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INSTRUGOES DE USO

NOME TECNICO: GUIA
NOME COMERCIAL: GUIA OCLUSAL CUSTOMIZADO ENGIMPLAN

Fabricante:

ENGIMPLAN — ENGENHARIA DE IMPLANTE IND. E COM. LTDA.
Rod. Washington Luiz, S/N Cond. Conpark Rua 6 Km 172 Pista Sul
CEP:13501-600 — 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
NOTIFICAGAO ANVISA N° 10208619001

PRODUTO NAO ESTERIL — ESTERILIZAR ANTES DO USO
PRODUTO DE USO UNICO — NAO REUTILIZAR
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Legenda dos simbolos utilizados nas embalagens
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Dispositivo Médico

CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS DO PRODUTO

Nome Técnico: GUIA

Nome Comercial: GUIA OCLUSAL CUSTOMIZADO ENGIMPLAN

Composed by:

GUIA DE POSICIONAMENTO OCLUSAL CUSTOMIZADO
GUIA DE POSICIONAMENTO OCLUSAL SANDUICHE CUSTOMIZADO

GUIA DE POSICIONAMENTO OCLUSAL PARA PALATO CUSTOMIZADO

GUIA DE POSICIONAMENTO OCLUSAL COM ALCA PALATAL CUSTOMIZADO

Matéria Prima:

Modelo Comercial

Matéria-prima

CUSTOMIZADO

GUIA DE POSICIONAMENTO OCLUSAL CUSTOMIZADO
GUIA DE POSICIONAMENTO OCLUSAL SANDUICHE CUSTOMIZADO . _
GUIA DE POSICIONAMENTO OCLUSAL PARA PALATO CUSTOMIZADO Dimetacrilato de

GUIA DE POSICIONAMENTO OCLUSAL COM ALCA PALATAL Isopropilidenodifenol

Produto Nao Estéril

Método de Esterilizag&o: Esterilizagéo por Calor Umido (Autoclave)

1. DESCRICAO DO PRODUTO MEDICO

Os Guias Oclusais Customizados Engimplan sdo dispositivos personalizados concebidos para se

adaptarem a anatomia do paciente. Eles devem ser usados como instrumentais cirurgicos para transferir

um plano pré-operatorio para a cirurgia com finalidade de orientar e/ou auxiliar o cirurgido a realizar o

posicionamento adequado da maxila e/ou mandibula para obtencao de resultado conforme o planejamento
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pré-operatério, incluindo a implantacdo de produtos customizados ou standard determinando a posi¢éao a
ser colocado. Os Guias Oclusais Customizados Engimplan séo fabricados com materiais que atendem aos
requisitos de biocompatibilidade por até 30 dias. Os Guias Oclusais Customizados Engimplan s&o seguros

para serem utilizados pelo paciente e pela equipe médica.

1.1 Apresentacdo Comercial

A familia de Guias Oclusais Customizados Engimplan é integrada pelos seguintes modelos comerciais:

Tabela 1: Modelos comerciais da familia de Guias Customizados Engimplan

Item cODIGO DESCR|CAO FINALIDADE IMAGEM ILUSTRATIVA
0G 0SICIO 00CLUS e
GUIADE UIA DE POSICIONAMENTO OCLUSAL TEMA &

FINALIDADE DE POSICIONAMENTO DO OSSO

1 |128.00007 POS'S'C?_':‘JQ'XENTO MAXILAR ~ E/OU  MANDIBULAR  EM
U omibo | PROCEDIMENTOS CIRURGICOS
CRANIOMAXILOFACIAL.
O GUA DE POSICIONAMENTO OCLUSAL
SANDUICHE  CUSTOMIZADO  VISA O
GUIA DE POSICIONAMENTO DA  MAXILA  E/OU
POSICIONAMENTO | MANDIBULA EM PROCEDIMENTOS ’ﬁ
2 | 128.00009 OCLUSAL CIRURGICOS CRANIOMAXILOFACIAIS. « ,
SANDUICHE | NORMALMENTE USADO NA TECNICA "PIGGY-
CUSTOMIZADO | BACK", PARA  MAXILAS MULTI-
FRAGMENTADAS, ONDE A MAXILA E
MOVIMENTADA PRIMEIRO.
O GUIA DE POSICIONAMENTO OCLUSAL PARA
PALATO CUSTOMIZADO TEM A FINALIDADE DE
GUIA DE POSICIONAR O 0SSO DA MAXILA EM

PROCEDIMENTOS CIRURGICOS
CRANIOMAXILOFACIAIS. O GUIA DEVE SER
USADO PARA ESTABILIZAR OS SEGMENTOS
DA MAXILA EM CASOS DE MAXILA
MULTIFRAGMENTADA. PARA ESTE CASO, O
GUIA NAO APRESENTA IMPRESSOES DE
DENTES

O GUIA DE POSICIONAMENTO OCLUSAL COM
ALCA PALATAL CUSTOMIZADO VISA O
POSICIONAMENTO DA MAXILA E/OU OSSO
MANDIBULAR EM PROCEDIMENTOS
CIRURGICOS CRANIOMAXILOFACIAIS. O GUIA
DEVE SER USADO EM CASO EM QUE O
SUPORTE PARA O PALATO NA POSIGAO FINAL
E SOLICITADO, MAIS POSSIVELMENTE EM
CASOS DE DIVISAO MAXILAR. AALGA PALATAL
PROMOVE MAIS ESTABILIDADE  AOS
SEGMENTOS DA MAXILA E ESTA LOCALIZADA
NA REGIAO DO 2° PRE-MOLAR / 1° MOLAR.

POSICIONAMENTO

3 |128.00010 | OCLUSAL PARA
PALATO

CUSTOMIZADO

GUIADE
POSICIONAMENTO
4 | 128.00011 OCLUSAL COM
ALCA PALATAL
CUSTOMIZADO

1.2 Instrucéo de Uso

Para o uso correto dos Guias Oclusais Customizados Engimplan, € necessario seguir as
instruces abaixo:
- Os Guias Oclusais Customizados Engimplan sdo fornecidos em condicdo ndo estéril e,

portanto, devem ser esterilizados antes do uso. Para a esterilizagcdo dos Guias Oclusais
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Customizados Engimplan, os procedimentos e parametros corretos indicados na secdo 4.4
Esterilizacdo desta Instrucéo de Uso devem ser seguidos;

- Guias Oclusais Customizados Engimplan devem ser manuseados de acordo com as boas
praticas em todos os momentos e em ambiente cirdrgico por profissionais devidamente treinados
e qualificados, evitando o risco de danos ou contaminacdo dos produtos.

- A equipe cirargica deve ter amplo conhecimento da patologia e do segmento anatémico a ser
tratado, bem como dominio dos procedimentos cirargicos a serem adotados.

- Os Guias Oclusais Customizados Engimplan devem ser posicionados entre as arcadas
dentarias superior e inferior do paciente e permanecer em uma posicao estavel sobre a superficie
do dente. Com o guia alojado em uma das arcadas dentarias, a maxila ou mandibula é
posicionada de acordo com finalidade do produto.

- Com os guias aptos para utilizagdo em procedimento cirdrgico, executar a finalidade dos guias
para o qual foi desenvolvido sendo que, os guias podem ser aplicaveis entre duas variaveis de
usabilidade, como: posicéo intermediaria e posicéo final. Sobre sua aplicacéo de cada guia, esta
informacéo estara descrita no relatério de caso que acompanha o produto.

- As informacdes do caso e o plano pré-operatério, incluindo os guias a serem utilizados podem

ser consultadas no Relatério de Caso.

Durante o procedimento cirirgico, siga as instrugdes para utilizar os guias Guias Oclusais

Customizados Engimplan:

Encaixando o Guia Oclusal Customizado Engimplan:

- Os Guias Oclusais Customizados Engimplan sdo projetados para se adaptarem a anatomia do
paciente. A superficie de suporte (dentes / palato, mucosa) deve estar completamente livre para
garantir o encaixe adequado da guia.

- Dedique tempo suficiente para ajustar o guia de posicionamento oclusal customizado no
paciente. Verifique se o guia permanece no lugar ou ndo. Escolha a posigdo mais estavel, ou
seja, a posi¢cdo em que 0 menor movimento do guia é possivel. Nado empurre o guia para baixo
com muita forga para evitar quebra-lo.

- Os Guias Oclusais Customizados Engimplan podem ser usados em combinagdo com fio
cirirgico comercialmente disponivel (didmetro méximo de 0,6 mm) para fixacdo
maxilo/mandibular.

- Se ndo for possivel colocar o Guia Oclusal Customizado Engimplan no paciente em uma
posicéo Unica e estavel, o guia ndo garante uma transferéncia precisa do planejamento pré-
operatorio.

- N&o altere o Guia Oclusal Customizado Engimplan antes do uso. Tal acdo pode gerar pequenas
particulas que contaminam a area cirdrgica. Além disso, alterar o tamanho do guia pode resultar
em um ajuste inadequado a anatomia do paciente ou reducdo da resisténcia mecanica do

mesmo.
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Durante o uso do Guia Oclusal Customizado Engimplan deve-se tomar os seguintes

cuidados:

- Certifique-se de que o Guia Oclusal Customizado Engimplan mantém sua posicao correta entre
a maxila e a mandibula, ou no palato, durante a cirurgia.

- Caso 0 seja necessario mais de um guia para a realizacao do procedimento cirlrgico, deve-se
respeitar a sequéncia de utilizacdo informada no Relatério de Caso que é fornecido pelo
fabricante dos produtos.

- O Guia Posicionamento Oclusal Customizado para com funcéo intermediaria deve ser usado
guando o reposicionamento da maxila ou da mandibula é realizado antes do reposicionamento
final do respectivo segmento oposto da mandibula. O Guia Posicionamento Oclusal Customizado
para com fungéo intermediaria deve ser usado de acordo com o plano pré-operatério - sozinho
ou em combinacdo com um guia de posicionamento oclusal customizado final (ou seja, no caso
de um Guia de Posicionamento Oclusal Sanduiche Customizado).

- Para obter mais informac¢bes sobre a sequéncia de uso dos Guia Oclusais Customizados,
consulte o relatério de caso especifico do paciente.

-N&o aplique forca excessiva ho Guia Oclusal Customizado Engimplan.

1.3 Material de apoio

O material de apoio que acompanha os Guias Oclusais Customizados Engimplan é:
. Relatério de Caso

1.4 Compatibilidade de Materiais

A compatibilidade dos materiais com 0s guias serd apresentada pelo relatério de caso que
acompanha os produtos.

1.5 Componentes Ancilares

Os componentes Ancilares compativeis com os guias serdo apresentados pelo relatério de caso

que acompanha os produtos.

2. Composic¢ao

O material selecionado para os Guias Oclusais Customizados Engimplan possui as propriedades
necessarias para que tais produtos atinjam o desempenho pretendido. A selecdo do
Dimetacrilato de Isopropilidenodifenol considerou fatores como biocompatibilidade e

propriedades fisicas, quimicas e mecanicas requeridas para os produtos.
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3. Uso pretendido e indica¢fes de uso

Os Guias Oclusais Customizados Engimplan sdo dispositivos personalizados, concebidos para
se adaptarem a anatomia do paciente.

Os Guias Oclusais Customizados Engimplan sado indicados para cirurgias planejadas, com
finalidade de orientar e/ou auxiliar o cirurgido a realizar o posicionamento adequado da maxila
e/ou mandibula para obtencao de resultado conforme o planejamento pré-operatério, incluindo a
implantag&o de produtos customizados ou standard, determinando a posi¢éo a ser colocado.
Os Guias Oclusais Customizados Engimplan destinam-se a alinhar a maxila e / ou mandibula
em procedimentos cirlrgicos ortognaticos, com o objetivo de corrigir condigcbes de mandibula e
face. Este tipo de cirurgia esté relacionado com a estrutura, crescimento, apnéia do sono,
distarbios da articulacdo temporomandibular ou outros problemas ortodénticos que ndo podem
ser facilmente tratados apenas através de métodos ortodoénticos.

Os Guias Oclusais Customizados Engimplan também s&o usados para tratar doencas congénitas
como fenda palatina.

Em determinados casos, 0s Guias Oclusais Customizados Engimplan, podem ser mantidos na
cavidade oral do paciente apds o procedimento cirirgico. Tais casos estdo relacionados, mas
ndo se limitam a procedimentos de segmentacdo de uma das arcadas dentarias, maxila ou
mandibula, ou movimentacdes do complexo maxilo-mandibular que requerem manter a
estabilidade da oclusdo no pés-operatério. Por serem situacdes que afetam consideravelmente
a estabilidade das regifes anatbmicas envolvidas, a presenca do guia pode ser benéfica para
que as estruturas se regeneram nas condi¢des e posicoes pretendidas. Com a manutencéo da
ocluséo planejada no pré-operatério apoés a finalizagéo de cirurgia ortognéatica aumentam-se as
chances de que a oclusdo desejada seja alcancada ao final do periodo de tratamento e
recuperacdo do paciente, atribuindo maior estabilidade a regido afetada no periodo poés-
operatério imediato.

E de responsabilidade do cirurgi&o identificar em quais situagbes manter o guia no paciente, mas
sabe-se que as abordagens cirlrgicas citadas podem se beneficiar de manter os Guias Oclusais
Engimplan na boca do paciente por um periodo maior que 24 horas e até 30 dias.

Os Guias Oclusais Customizados Engimplan sdo fabricados com materiais que atendem aos
requisitos de biocompatibilidade por até 30 dias de uso.

Os Guias Oclusais Customizados Engimplan séo seguros para serem utilizados pelo paciente e
pela equipe médica.

Os Guias Oclusais Customizados Engimplan destinam-se a uma Unica utilizacao.

Os Guias Oclusais Customizados Engimplan destinam-se a criangas (> 8 anos), adolescentes e
adultos.

Os Guias Oclusais Customizados Engimplan devem ser usados por um cirurgido devidamente
especializado para a execucéo do tipo de cirurgia previsto.

Cada guia é exclusivamente desenvolvido para o tratamento especifico de um paciente e,

portanto, destina-se ao uso Unico do paciente para o qual foi desenvolvido.
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N&o utilize os guias para outro paciente.
Os Guias Oclusais Customizados Engimplan sao dispositivos descartaveis e adequados para o

paciente.

3.1 Contraindicacdes

Os Guias Oclusais Customizados Engimplan ndo séo projetados, vendidos ou indicados para
usos diferentes daqueles estabelecidos na secdo '3 Uso pretendido eindicacdes de uso” desta
Instrucdo de Uso. Além disso, os Guias Oclusais Cstomizados Engimplan sdo contraindicados

guando ha infecgédo ativa na area cirargica.

4. Forma de apresentacdo da embalagem

Os Guias Oclusais Customizados Engimplan estdo disponiveis para comercializagdo em condi¢do néo
estéril, em embalagem unitaria plastica de polipropileno de baixa densidade. A embalagem de cada produto
contém uma etiqueta, que contém todas as informacdes necessarias para a identificacdo do produto e seu
correto armazenamento

Alerta: Os produtos devem ter, obrigatoriamente, sua embalagem original e sua forma de

apresentacdo mantida conforme descrito aqui até a sua utilizacao.
Os produtos embalados sao identificados com um rétulo contendo as seguintes informagoes:

1. Dados do fabricante (Raz&o Social, Endereco, CNPJ, SAC e Dados do Responsavel
Técnico)

Cddigo do produto

Lote do produto

Quantidade

Descricao do produto (Portugués, Espanhol e Inglés)

Registro ANVISA

Revisao da Instrugdo de Uso

Nome Técnico

© ©® N o g~ w D

Nome Comercial

=
o

. Matéria-prima

=
=

. Data de Fabricacao
. Validade

. Simbologia indicando condi¢des de transporte e armazenamento, bem como indicando

e
w N

a necessidade de consulta as Instrugdes de Uso do produto
14. Cédigo de barra
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IMAGEM ILUSTRATIVA MODELO DE ROTULAGEM

d engimplanes.

kNGIMPI.AN EMGEMHARIA DE IMPLANTE IND. E COM. LTDHA,

Rrod. Washington Luiz, Km 172, PFista Sul, 5N, Candominia Conpark Rua & — Jardim
anhanguera — CEP: 13501-800 — Rio Claro - 5P - Brasil

CMPL: 67.710.244/0001-38

Responsivel Técnice: Eng. Marcelo Scavitti CREA-SP 0635109896

HHHHH XK Quantidade: o1

Parte 1D XX0O00000 Case 1D — X000

Modelo Comercial: X000
Modelo Comerdial: X000
Commercial Madel: X000

Notificagio Anvisa: 10208619001 Revisao Instrugdo de Uso: XX
Nome TECnico: X0

Nome Comercial: X)X

Matéria-Prima: KX

] e B wocremmann

Armazenar em local frasce e seca, fora da agio direta de calor, umidade ou luz

2xcessiva.

PRODUTO MAD ESTERIL—USO UNICO
“COMDIGBES DE ARMAZENAMENTO, CONSERVACAD E MANIPULACAD: VIDE
INSTRUGCOES DE UsQ”
Instrugic de Uso disponivel em / Instruccidn de Uss disponisle en / Instruction for Use
available at: http//'www engimplan com.br/instrucsodeuso

“Instrugbes de Uso em formato impresse devem sar solicitadas, sem custo adicional,
atraves do SAC pelo telefone 18 3522-7407."

*O©4 ¥ QLH A [MD]
LERREN R R

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

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

Telefone: (19) 3522 7407

E os dizeres:

PRODUTO ESTERIL — ETO — PROIBIDO REPROCESSAR - USO UNICO

Armazenar em local fresco e seco, fora da acao direta 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.
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As instrugbes de uso dos produtos Engimplan estdo indexadas no site através do n°
Registro/Notificacdo Anvisa e respectivo Nome Comercial, data e a revisao da instrugdo de uso
do produto adquirido.

Todas as Instrugdes de Uso dos produtos Engimplan possuem a identificagado e a data da revisédo
do documento. O usuario deve atentar-se para a correta verséo (revisao e data de revisdo) da
Instrugédo de Uso informada no rétulo do produto.

Para Instrugdes de Uso no formato impresso, ou solicitar outros arquivos de revisdes anteriores
as atuais, o consumidor pode solicitar sem custo adicional através do SAC pelo telefone 19

3522-7407 ou Email: sac@materialise.com

4.1 Cuidados com Manuseio e Transporte do Produto Médico

- Os Guias Oclusais Customizados Engimplan devem ser transportados e manuseados de forma

a impedir qualquer dano ou alteracdo em suas caracteristicas.

- Os Guias Oclusais Customizados Engimplan devem ser armazenados em local limpo, seco,
arejado, a temperatura ambiente e ao abrigo da luz UV.

- As condicbes especiais de armazenamento, manipulacdo e conservagdo dos guias
apresentadas em sua rotulagem devem ser seguidas, de forma a garantir que o0s guias

permanecam intactos para o procedimento cirdrgico.

- Os cuidados com o recebimento, armazenamento, transporte, limpeza e preservacao das
informacgdes contidas na embalagem e rotulagem dos produtos devem ser adotados em conjunto

com as boas praticas de armazenamento e distribui¢&o.

- Abra a embalagem apenas antes de preparar 0 guia para a cirurgia (ou seja, antes da limpeza

e esterilizaco).

- Os Guias Oclusais Customizados Engimplan devem ser manuseadas com cuidado, evitando
batidas ou quedas. Qualquer guia que tenha caido ou sido danificado deve ser descartado para
uso.

- A abertura da embalagem para uso cirlirgico deve realizada por pessoal devidamente
qualificado para o procedimento.

- Manuseie com cuidado.
4.2 Limpeza

Os produtos j4 sdo fornecidos devidamente limpos (e acondicionados em embalagens que

garantem sua limpeza) para serem submetidos ao processo de esterilizagdo antes do uso.
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Porém, se houver necessidade de limpeza antes da esterilizacdo, devem ser lavados com alcool
para fins médicos a 70% + agua destilada 30%.

Ap6s a limpeza, os produtos devem ser enxaguados com agua destilada estéril e secos com
pano de limpeza que néo libere fibras.

IMPORTANTE: Nao deve ser usado detergente com cloro livre ou hidroxido de sédio.

Antes de esterilizar os guias que foram limpos, examine-os cuidadosamente para verificar se

estédo, de fato, limpos e intactos.

4.3 - RISCO DE CONTAMINACAO

Por se tratarem de produtos que s&o previstos para serem utilizados em procedimentos
cirdrgicos, existem riscos de contaminagao biolégica e transmisséo de doencas virais.

De modo a minimizar esses riscos, os produtos utilizados devem ser tratados como material
potencialmente contaminante, devendo-se adotar as normalizacdes e/ou demais regulamentos

locais aplicaveis para seu manuseio e descarte.

4.4 Esterilizagao

Os Guias Oclusais Customizados Engimplan s&o fornecidos em condicdo NAO ESTERIL. O
método de esterilizacdo recomendado e validado é a esterilizagdo pré-vacuo a vapor e
recomenda-se que o0s produtos sejam esterilizados uma Unica vez.

Os Guias Oclusais Customizados Engimplan devem ser embalados em uma embalagem
projetada para esterilizagdo de dispositivos médicos a vapor e devem estar em conformidade
com a ISO 11607-1 - Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 1: Requirements
for materials, sterile barrier systems and packaging systems. Certifique-se de que a embalagem

de esterilizacdo seja grande o suficiente para conter os dispositivos sem que seja danificada.

Para evitar a deformacédo das guias durante a esterilizacao:

- N&o empilhe as Guias Oclusais Customizados Engimplan no equipamento de esterilizagdo

- Deixe os Guias Oclusais Customizados Engimplan esfriarem até a temperatura ambiente antes
de manuseé-los

Use os seguintes parametros de esterilizacao:

- Ciclo de pré-vacuo:

- Temperatura minima: 134 ° C
- Temperatura maxima: 137 ° C
- Tempo minimo de exposi¢ao: 4 minutos

- Tempo minimo de secagem a vacuo: 30 minutos
4.5 Descarte

Quando for necessério descartar os Guias Oclusais Customizados Engimplan, os mesmos

devem ser destruidos imediatamente apdés o0 uso para evitar que sejam utilizadas
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inadvertidamente. O descarte das Guias Oclusais Customizados Engimplan deve atender as
normas relativas a eliminacao de lixo hospitalar contaminante, descartando-se os produtos em
recipientes adequados e com a identificaco clara de que se trata de lixo contaminante.

E de responsabilidade da instituicio hospitalar o descarte do produto, de acordo com a legislagéo

em vigor.

4.6 Desempenho Previsto nos Requisitos Gerais da Regulamentacao Vigente

Os Guias Oclusais Customizados Engimplan foram desenvolvidos de forma a garantir que a sua
utilizacdo ndo comprometa nem o estado clinico dos pacientes, nem a seguranca e salde dos
operadores e de qualquer outra pessoa que tenha contato com estes dispositivos quando
utilizados nas condicdes e objetivos previstos. Os possiveis riscos relacionados ao seu uso séo
aceitaveis quando comparados aos beneficios proporcionados ao paciente. Tais riscos,
entretanto, foram reduzidos a um grau compativel com a protecao da salde e seguranca das

pessoas envolvidas no seu uso e manuseio.

4.7 Eventos Adversos
Tem-se como evento adverso identificado para 0os Guias Oclusais Customizados Engimplan a
possibilidade de infec¢do pds-cirdrgica. A introducdo de materiais estranhos pode resultar numa

reacao inflamatoria ou alérgica.

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

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

4.8 O PACIENTE DEVERA SER INFORMADO
O paciente também deve ser informado sobre possibilidade de rea¢6es alérgicas ao material que

compde os Guias Oclusais Customizados Engimplan.

4.9 INFORMACOES UTEIS
Os Guias Oclusais Customizados Engimplan nunca devem ser reutilizados.
O sucesso de qualquer dispositivo depende de um manuseio cuidadoso e boa técnica cirargica.

Qualquer alteracé@o do produto deve ser evitada.

5. Precauc¢des e Adverténcias

- Os Guias Oclusais Customizados Engimplan destinam-se ao uso Unico e sao especificos para
0 caso clinico a ser tratado - destrua apos 0 uso.

- Data de fabricacao, prazo de validade e n° do lote: vide rétulo.

- Os Guias Oclusais Customizados Engimplan séo fornecidos em condicdo nao-estéril e devem
ser esterilizados antes de serem usados em cirurgia.

- N&o use os Guias Oclusais Customizados Engimplan se estiverem quebradas, rachadas ou

visivelmente contaminadas.
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- N&o deixe cair os Guias Oclusais Customizados Engimplan. Se um guia cair no chdo durante a
cirurgia, seu uso ndo serd mais permitido.

- Os Guias Oclusais Customizados Engimplan devem ser usados durante a cirurgia e, se
necessario, podem ser mantidos na boca do paciente por um periodo de até 30 dias (<30 dias).
- Verifique o estado da embalagem antes de utilizar o produto. Caso haja qualquer irregularidade
com a embalagem do produto tais como embalagem aberta, danificada, violada, ndo o utilize.
Entre em contanto com a Engimplan, a fim de substituir o produto.

- Nao aplique forca excessiva nos guias, nem coloque objetos pesados sobre os mesmos, pois
estes sdo suscetiveis a deformacdes que podem afetar seu desempenho pretendido.

- Antes da operacdo, os cirurgifes devem estar familiarizados com a técnica operatéria especifica
do produto.

- Aplique as técnicas de assepsia antes da utilizagao do produto no paciente a fim de evitar a
contaminagédo durante o procedimento cirdrgico.

- O usuario deve estar ciente das possiveis reag¢des alérgicas ao material usado no guia. O
paciente deve ser informado sobre este assunto pelo usuario.

- Informagdes relacionadas a indica¢gBes, contraindicacdes, efeitos adversos, precaucbes e
adverténcias devem ser totalmente compreendidas.

- Os Guias Oclusais Customizados Engimplan devem ser utilizados cirurgides devidamente
especializados no procedimento cirdrgico a ser executado.

- Como os Guias Oclusais Customizados Engimplan foram fabricados com base em Tomografias
Computadorizadas (TC) do paciente ou Tomografia Computadorizada de Feixe Conico (TCCB)
do paciente e escaneamento Opticos de modelos de gesso dos dentes / palato do paciente ou
varreduras intraorais dos dentes do paciente /palato. E aconselhavel usar os guias dentro do
prazo de seis meses apds a realizacdo exames do paciente e escaneamento 6ptico dos modelos
de gesso nos quais se baseiam. Se a anatomia do paciente sofreu alteragdes significativas desde
a realizacdo dos exames, os Guias Oclusais Customizados Engimplan ndo devem ser usados,
mesmo que o periodo de seis meses ainda ndo tenha decorrido. Essas altera¢es incluem os
movimentos dentais resultantes do tratamento ortodéntico em andamento.

- Os Guias Oclusais Customizados Engimplan projetados diretamente das imagens de
Tomografia Computadorizada de Feixe Coénico (TCCB) do paciente podem ter uma precisao
menor devido a menor precisdo de varredura associada desta modalidade de imagem para a
denticdo do paciente.

- Se Tomografias Computadorizadas de Feixe Cdnico (TCCB) dos modelos de gesso sdo usadas
para o desenho de um guia, a precisdo do guia resultante pode ser comprometida.

- As marcacdes nos guias usadas para indicar referéncias anatdmicas e informacg8es especificas
do paciente devem ser legiveis. Isso inclui linhas que indicam dire¢cbes anatdmicas,
identificadores com informacdes especificas do caso e o identificador exclusivo do caso.
Notifique o distribuidor ou o fabricante legal se as marcacdes ndo forem legiveis ou se os

identificadores ndo corresponderem ao paciente pretendido.

Cadigo: 305.100106 — Revis&o: 00004 — Data: 29/08/2024 Pagina 12 de 13



engimplan...

- Nao é aconselhavel verificar o ajuste dos Guias Oclusais Customizados Engimplan com o
modelo de gesso correspondente, pois isso pode contaminar o guia com material ndo validado
como parte da avaliacdo de biocompatibilidade.

- N&o tente reutilizar ou recondicionar os Guias Oclusais Customizados Engimplan. A reutilizacdo
dos Guias Oclusais Customizados Engimplan pode representar, por exemplo, os seguintes
riscos:

+ transferéncia incorreta do plano pré-operatorio devido ao ajuste instavel do guia;

* exposicéo do paciente a produtos quimicos, particulas, matéria bacteriana e / ou endotoxinas;
* infecgbes devido ao guia contaminado.

- N&o altere os Guias Oclusais Customizados Engimplan de forma alguma. A alteracdo do
tamanho dos guias pode resultar em uma adaptaco inadequada a anatomia do paciente. E
responsabilidade exclusiva do cirurgido se os guias sofrerem qualquer tipo de alterac&o antes ou
durante a cirurgia.

5.2. Marcacéo e Rastreabilidade

Cada guia possui um identificador unico. Este codigo alfanumérico associa o guia de forma inequivoca
ao caso do paciente. Os dois ultimos caracteres do identificador identificam exclusivamente a parte do
Caso Especifico. Uma relagéo de todos os identificadores exclusivos do Caso Especifico esta presente
no Relatério de Caso enviado ao usuario.

Antes de usar o guia, verifique a legibilidade do identificador exclusivo e confirme se ele corresponde

ao Caso Especifico.

5.3. Reclamacéo

Caso o produto médico apresente risco especifico imprevisivel descrito nesta instrugdo de uso, esteja
fora de suas especificagdes ou esteja gerando alguma insatisfacédo, notifique diretamente a Engimplan.
Enviar o produto limpo e embalado em saco plastico, devidamente identificado com o nimero do lote
com a descrigdo da ndo conformidade para Rod. Washington Luiz S/N Cond. Conpark Rua 6 Km 172
Pista Sul CEP- 13501-600 Rio Claro/SP.

A Engimplan disponibiliza um canal de comunicacéao pelo telefone (19) 3522-7407 para notificagcées de

produtos.

Fabricado por: ENGIMPLAN ENGENHARIA DE IMPLANTE IND. E COM. LTDA.
Rod. Washington Luiz S/N Cond. Conpark Rua 6 Km 172 Pista Sul CEP- 13501-600 Rio Claro/SP
Fone: (19) 3522 7407

Email: sac@materialise.com

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