLACAS S ENGIMPLAN apresentam-se nos seguintes modelos e dimensdes que

permitem ao profissional a selegdo do modelo mais adequado ao caso clinico:

Tabela 1: Apresentacdo dos modelos comerciais PLACAS S ENGIMPLAN

Cdédigo Modelo

102.81000 MINI PLACA S MANDIBULAR 18 MM CURVA

S i
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Codigo Modelo

102.81001 MINI PLACA S MANDIBULAR 21 MM CURVA
(@) 00
102.81002 MINI PLACA S MANDIBULAR 35 MM CURVA (©) e}
@ee) (e]e]®)
102.81003 MINI PLACA S MANDIBULAR 18 MM RETA

vis)

LY i | J——_ i

102.81004 MINI PLACA S MANDIBULAR 21 MM RETA .-'I '»--,.--"..f);" F ol
| | '\_’.l |

102.81005 MINI PLACA S MANDIBULAR 35 MM RETA

INDICACAOQ: Garantir estabilidade e osteossintese da regido da mandibula.

MATERIA-PRIMA: Titanio Puro ASTM F67 Grau 2.

TRATAMENTO SUPERFICIAL: Anodizac¢do na Cor Verde.

A selegdo do modelo comercial da PLACAS S ENGIMPLAN deve atender as
necessidades do caso clinico do paciente e sua utilizagdo deve se adequar a técnica cirurgica
adotada. A selegdo do modelo comercial e da técnica cirirgica mais adequada ao caso clinico
do paciente, bem como a avaliagdo dos resultados pds-operatérios sdo de responsabilidade

exclusiva do cirurgido, ndo cabendo ao Fabricante a responsabilidade por essas escolhas.

1.1 Material de apoio

Os materiais de apoio consistem em instrumentais exclusivamente desenvolvidos para
a implantagao e explantagéo (quando aplicavel) das PLACAS S ENGIMPLAN.

Estes instrumentais especificos estdo devidamente registrados na ANVISA, atendendo
aos requisitos de classificagdo da Agéncia, ndo compondo, portanto, este registro. Tais produtos
devem ser adquiridos separadamente e NAO COMPOEM o produto. Os implantes da Engimplan
somente devem ser implantados com o auxilio de instrumentacdo hospitalar basica e dos
instrumentais da Engimplan.

Arelacao de instrumentais disponibilizados pelo fabricante sdo: ALICATE MODELADOR
MOD.01, PINCA PARA PLACAS, ALICATE DOBRADOR 1,5 MM/ 2,0 MM, ALICATE DE CORTE
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1,5 MM/2,0 MM, ALICATE DE MODELACAO 1,5 MM, ALICATE DE MODELACAO 2,0 MM,
CHAVE PARA BUCO, TRANSBUCAL 2,0, MEDIDOR DE PROFUNDIDADE 2,0 / 2,4, PUNCAO
2,0/2,4 MM, TUBO 2,4 MM, APALPADOR DE PLACAS, CABO CATRACA, MODELADOR PARA
PLACA MANDIBULAR ESQUERDA, MODELADOR PARA PLACA MANDIBULAR DIREITA,
BROCA CONTRA ANGULO @1,1 MODELO 02, BROCA CONTRA ANGULO @1,1 MODELO 03,
BROCA CONTRA ANGULO @1,6 MODELO 02, BROCA CONTRA ANGULO @1,6 MODELO 03,
PONTA CD 1,5 MM - SISTEMA BUCOPLAN, PONTA CD 2,0 MM - SISTEMA BUCOPLAN,
BROCA 1,1 X 120 C/ STOP 18 MM - ENGATE 1, BROCA 1,1 X 60 C/ STOP 8MM - ENGATE 1,
BROCA 1,1 X 60 C/ STOP 6MM - ENGATE 1, BROCA 1,1 X 60 C/ STOP 4MM - ENGATE 1,
BROCA 1,6 X 120 C/ STOP 22MM - ENGATE 1, BROCA 1,6 X 60 C/ STOP 22MM - ENGATE 1,
BROCA 1,6 X 60 C/ STOP 10MM - ENGATE 1, BROCA 1,6 X 60 C/ STOP 8MM - ENGATE 1,
BROCA 1,6 X60 C/ STOP 6MM - ENGATE 1, BROCA 1,1 MM C/STOP 60MM LONGA - ENGATE
1, CONTRA ANGULO MODELO 2 e CONTRA ANGULO MODELO 3.

A utilizacdo de instrumentais de outros fabricantes pode resultar em complicagdes
cirurgicas além de estar em desarmonia com o registro do produto na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA. O Fabricante ndo se responsabiliza pela utilizagdo de
instrumentais de outros fabricantes. Para maiores informagdes, consulte o distribuidor ou

fabricante.

1.2 Componentes Ancilares do dispositivo médico
As PLACAS S ENGIMPLAN devem ser utilizadas somente em conjunto com os
parafusos dos Sistemas Leaf e Bucoplan, componentes de outros registros da fabricante

Engimplan (conforme Tabela 2).

Tabela 2: Relagdo de componentes ancilares compativeis com os modelos comerciais que compdem a
familia de PLACAS S ENGIMPLAN

Cédigo Descrigéo Matgrlal c~1e Reglstro Compatibilidade
Fabricagao Anvisa
Titanio ASTM
PARAFUSO T1 2,0 X AA MM
' 10208610027
101.300Xx CD- TIPLAN F136
Titanio ASTM Todas as placas
PARAFUSO Tl 2,3 X AA MM .
101.310XX CD- TIPLAN F136 10208610027 | pertencentes a este registro
sdo compativeis com todos
. os parafusos indicados, uma
101.500xx | PARAFUSO TI FENDA 2,0 X THanio ASTM | 0610027 | VeZ que os produtos sdo
' AA MM - TIPLAN F136 projetados para serem
utilizados em conjunto, ndo
Titanio ASTM havendo regras adicionais
101.623XX PARAFUfiAfﬁhRATé%AL T3 C1s6 10208610091 de compatibilidade
dimensional entre eles.
TitAnio ASTM
PARAFUSO CORTICAL TI 2,0
' 10208610091
101.720%XX X AA MM CD F136
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2. Composic¢éao

O material selecionado para a composicdo dos produtos apresenta as propriedades
requeridas para atingir o desempenho pretendido através dos modelos comerciais que compdem
a familia de PLACAS S ENGIMPLAN. Essa selecdo considerou fatores como a
biocompatibilidade e propriedades fisicas, quimicas e mecanicas requeridas para os produtos.

Para a fabricagcdo dos modelos comerciais foi selecionado Titanio Puro Grau 2,
atendendo aos requisitos da Norma Técnica ASTM F67 Standard Specification for Unalloyed
Titanium for Surgical Implant Applications (UNS R50250, UNS R50400, UNS R50550,
UNS50700). Este material atende a requisitos normativos aplicaveis e € reconhecido por suas
propriedades de biocompatibilidade com o ambiente em que atua assim como a compatibilidade
com outras matérias-primas utilizadas na fabricagao de dispositivos médicos.

Para comprovagao da qualidade do material utilizado s&do realizados ensaios para
caracterizagdo da matéria-prima, garantindo assim que os modelos comerciais PLACAS S
ENGIMPLAN estejam em conformidade com os requisitos da norma citada e que se tratam de
produtos seguros, comprovadamente biocompativeis e que apresentam resposta bioldgica
eficaz.

A comprovacéao da qualidade deste material se da apenas apos a realizagao de analise
de composicdo quimica, analise metalografica e analise das propriedades fisicas do material.
Apenas os lotes de matéria-prima aprovados apés estas analises sao utilizados na fabricagao de

dispositivos.

3. Indicacdes e Finalidade

A familia de Placas S Engimplan consiste em dispositivos que se destinam a pacientes
jovens e adultos que apresentam um quadro clinico de fraturas ou necessidade de corregdes e
controle de alinhamento anatébmico, de origens traumaticas, congénitas, patolégicas ou
corretivas, para as quais a estabilizacéo esteja indicada, sendo os casos mais comuns:

- Fraturas de mandibula;

- Cirurgias Ortognaticas;

- Reconstrugao da mandibula.

A finalidade do uso das PLACAS S ENGIMPLAN ¢ a restauragdo de defeitos da face,
especificamente da regido mandibular, resultantes de causas traumaticas, congénitas,
patoloégicas ou corretivas, através da unido e estabilizagdo dos fragmentos dsseos até a
osteossintese do segmento tratado. As placas tém o propdésito de promover a perfeita redugao
anatdbmica, completa e fixagdo estavel, manutengdo da integridade do aporte sanguineo e
tecidos circundantes a fim de alcancar a rapida osteossintese, mantendo o alinhamento ésseo

apropriado.
3.1 Contraindicagoes

A familia de PLACAS S ENGIMPLAN é contraindicada nos casos de:

— Infecgdes ativas ou crénicas;
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— Pacientes que ndo querem ou estdo impossibilitados de seguir as instrucbes poés-
operatérias devido as condicdes que apresentam (mental ou fisica);

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

— Limitagdes no fluxo sanguineo e/ou infecgBes anteriores que possam tornar a
cicatrizagdo lenta e aumentar a possibilidade de infec¢éo e/ou rejeicdo dos implantes;

— Qualquer processo de doenca degenerativa que possa afetar adversamente a colocagéo
apropriada dos implantes;

— O desempenho dos produtos pode ser prejudicado quando estes sdo implantados em
pacientes que fazem uso de substancias entorpecentes, alcodlicas ou sejam fumantes;

— Pode haver reducdo do desempenho dos produtos quando estes sdo implantados em
pacientes diabéticos ou que possuem outras patologias que dificultem o processo de
cicatrizagéo;

— Pacientes com auséncia de suporte 6sseo que permita a fixacdo adequada dos
implantes;

— Pacientes gestantes;

— Procedimentos diferentes daqueles indicados na sessao “Instru¢des de Uso”;

— Realizacdo do procedimento em ambiente néo estéril;

— Utilizacdo do produto que tenha sofrido dano, queda, ou sofrido qualquer impacto fisico
gue cause descaracterizacao dos aspectos fisicos do produto.

Estas contraindicagbes podem ser relativas ou absolutas. No uso destes dispositivos
deve-se considerar o exame clinico completo e as contraindicagdes listadas anteriormente. Nao
indicamos a combinagdo de diferentes componentes ndo compativeis, tampouco produtos
similares de terceiros, que podem elevar o risco de corrosao e néo estabilizagdo do segmento
operado. Os resultados clinicos e durabilidade do implante dependerao da técnica cirurgica
adotada, que devera ser adequada ao tipo de produto.

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

responsavel deve ser imediatamente consultado.

4. Forma de Apresentacdo da Embalagem

Os produtos que compdem a familia de PLACAS S ENGIMPLAN sé&o disponibilizados
para comercializagdo em condicdo ndo estéril. Os modelos comerciais de PLACAS S
ENGIMPLAN sao embalados limpos unitariamente em embalagem plastica primaria fabricada
em Polietileno de Baixa Densidade (PEBD) e selada termicamente.

Incluso na embalagem do produto, segue um Alerta de Instru¢cdo de Uso, conforme

Instrucdo Normativa IN n° 04, de 15 de julho de 2012, que apresenta as orientagfes necessarias
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para obtengdo das instru¢des de uso em formato eletrdnico ou em formato impresso sem custos

adicionais, inclusive de envio e, também, seguem cinco etiquetas de rastreabilidade do produto.

As embalagens plasticas sdo identificadas com uma etiqueta contendo as seguintes

informacdes:

Nome Técnico;

Nome Comercial;

Produto/Dimensdes (portugués, inglés e espanhol);

Cddigo;
Quantidade;

Data de Fabricacao;

Lote;

Matéria-prima;

Prazo de Validade;

Revisao da Instrugédo de Uso;
Registro ANVISA: 102086100XX;

Responsavel Técnico;

Dados do Fabricante;

Cddigo de barra.

Figura 2: Modelo de rotulagem

‘ engirmplan.-
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E os dizeres:

PRODUTO NAO ESTERIL — PROIBIDO REPROCESSAR — USO UNICO
CONDICOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO, CONSERVAGCAO,
MANIPULACAO, PRECAUCOES E ADVERTENCIAS,

ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO “VER INSTRUCOES DE USO”.

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

Instrucdo 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 endereco:

http://www.engimplan.com.br/instrucaodeuso
Para visualizagao dos arquivos, utilize o software Adobe Reader.

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

do produto adquirido.

Todas as Instrugdes de Uso dos produtos Engimplan possuem a identificacéo 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 recomendado que as PLACAS S ENGIMPLAN sejam desembaladas imediatamente
antes do procedimento cirargico, de forma a preservar intactos o acabamento da
superficie e a configuragdo original, e convém que as mesmas sejam manuseadas 0
minimo possivel quando nessas condicées.
— O local de armazenamento do produto médico deve estar limpo, seco e iluminado de
forma a manter as condi¢c@es ideais de armazenamento e transporte, assim como, a sua

integridade fisica e quimica;
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— Os efeitos de vibracdo, choques, corrosdo, calor excessivo, assentamento defeituoso
durante a movimentacdo e transporte, empilhamento inadequado durante o
armazenamento, devem ser evitados.

— O transportador deve ser informado sobre o contetdo. Os cuidados a serem tomados no

transporte também devem ser explicitados.

4.2 Limpeza

Os produtos ja sao fornecidos devidamente limpos (e acondicionados em embalagens
que garantem sua limpeza) para serem submetidos ao processo de esterilizacdo antes do uso.
No entanto, caso haja a necessidade de uma limpeza previamente a esteriliza¢do, devem ser
limpos com alcool para fins médicos a 70% + agua destilada 30%.

Apbs limpeza, os produtos devem ser enxaguados com agua destilada estéril e secos
com pano de limpeza que néo libere fibras.

IMPORTANTE: Detergente com cloro livre ou hidréxido de sédio ndo devem ser usados.

4.3 Método de Desinfecgao ou Esterilizagdo de Implantes Removidos

Por se tratarem de produtos implantaveis, nos casos em que haja a necessidade de sua
explantacéo, existem riscos de contaminacao bioldgica e transmissao de doencas virais para o
pessoal envolvido.

De modo a minimizar esses riscos, 0s componentes explantados devem ser tratados
como material potencialmente contaminante, devendo-se adotar as normaliza¢des e/ou demais
regulamentos locais aplicaveis.

Quando houver a necessidade de os implantes serem removidos para descarte ou
enviados ao fabricante para andlise posterior em casos de eventos adversos, devem ser
seguidos os seguintes procedimentos de desinfec¢éo e esterilizagéo:

— Enxague intensamente com agua, 70% a 80% de etanol aquoso ou isopropanol com
tratamento ultrassénico subsequente, ou enzima proteolitica, ou solu¢do 1:100 de
hipoclorito de sodio.

— Os implantes removidos devem ser esterilizados pelo método de autoclave.

— Para o envio desses produtos médicos devolvidos ao fabricante, devem-se utilizar
embalagens que mantenham a integridade fisica do produto médico. Na embalagem
deve conter todas as informagdes necessarias para a identificacdo do produto médico
bem como as condi¢des desses produtos tais como: método de limpeza e desinfeccao

utilizado, bem como descricdo e niumero do lote do produto médico.

4.4 Explantagao do produto médico
A decisdo sobre a explantacdo das PLACAS S ENGIMPLAN cabe exclusivamente ao
cirurgido. Nos estudos pré-operatérios, o cirurgido deve definir o periodo de consolidagéo

aplicavel ao caso clinico de cada paciente e quais os resultados deverdo ser obtidos apés a
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consolidacdo. O Fabricante orienta que as PLACAS S ENGIMPLAN sejam mantidas até a
comprovacao da neoformagédo éssea. O cirurgido realiza a avaliagdo do estado pds-operatorio
do paciente e toma a decisdo sobre a retirada do dispositivo. A explantagdo do dispositivo deve
ser realizada com 0os mesmos instrumentais utilizados para sua implantagéo.

Cabe exclusivamente ao cirurgido repassar ao paciente as informacdes sobre 0s riscos
da realizacdo de um novo procedimento cirargico, evidenciando a necessidade de novos

cuidados pés-operatérios.

4.5 Esterilizagao
Os modelos comerciais PLACAS S ENGIMPLAN séo fornecidos na condi¢céo néo estéril.

Os produtos devem ser esterilizados antes do uso.

A Engimplan recomenda que o produto seja submetido a esterilizagao por calor umido em
autoclave com os 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 esterilizacio conforme regulamentacéo

vigente.

4.6 Descarte

Caso haja necessidade de descartar um implante recomenda-se que, previamente ao
descarte, o produto seja descaracterizado tendo suas pecas cortadas, entortadas ou limadas. O
descarte deve ser realizado em locais adequados, evitando a contaminacdo do meio ambiente e
individuos que venham a entrar em contato com os mesmos. E recomendada a adog&o dos
regulamentos legais locais para descarte de produtos potencialmente contaminantes. No Brasil
os servicos de Saude devem adotar a Resolugdo RDC N° 222/2018, que dispbe sobre os

requisitos de Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servigos de Saude.

4.7 Desempenho Previsto nos Requisitos Gerais da Regulamentacé&o Vigente

Os modelos comerciais PLACAS S ENGIMPLAN foram desenvolvidos 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 0s mesmos, isto quando
usados nas condi¢@es e finalidades previstas. Os possiveis riscos relativos a sua implantacao
séo aceitaveis quando comparados aos beneficios proporcionados ao paciente. Tais riscos, no
entanto foram reduzidos a um grau compativel com a protecdo a salde e seguranga das

pessoas.
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A vida util de um implante depende da interagdo de diversos fatores. Os fatores
relacionados a qualidade do produto sdo de responsabilidade do fabricante; alguns, como a
técnica cirargica, séo de responsabilidade do cirurgido; e outros dependem exclusivamente do
paciente como, por exemplo, a resposta biolégica e fisiolégica ao implante, sua condigdo clinica,
a conduta do paciente em relagdo a aumento de peso, porte de cargas pesadas e adocéo de alto
nivel de atividade fisica.

Embora os ensaios comprovem que a resisténcia mecéanica dos produtos testados seja
superior as cargas resultantes de atividades normais diarias, os implantes utilizados em cirurgias
servem como tutor apenas e ajudam a promover um processo normal de consolidacédo dssea.

Dessa forma, o cirurgi@o deve orientar o paciente sobre os cuidados a serem tomados,
o tipo de suporte fisico adequado a ser utilizado durante o tempo de uso do implante e os limites
de carga indicados. O implante n&o substitui um osso normal e saudavel. A seguranca e a
eficacia de um dispositivo médico podem ser asseguradas desde que este seja utilizado dentro
dos parametros para os quais foi desenvolvido. O periodo especifico de vida Gtil de um implante

depende de fatos e circunstancias especificas de cada paciente.

4.8 Eventos Adversos
N&o é esperada a ocorréncia de eventos adversos na utilizacdo das PLACAS S
ENGIMPLAN. Entretanto podemos listar alguns possiveis eventos adversos como seguem:
— As PLACAS S ENGIMPLAN podem se soltar devido a ma fixacdo durante o
procedimento cirdrgico.
— Infeccéo superficial e/ou profunda.
— Reacéo alérgica ou sensibilidade ao dispositivo implantado.
— Quebra dos dispositivos quando solicitados além dos limites estabelecidos.
— Dor, desconforto e/ou sensacgdo anormal devido a presencga do implante.
— Pseudoartrose que pode levar a quebra dos implantes.
— Complicacdes neuroldgicas e vasculares ocasionadas durante o ato cirdrgico.
— Formacéo de abscessos devido a reacdes do organismo com o material do implante ou
a processos infecciosos.

— N&o unido dos segmentos operados.

Algumas destas complica¢des podem exigir uma intervengao cirargica adicional.

Caso ocorra algum evento adverso relacionado ao produto, devera ser notificado o fabricante
através do telefone (19) 3522 7407 e notificar o 6rgao sanitario competente, acessando o site

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

monitoramento/notificacoes
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4.9 O paciente devera ser informado

— Todas as restrigBes pos-operatorias, sobretudo as relacionadas com cargas excessivas
na regido onde ocorreu o procedimento cirdrgico.

— Em pacientes que ndo apresentam condic@es para o total atendimento as restricées pos-
operatérias pode haver um risco maior de o implante falhar.

— A necessidade de acompanhamento médico periddico para se observar possiveis
alteracdes do estado do implante e do osso adjacente.

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

— O paciente devera ser alertado sobre a possibilidade de os implantes interferirem nos
resultados dos exames por imagens. Ainda, pode também pode haver interacdo do
implante metélico com o campo magnético gerado durante o exame de ressonancia
magnética, causando desconforto ao paciente. Portanto, 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 e alertar ao paciente que os produtos
podem se quebrar, se deformar ou se soltar em decorréncia de esforgos ou cargas

excessivas.

Por fim, deve-se fazer o paciente compreender completamente as informacdes
relacionadas nos topicos indicagbes, contraindicacdes, efeitos adversos, precaugcdes e

adverténcias.

4.10 Informagdes Uteis

— Auutilizac&o destes produtos devera ser feita apenas nas indicac¢des relatadas nas Instrucdes
de Uso que acompanham o produto e dentro dos parametros techicamente aceitos no pais.
A indicacé@o de uso de técnica cirdrgica especifica deve ser avaliada caso a caso por um
cirurgido capacitado para tal. Os possiveis riscos, beneficios e chances de eficacia do
procedimento também devem ser avaliados caso a caso.

— Uma escolha equivocada de técnica cirtrgica pode determinar dificuldades ou complicactes
pdés-operatorias.

— O sucesso da consolidacao Gssea apenas € obtido através da participacdo responséavel de
todos os envolvidos neste processo. Cabe ao fabricante oferecer dispositivos aprovados pelo
Sistema de Gestdo da Qualidade, biocompativeis, de boa procedéncia e que atendam a
requisitos técnicos normalizados. Cabe ao cirurgido informar ao paciente quais os cuidados
devem ser tomados apds o procedimento cirlrgico. Cabe ao paciente o cumprimento de
todas as orientac6es médicas durante o periodo de pds-operatério.

— Nao existe procedimento cirdrgico 100% livre de riscos e, embora todas as precaucdes sejam
tomadas para evitar complicacdes, certos riscos devem ser considerados em qualquer tipo

de cirurgia. Da mesma forma, nenhum procedimento médico pode oferecer garantia total de
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bons resultados. Mesmo nédo havendo nenhum tipo de complicagéo, os resultados variam de
paciente para paciente, sendo que poderdo ocorrer casos em que pacientes ndo irdo se
beneficiar dos procedimentos.

— Os beneficios obtidos com uma intervengao cirrgica de implante podem néo satisfazer as
expectativas do doente ou podem deteriorar-se ao longo do tempo, exigindo uma intervencéo
cirdrgica de revisdo para substituir o implante ou realizar procedimentos alternativos. As
intervengdes cirdrgicas de revisdo com implantes sdo comuns. O estado mental do doente
também deve ser considerado. A vontade e/ou a capacidade do doente em respeitar as
instrucdes do pds-operatorio também podem ter influéncia sobre o resultado cirdrgico. Os
cirurgibes tém de ponderar muitas considerac¢des para obter o melhor resultado em doentes
individuais.

— Estes dispositivos NAO devem ser utilizados por cirurgides sem qualificacdo adequada para
a implantagao de dispositivos de reconstrugao mandibular.

— As PLACAS S ENGIMPLAN tem uso restrito para as indicagdes de uso descritas nesta
Instrugéo de Uso. O fabricante se isenta pela aplicagdo deste produto em casos clinicos cuja
indicagao de uso ndo se encontra descrita nesta Instrugao de Uso.

— A observancia das instrugdes de utilizacdo indicadas para o produto pode minimizar o
potencial de complica¢cBes ou de reacdes adversas.

— Data de fabricagao, prazo de validade e n° do lote: vide rétulo.

— Produto de uso Unico. N&o reutilizar, mesmo que aparente estar em perfeito estado. Nunca
reutilize um implante, pois mesmo sem aparéncia externa de danos, o implante sofre cargas
quando implantado e isso faz com que este seja fragilizado e tenha maiores potenciais de
falha.

— Proibido reprocessar.

- Produto fornecido em condicdo NAO ESTERIL. Esterilizar antes do Uso.

—  Estes produtos foram projetados para USO UNICO a fim de garantir a seguranca do paciente.
Nenhum material etiquetado ou designado como produto de uso Unico podera voltar a ser
utilizado, reprocessado ou esterilizado novamente, e devera ser descartado de forma
adequada caso tenha sofrido danos que o classifigue como impréprio para uso.
Recomendamos que o material ndo utilizado seja descartado de acordo com o0s
procedimentos aprovados pelos 6rgdos competentes.

— O fabricante se isenta de responsabilidade por danos causados pelo uso do material de
maneira que ndo a descrita nas Instrucdes de Uso que acompanham os modelos comerciais
de PLACAS S ENGIMPLAN.

5. Precaucfes e Adverténcias

Ao utilizar as PLACAS S ENGIMPLAN, o usuario deve estar ciente das seguintes
Precaucdes e Adverténcias:
— O Cirurgiao deve ler e compreender integralmente as informacdes contidas nas

Instrucdes de Uso antes da implantacao dos dispositivos médicos. Caso necessite de
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alguma informacgédo adicional, o cirurgido deve contatar o Fabricante ou Distribuidor
responsavel pelo dispositivo médico.

— Verificar as condi¢gdes da embalagem antes de utilizar este produto. Caso haja qualquer
irregularidade com a embalagem do produto tais como embalagem aberta, danificada,
violada n&o utilize os produtos. Entre em contanto com o distribuidor ENGIMPLAN, a fim
de substituir o produto (condigdes de substituicido a serem verificadas).

— A abertura da embalagem para utilizagao cirurgica devera ser feita pelo pessoal de
enfermagem, habilitado para este procedimento.

— Manipular e armazenar cuidadosamente os implantes.

— Os dispositivos devem ser armazenados longe de ambientes e agentes corrosivos.

— Verificar as condi¢Bes superficiais do dispositivo antes de utiliza-lo.

— Nao utilizar os implantes se estes apresentarem qualquer tipo de dano.

— Se néo for possivel evitar uma carga excessiva, ndo se deve utilizar um implante.

— Esterilizacdo inadequada do instrumental cirlrgico pode causar infec¢éo protética.

— Na&o devem ser utilizados componentes de outra origem de fabricagdo. Combinar
materiais de diferentes fabricantes pode causar incompatibilidade fisica, quimica e
bioldgica, resultando em reagbes por parte do organismo do paciente ou falha no
implante.

— N&o modifique o implante de nenhuma forma.

— Aplicar as técnicas de assepsia antes da implantagdo do produto no paciente a fim de
evitar a contaminagdo do implante e do paciente durante o procedimento cirargico.

— Os modelos comerciais de PLACAS S ENGIMPLAN sé&o passiveis de ajuste In Situ,
desde que seja feita de maneira cautelosa. Devem-se evitar dobras com angulo agudo,
dobras invertidas, riscar ou amassar 0s componentes, uma vez que estes fatores podem
produzir tens@es internas e enfraquecer o implante. Ao ajustar as placas a anatomia do

paciente:
o Os furos dos parafusos ndo devem ser distorcidos;
o Somente alicates produzidos pela Engimplan devem ser utilizados;
o E recomendado moldar a placa gradualmente;

o Na&o é aconselhavel aplicar varios ciclos de deformacédo severa, o que pode

reduzir a resisténcia mecanica das placas;

— Um apoio de forca anormal pode ser causado por: apoio inadequado de tecidos moles,
mau posicionamento do implante, movimentos excessivos e utilizagdo inadequada.

Esses tipos de condi¢bes devem ser evitados.

— Uma fixacdo correta durante a intervencao cirdrgica é fundamental para o éxito do
procedimento. A reserva 6ssea tem de ser adequada para sustentar o dispositivo.
Algumas medidas preventivas a considerar para minimizar o potencial de complicacdes:

seguir as orientacdes relativas as indicagfes e contraindicacdes, identificar patologias
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anteriores.

— Os resultados clinicos dependem do cirurgido e da técnica, dos cuidados no pré-
operatério e no pos-operatério, do implante, da patologia e do cumprimento das
restricdes pos-operatérias pelo paciente. E importante que os cirurgies obtenham um
consentimento informado apropriado e debatam o potencial de complicacées com cada
paciente antes da intervengéo cirlrgica.

— O paciente deve fazer acompanhamento médico periédico para checar as condi¢gdes do
implante e do osso adjacente.

— Quando do descarte dos implantes, este deve ser executado de acordo com a legislacédo
sanitaria vigente.

— O ambiente de ressonancia magnética é considerado seguro, porém embora o
Gerenciamento de Riscos do projeto do produto tenha considerado que a probabilidade
de ocorréncia seja baixa, este ndo é livre de riscos. Tem-se como principais riscos
relacionados a exposicdo dos pacientes portadores de implantes ortopédicos em
ambiente de ressonancia magnética: deslocamento do implante causado por forgas
magnéticas, aquecimento por ondas de radiofrequéncia e forgas e torques induzidos
magneticamente, podendo resultar em lesGes ao paciente e geracdo de artefatos de

imagem.

— Os artefatos de imagem que podem ser gerados em exames de imagem (como exame
de Ressonéancia Magnética, por exemplo) podem levar a um diagnéstico incorreto e se

tornar um risco, ou, simplesmente, tornar o exame ineficaz.

5.1 Classificacdo dos implantes quanto a seguranca sob ressonancia magnética

Atendendo aos requisitos previsto na norma técnica ABNT NBR 16515:2016 Implantes
para cirurgia - Rotulagem e marcacdo de implantes para a seguranca em ambientes de
ressonancia magnética - Requisitos, seguem abaixo as informacdes referentes a seguranca do

produto em ambiente de Ressonancia Magnética.

Implante Condicionalmente Seguro

Testes ndo clinicos e simulagBes eletromagnéticas in vitro demonstraram que as
PLACAS S ENGIMPLAN consistem em produtos condicionais para ressonancia magnética. Um
paciente com estes dispositivos pode ser examinado com seguranca em um sistema de RM

(Ressonancia Magnética) nas seguintes condicoes:
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— Campo magnético estatico de 3-Tesla, apenas;

— Gradiente de Campo magnético de 91 T/m ou menos;

— Produto de Forca Maxima 174 T2/m;

— O sistema de ressonancia magnética maxima relatou a taxa de absorcéo especifica
média (SAR) de corpo inteiro de 2 W/kg por 15 minutos de escaneamento no modo
de operagdo normal para o sistema de ressonancia magnética.

Nas condicdes de escaneamentos definidas, espera-se que a protese produza um

aumento maximo de temperatura de até 1,0°C ap6s 15 minutos de escaneamento continuo.

Em testes nao clinicos, o artefato de imagem resultante pelo implante pode se estender

até aproximadamente 3,01 cm, quando obtido por imagem usando uma sequéncia de pulso de

eco gradiente e um sistema de ressonancia magnética de 3 Tesla.

5.2 Rastreabilidade

A rastreabilidade das PLACAS S ENGIMPLAN é garantida através de marcacéo a laser
do logo do fabricante (Engimplan) e do niumero de lote nos produtos. Caso seja necessaria a
retirada do implante do corpo do paciente, todas as informac¢des contidas no dispositivo
permaneceréo inalteradas.

Ainda, os produtos também sdo rastreados pelas informa¢gBes que constam na sua
rotulagem e nas 5 (cinco) etiquetas de rastreabilidade que seguem junto aos mesmos. As
informacgdes contidas nas etiquetas de rastreabilidade estdo apresentadas a seguir:

— Cdbdigo do produto.

— Descricdo do produto.

— Numero do lote.

— NuUmero de registro na ANVISA.

— Revisao da Instrugao de Uso

— ldentificacdo do fabricante.

— Simbolo de Implante MR Condicional

— E os dizeres:

- “Para informacdes acerca dos aspectos de seguranca do produto em ambiente
de Ressonancia Magnética, consultar Instrucdo de Uso do produto disponivel

em: http://www.engimplan.com.br/instrucaodeuso”
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hitp:/fwww.engimplan.com briinstrucaodeuso

Figura 3: Modelo de etiqueta de rastreabilidade

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 informagdes referentes ao
implante.

As informacdes de rastreabilidade dos implantes devem ser transcritas no prontuario
médico do paciente. Quando possivel, o rétulo do produto deve ser mantido anexado ao
prontuario.

E de responsabilidade da equipe médica garantir o registro destas informacdes, assim
como orientar o paciente sobre a rastreabilidade de cada componente implantado.

Por fim, para garantir a rastreabilidade do produto, € recomendado que o cirurgido
responsavel pela implantagao dos produtos notifique o Distribuidor responsavel pela distribuicéo,
através de informacg@es consideradas imprescindiveis para a rastreabilidade do produto:

— Nome do Cirurgido;
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— Data da Cirurgia;
— Nome do Paciente que recebeu o implante;
— Cddigo do Produto;
— Numero do lote do produto.
5.4 Reclamacéo
Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico descrito na instrugao
de uso, esteja fora de suas especificacBes ou esteja gerando qualquer insatisfacdo, deve-se
notificar diretamente a Engimplan. O produto deve ser limpo, esterilizado e embalado em saco
plastico, identificado com informacBes como nimero de lote, cédigo e a descricdo da nao
conformidade. O produto devidamente desinfetado, esterilizado e identificado deve ser enviado
para Rod. Washington Luiz, Cond. Conpark Rua 6 Km 172 — Pista Sul — CEP- 13501-600 Rio
Claro / SP — Brasil.
A Engimplan disponibiliza um canal de comunicagéo através do telefone (19) 3522 7407
para notificag6es 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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