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INSTRUGOES DE USO

NOME TECNICO: GUIA
NOME COMERCIAL: GUIAS CUSTOMIZADOS 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° 10208619002

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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STERILE
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CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS DO PRODUTO

Nome Técnico: GUIA

Nome Comercial: GUIAS CUSTOMIZADOS ENGIMPLAN

Composto por:

GUIA MANDIBULAR CUSTOMIZADO

GUIA DE TERGO MEDIO CUSTOMIZADO

GUIA DE MENTO CUSTOMIZADO

GUIA CRANIANO CUSTOMIZADO

GUIA CMF CUSTOMIZADO

GUIA PARA RECONSTRUGCAO CUSTOMIZADO

GUIA DE POSICIONAMENTO OCLUSAL CUSTOMIZADO SLS
GUIA DE POSICIONAMENTO PARA DISTRATORES CUSTOMIZADO
GUIA DE TERCO MEDIO CUSTOMIZADO - FOSSA

GUIA DE TERCO MEDIO CUSTOMIZADO - LEFORT

GUIA CRANIANO CUSTOMIZADO - FRONTAL

GUIA CRANIANO CUSTOMIZADO - ESPACADOR DE ENXERTO
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GUIA ORBITAL CUSTOMIZADO
GUIA PARA COLETA DE ENXERTO OSSEO CUSTOMIZADO

Matéria Prima:
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Modelo Comercial

Matéria-prima

GUIA MANDIBULAR CUSTOMIZADO

GUIA DE TERGO MEDIO CUSTOMIZADO

GUIA DE MENTO CUSTOMIZADO

GUIA CRANIANO CUSTOMIZADO

GUIA CMF CUSTOMIZADO

GUIA PARA RECONSTRUCAO CUSTOMIZADO

GUIA DE POSICIONAMENTO OCLUSAL CUSTOMIZADO SLS
GUIA DE POSICIONAMENTO PARA DISTRATORES CUSTOMIZADO
GUIA DE TERGO MEDIO CUSTOMIZADO - FOSSA

GUIA DE TERGO MEDIO CUSTOMIZADO - LEFORT

GUIA CRANIANO CUSTOMIZADO - FRONTAL

GUIA CRANIANO CUSTOMIZADO - ESPACADOR DE ENXERTO
GUIA ORBITAL CUSTOMIZADO

GUIA PARA COLETA DE ENXERTO OSSEO CUSTOMIZADO

Poliamida

Produto Nao Estéril

Método de Esteriliza¢&o: Esterilizagdo por Calor Umido (Autoclave)

1. DESCRICAO DO PRODUTO MEDICO

Os Guias Customizados Engimplan consistem em dispositivos personalizados concebidos para

se adaptarem a anatomia do paciente, com a finalidade de melhorar e simplificar a execugao de

intervengdes cirurgicas para a colocagdo de implantes ou outros dispositivos médicos, como

placas de osteossintese, proteses ou distratores. Os guias possuem as fungdes de corte

(osteotomia), furagéo e posigéo e tem como principal finalidade transferir o plano pré-operatério

para o procedimento cirdrgico.

1.1 Apresentacdo Comercial

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

Tabela 1: Modelos comerciais da familia de Guias Customizados Engimplan

cODIGO DESCRIGAO INDICAGAO DE USO

IMAGEM ILUSTRATIVA

O Guia Mandibular Customizado tem como objetivo
GUIA MANDIBULAR | orientar e / ou auxiliar o cirurgido na realizagdo de

128.00001 CUSTOMIZADO corte, perfuracdo e marcagdo do 0sso em
procedimentos cirurgicos na regido da mandibula.

O Guia de Tergo Médio Customizado tem como

GUIA DE TERGCO objetivo orientar e / ou auxiliar o cirurgido na

128.00002 MEDIO realizagéo de corte, perfuragdo e marcagdo do osso

CUSTOMIZADO em procedimentos cirlirgicos na regidao do tergo
médio.
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cODIGO DESCRIGAO INDICAGAO DE USO IMAGEM ILUSTRATIVA
O Guia de Mento Customizado tem como objetivo
128.00003 GUIA DE MENTO orientar e / ou auxiliar o cirurgido na realizagdo de
’ CUSTOMIZADO corte, perfuragdo e marcagdo do o0sso em
procedimentos cirurgicos na regido do mento.
O Guia Craniano Customizado tem como objetivo /
128.00004 GUIA CRANIANO orientar e / ou auxiliar o cirurgido na realizagdo de
’ CUSTOMIZADO corte, perfuragdo e marcagdo do o0sso em
procedimentos cirurgicos na regido do cranio.
O Guia CMF Customizado tem como objetivo orientar
GUIA CMF e / ou auxiliar o cirurgido na realizagdo de corte, % ( “ '
128.00005 CUSTOMIZADO perfuragdo e marcagdo do osso em procedimentos \}%L(L_ 4
cirurgicos craniomaxilofacial.
cunpaRs |9 00 pre Reconsiio Cusimizads e come
128.00006 RECONSTRUGAO Jetvo \ rurg
realizagao de corte, perfuragdo e marcagéo do osso
CUSTOMIZADO . R -
em procedimentos cirlrgicos de reconstrugéo.
GUIADE O Guia de Posicionamento Oclusal Customizado
POSICIONAMENTO - L )
SLS objetiva o posicionamento da maxila e / ou osso
128.00008 OCLUSAL mandibular em rocedimentos cirurgicos
CUSTOMIZADO SLS dibuiar P 9
craniomaxilofaciais.
GUIADE O Guia de Posicionamento para Distratores tem a
128.00012 POSICIONAMENTO | finalidade de guiar o vetor de posicionamento do
’ PARA DISTRATORES | distrator em procedimentos cirurgicos
CUSTOMIZADO craniomaxilofaciais.
O Guia de Tergco Médio Customizado — Fossa tem
GUIA DE TERCO finalidade de auxiliar o cirurgido na realizacdo de
128.00013 MEDIO corte, furacdo e posicionamento do osso em
: CUSTOMIZADO - » luragao e  po nto do 0SS
FOSSA pro_c~ed|mentos cirirgicos craniomaxilofaciais na
regido da fossa.
GUIA DE TERCO O Guia de Tergo Médio Customizado - Lefort tem
128.00014 MEDIO finalidade de auxiliar o cirurgido na realizagdo de
: CUSTOMIZADO - corte de lefort do osso em procedimentos cirdrgicos
LEFORT craniomaxilofaciais.

Caddigo: 305.100105 — Revisdo: 00005 — Data: 29/08/2024

Pagina 4 de 16




engimplan...

cODIGO DESCRIGAO INDICAGAO DE USO IMAGEM ILUSTRATIVA
O Guia Craniano Customizado - Frontal tem
GUIA CRANIANO finalidade de auxiliar o cirurgido na realizagdo de f -
128.00015 CUSTOMIZADO - corte, furagdo e posicionamento do osso em N
FRONTAL procedimentos cirurgicos craniomaxilofacial e/ou y ——. D
craniotomias.
GUIA CRANIANO O Guia Crani'anq Customizadgl - EspagaqEJr de
CUSTOMIZADO - En>|<§no~tem fmahdadfe de~ auxmar'o' cirurgido na
128.00016 ESPACADOR DE realizagéo de corte, uragéo e posmmnam_epto_ do
0SSO0 em procedimentos cirurgicos
ENXERTO . . - . 8
craniomaxilofaciais e/ou craniotomias.
O Guia Orbital Customizado tem finalidade de
128.00017 GUIA ORBITAL auxiliar o cirurgiao na realizagao de corte, furagéo e
’ CUSTOMIZADO posicionamento do osso em procedimentos
cirurgicos craniomaxilofaciais na regiédo orbital.
O Guia para Coleta de Enxerto Osseo Customizado
tem finalidade de auxiliar o cirurgido na realizagao de
GUIA PARA COLETA ~ L Ve
12800016 | DEENXERTOOSSEO | S useio 2 posranent o, o0 o |y A Qi
CUSTOMIZADO P 9 — N

coleta de enxertos 6sseos autogénos de locais como
a fibula, a crista iliaca ou a escapula

1.2 Instrucéo de Uso

7

Para o uso correto dos Guias Customizados Engimplan, é necessario seguir as instrucdes

abaixo:

Os Guias Customizados Engimplan séo fornecidos em condi¢do ndo-estéril e, portanto,

devem ser esterilizados antes do uso. Para a esterilizacdo dos Guias Customizados

Engimplan, deve-se seguir os procedimentos e parametros indicados no item 4.3

Esterilizacdo desta Instrucéo de Uso.

Os Guias 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.
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— A equipe cirdrgica deve possuir amplo conhecimento da patologia e do segmento
anatébmico a ser tratado, bem como deve ter dominio dos procedimentos cirlrgicos a
serem adotados.

— 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 cirdrgico, siga as instru¢Bes para utilizar os Guias Customizados
Engimplan:

Para Guias Customizados (Guia Mandibular Customizado, Guia de Terco Médio
Customizado, Guia de Mento Customizado, Guia Craniano Customizado, Guia CMF
Customizado, Guia para Reconstrucdo Customizado, Guia de Ter¢co Médio Customizado —
Fossa, Guia de Terco Médio Customizado — Lefort, Guia Craniano Customizado — Frontal,
Guia Craniano Customizado - Espacador de Enxerto, Guia Orbital Customizado, Guia para
Coleta de Enxerto Osseo Customizado)

Encaixando o quia:

— Os guias customizados foram concebidos para se adaptarem a anatomia do paciente.
Para sua utilizacéo, a superficie de apoio (osso, cartilagem, dentes, tecidos moles) deve
estar completamente livre para assegurar um bom posicionamento do guia.

— Dedique tempo suficiente para encaixar o guia no paciente. O Relatério de Caso enviado
com cada guia indica a posicao do guia em relacdo a anatomia circundante. Experimente
posi¢cdes diferentes e verifique se o guia permanece no lugar.

— Escolha a posicao mais estavel, ou seja, a posicdo em que a menor pressado deve ser
exercida para manter o guia no lugar. Nao pressione demasiadamente o guia e se
assegure de que as estruturas anatbmicas mais importantes ndo serdo danificadas
durante o encaixe.

— Alcancada uma posicdo estavel para o guia, fixe-o com parafusos de fixacdo. Atente-se
a correta identificagdo dos orificios de fixagdo, ndo os confundindo com os orificios para

perfuracdo e posicionamento do implante (se existirem).

Alertas:

— Se nao for possivel posicionar o guia adequadamente no paciente em uma posi¢ao
estavel e Unica, existe a possibilidade de ndo haver transferéncia exata do plano pré-
operatério para o procedimento cirdrgico.

— Mesmo em posicao estavel, é possivel que o guia ndo entre em contato com 0 0Sso em
toda a sua extensao, uma vez que nem sempre € possivel aproveitar todos os relevos
inferiores. Os relevos inferiores dependem da anatomia do paciente. Durante a
concepcao do guia, a quantidade de relevos inferiores é reduzida ao minimo para

assegurar um contato maximo entre a superficie 6ssea e o guia.
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Durante os procedimentos de corte e perfuracio, deve-se tomar os sequintes cuidados:

— Assegurar-se de que 0 guia mantém a sua posicao sobre a superficie de contato durante
a execucdo do corte e/ou perfuragéo.

— Tomar-se todas as medidas necessarias para evitar a geracdo de calor excessivo
durante o corte e/ou perfuracdo. Vale consultar os procedimentos indicados pelos
fabricantes dos equipamentos de corte e/ou perfuracéo.

— Na&o tente utilizar uma lamina de corte mais espessa que a medida indicada para a
ranhura de corte (se existir). O Relatério de Caso que acompanha o guia indica a
espessura de lamina a ser utilizada.

— Nao tente utilizar uma broca maior que o diametro indicado para a realizacdo do furo. O
Relatorio de Caso que acompanha o guia indica os didametros de perfuragdo a serem
utilizados.

— Assegure-se de que a lamina de corte segue a superficie de corte ou ranhura do guia,
de modo a obter uma osteotomia correta e a evitar o corte da propria superficie de corte
ou ranhura do guia.

— Uma vez que os diametros internos dos orificios de perfuragdo sé@o superiores ao
didmetro da broca, tente perfurar ao longo da linha central dos orificios de perfuracéo,
de modo a obter um orificio correto e a evitar perfurar a parede interior do orificio de
perfuracéo.

— Caso o seja necessario mais de um guia para a realizagdo do procedimento cirdrgico,
deve-se respeitar a sequéncia de utilizagdo informada no Relatério de Caso que é

fornecido pelo fabricante dos produtos.

Para o Guia de Posicionamento Oclusal Customizado SLS e o Guia de Posicionamento
para Distratores Customizado

Encaixando o Guia de Posicionamento Oclusal Customizado SLS e o Guia de

Posicionamento para Distratores Customizado

— Os Guias de Posicionamento Oclusal Customizados SLS e Guias de Posicionamento
para Distratores Customizados foram concebidos para se adaptar & anatomia do
paciente. A superficie de apoio (dentes, palato e mucosas) deve estar completamente
livre para assegurar um bom posicionamento dos guias.

— Dedique tempo suficiente para encaixar o guia no paciente. Experimente posicfes
diferentes e verifiqgue se o guia permanece no lugar. Escolha a posi¢do mais estavel, ou
seja, a posicdo em que o menor movimento do guia é possivel. Nao pressione
demasiadamente o guia para evitar a quebra do mesmo.

— O Guia de Posicionamento Oclusal Customizado SLS e o Guia de Posicionamento para
Distratores Customizado podem ser usados em combinagcdo com fios cirdrgicos
comercialmente disponiveis (diametro méaximo de 0,6 mm) para fixacao

maxilomandibular.
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Alertas:
— Se ndo for possivel encaixar 0 guia no paciente em uma posigao Unica e estavel, o guia
ndo garante uma transferéncia precisa do planejamento pré-operatério.
— Na&o altere o guia antes de utiliza-lo. Tal acdo podem gerar pequenas particulas que
contaminam a area cirargica. Além disso, alterar o tamanho do guia pode resultar em um

ajuste inadequado a anatomia do paciente ou reducdo da resisténcia mecanica do

mesmo.

Durante o uso do Guia de Posicionamento Oclusal Customizado SLS e do Guia de

Posicionamento para Distratores Customizado, deve-se tomar os seguintes cuidados:

— Certifique-se de que 0 guia mantém sua posi¢cao correta entre a maxila e a mandibula,
ou no palato, durante a cirurgia.

— Caso o0 seja necessario mais de um guia para a realizacdo do procedimento cirdrgico,
deve-se respeitar a sequéncia de utilizagdo informada no Relatério de Caso que é
fornecido pelo fabricante dos produtos.

— O Guia de Posicionamento Oclusal Customizado SLS com func¢éo intermediaria pode
ser usado quando o reposicionamento da maxila ou da mandibula é realizado antes do
reposicionamento final do respectivo segmento oposto. O Guia de Posicionamento
Oclusal Customizado SLS com funcao intermediaria deve ser usado de acordo com o
plano pré-operatorio - sozinho ou em combina¢cdo com um Guia de Posicionamento
Oclusal Customizado SLS final.

— Para obter mais informac¢des sobre a sequéncia de uso dos guias, consulte o Relatério

de Caso que acompanha os produtos.

— Na&o aplique forga excessiva nos guias.

1.3 Material de apoio

O material de apoio que acompanha os Guias Customizados Engimplan é:

* Relatério de Caso

1.4 Compatibilidade de Materiais

A compatibilidade dos materiais com os guias sera 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. Composicao
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O material selecionado para os Guias Customizados Engimplan possui as propriedades
necessarias para que tais produtos atinjam o desempenho pretendido. A sele¢cdo da Poliamida
considerou fatores como biocompatibilidade e propriedades fisicas, quimicas e mecéanicas

requeridas para os produtos.

3. Indicacdes e Finalidade

Os Guias Customizados Engimplan séo dispositivos indicados para procedimentos cirdrgicos
craniomaxilofaciais planejados e possuem a finalidade de transferir um plano pré-operatério para
a cirurgia orientando e/ou auxiliando o cirurgido a realizar cortes (osteotomias), furagdes e
marcagdes no 0sso nas regides mandibular, do ter¢co médio, craniana, orbital e do mento para
obtencdo de resultado conforme o planejamento pré-operatério, incluindo a implantagdo de
produtos customizados ou standard determinando a posi¢cao destes em procedimentos cirurgicos
craniomaxilofaciais, como por exemplo, cirurgias ortognaticas e reconstrugdes.

O Guia de Posicionamento Oclusal Customizado SLS tem como objetivo alinhar a maxila e/ou
mandibula em procedimentos cirirgicos ortognaticos. Os Guias de Posicionamento Oclusal
Customizado SLS sao indicados para pacientes que necessitam de cirurgia ortognatica com o
objetivo de corrigir as condigdes da mandibula e da face. Este tipo de cirurgia esta tipicamente
relacionado a estrutura, crescimento, apnéia do sono, disturbios da articulagdo
temporomandibular ou outros problemas ortodénticos que ndo podem ser faciimente tratados
apenas com métodos ortodonticos. Guias de Posicionamento Oclusal Customizados SLS
também podem ser utilizados no tratamento de doengas congénitas como fenda palatina.

O Guia de Posicionamento para Distratores Customizado tem a finalidade de guiar o vetor de
posicionamento do distrator em procedimentos cirirgicos craniomaxilofaciais.

Por fim, o Guia para Coleta de Enxerto Osseo Customizado tem a finalidade de auxiliar o
cirurgiao na realizagéo de corte, furagédo e posicionamento do osso em procedimentos cirirgicos
craniomaxilofaciais e na coleta de enxertos 6sseos autdgenos de locais como a fibula, a crista
iliaca ou a escapula.

Os Guias Customizados Engimplan séao indicados para pacientes infantis, juvenis e adultos.

Os Guias Customizados Engimplan devem ser usados por um cirurgido devidamente
especializado para a execucéao 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.

N&o utilize os guias para outro paciente.

Os Guias Customizados Engimplan sao dispositivos descartaveis e adequados para o paciente.

3.1 Contraindicacfes

Os Guias Customizados Engimplan ndo s&o projetados, vendidos ou indicados para usos
diferentes daqueles estabelecidos na secao '3 Indicacdo e Finalidade' desta Instru¢cdo de Uso.
Além disso, os Guias Customizados Engimplan séo contraindicados quando h& infec¢éo ativa na

area cirargica.
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4. Forma de apresentacdo da embalagem

Os Guias Customizados Engimplan estédo disponiveis para comercializacdo em condigdo nao
estéril, em embalagem unitaria plastica de polipropileno de baixa densidade. Junto ao produto
segue um Alerta de Instrucbes de Uso, que apresenta as orientacfes necessdrias para a
obtencdo das instrucdes de uso em formato eletrénico ou impresso sem custos adicionais
(incluindo frete). A embalagem de cada produto contém uma etiqueta, que contém todas as

informacdes necessdrias para a identificacéo 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 informacdes:

Dados do fabricante legal (Logo, Raz&o Social, Enderegco e CNPJ)
Responsavel Técnico

Cddigo

Lote

Quantidade

Caso ID

Parte ID

Profissional de Saude

CRM/CRO

. Descrigdo do Modelo Comercial (em Portugués, Espanhol e Inglés)

© ® N o 0o & w0 NP

e
= O

. Registro

=
N

. Reviséo da Instrucédo de Uso

=Y
w

. Nome Técnico

[ERN
N

. Nome Comercial

[N
(62}

. Matéria-prima

[EnN
[op)

. Data de Fabricagao
. Validade
. Cddigo de barra

e
© o

. Simbologia para armazenamento e manipulagéo do produto
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kNGIMPL&N EMGEMHARIA DE IMPLANTE IND. E COM. LTDA.

rod. washington Luiz, Km 172, Fista Sul, 57N, Condominio Conpark Rua & — Jardim
Anhanguera — CEP: 13501-800 — Rio Clara - 5P - Brasil

CMNP): 67.710.244/0001-38

Responsavel Tecnico: Eng. Marcelo Scavitti CREA-SP 0635105656

HHRAH ¥XKK  Quantidade: o1

Parte ID: XEKKKK Case ID — XHEKKEK

Modelo Comercial: X000
Modelo Comercial: X000
Ccommercial Model: x40

Maotificagdo Anvisa: 10208619002 Revisdo Instrugdo de Wso: XX
Miome Tecnico: X s

Nome Comerdial: }x0

Matéria-Prima: XK

@ VER OF g INDETERMIRADA

armazenar em local fresce e sece, fors da agdo direta de calor, umidade ou luz
ENCESEIVE.
PROCUTO MAD ESTERIL - USC OMICO

“COMDIGOES DE ARMAZENAMENTED, COMSERVACAD E MANIPULACAD: VIDE
INSTR.UI;EJE DE Us0”

Instrucic de Uso disponivel em / Instruccidn @z Uso disponible en / Instruction for Uss
available at: http:/Swww.engimplan com.br/instrucsodeusno

“Instrugbes de Uso em formato impresso devemn s2r solicitadas, sem custe adicional,
através do SAC pelo telefone 19 3522-7407."

£O+ Y QL A WD)
NI 0 0

Figura 1: Imagem ilustrativa para a rotulagem dos Guias Customizados Engimplan

Armazenar em local fresco e seco, fora da agéo direta de calor, umidade ou luz excessiva.
“DISPOSITIVO MEDICO PACIENTE ESPECIFICO”

PRODUTO NAO ESTERIL — USO UNICO

“CONDICOES DE ARMAZENAMENTO, CONSERVACAO E MANIPULACAO: VIDE
INSTRUCOES DE USO”

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

Instrucdes de Uso em formato impresso devem ser solicitadas, sem custo adicional, através do
SAC pelo telefone 19 3522-7407.

Cadigo: 305.100105 — Revisdo: 00005 — Data: 29/08/2024 Pagina 11 de 16


http://www.engimplan.com.br/instrucaodeuso

engimplan...

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 enderego:
http://www.engimplan.com.br/instrucaodeuso

Para visualizagao dos arquivos, utilize o software Adobe Reader.

As instrugcbes de uso dos produtos Engimplan estdo indexadas no site através do n°
Registro/Notificagcdo 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 identificagao e a data da revisédo
do documento. O usuario deve atentar-se para a correta versao (revisao e data de revisdo) da
Instrugéo de Uso informada no rétulo do produto.

Para Instrucdes de Uso no formato impresso, ou solicitar outros arquivos de revisées 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 Customizados Engimplan devem ser transportados e manuseados de forma a
impedir qualquer dano ou alteracdo em suas caracteristicas.

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

— Abra a embalagem apenas antes de preparar 0 guia para a cirurgia (ou seja, antes da
limpeza e esterilizacéo).

— As condicdes especiais de armazenamento, manipulacdo e conservagdo dos guias
apresentadas em sua rotulagem devem ser seguidas no intuito de assegurar que 0s
mesmos permanegam intactos para o procedimento cirrgico.

— Cuidados com o recebimento, estocagem, transporte, limpeza e conservacao das
informacgdes contidas na embalagem e rotulagem dos produtos devem ser adotados em
conjunto com as boas préaticas de armazenamento e distribuicao.

— Os Guias Customizados Engimplan devem ser manipulados cuidadosamente, em
pequenos lotes, evitando-se batidas ou quedas. Qualquer Guia Customizado que tenha
caido ou sofrido danos deve ser desprezado para uso.

— A abertura da embalagem do produto deve ser realizada por pessoal devidamente
qualificado para o procedimento.

— Manuseie com cuidado.

4.2 Limpeza

Os produtos j& sdo fornecidos devidamente limpos (e acondicionados em embalagens que
garantem sua limpeza) para serem submetidos ao processo de esterilizagdo antes do uso.
Porém, se houver necessidade de limpeza antes da esterilizagdo, devem ser lavados com alcool

para fins médicos a 70% + agua destilada 30%.
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ApOs 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 hidréxido de sédio.

Antes de esterilizar os guias que foram limpos, examine-os cuidadosamente para verificar se
estédo, de fato, limpos e intactos.

4.3 Esterilizagao

Os Guias Customizados Engimplan sdo fornecidos em condicio NAO ESTERIL. O método de
esterilizagdo recomendado e validado é a esterilizagéo pré-vacuo a vapor e recomenda-se que
os produtos sejam esterilizados uma Unica vez.

Os Guias Customizados Engimplan devem ser embalados em uma embalagem projetada para
esterilizagdo de dispositivos médicos a vapor e devem estar em conformidade com a 1ISO 11607.
Certifiqgue-se de que a embalagem de esterilizacdo seja grande o suficiente para conter os
dispositivos sem que seja danificada.

Para evitar a deformacéo dos guias:

- N&o exerca forca diretamente sobre os guias apos a esterilizacdo a vapor;
- Deixe os Guias Customizados Engimplan esfriarem até a temperatura ambiente antes de

manusea-los.

Use os seguintes parametros de esterilizacao:
Ciclo de pré-véacuo:

— Temperatura minima: 134 ° C

— Temperatura maxima: 137 ° C

— Tempo minimo de exposi¢ao: 4 minutos

— Tempo minimo de secagem a vacuo: 30 minutos

4.4 Descarte

Quando for necessario descartar os Guias Customizados Engimplan, os mesmos devem ser
destruidos imediatamente apds o uso para evitar que sejam utilizados inadvertidamente. O
descarte das Guias Customizados Engimplan deve atender as normas relativas a eliminagéo de
lixo hospitalar contaminante, descartando-se os produtos em recipientes adequados e com a
identificacao clara de que se trata de lixo contaminante.

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

em vigor.

4.5 Desempenho Previsto nos Requisitos Gerais da Regulamentacéo Vigente

Os Guias Customizados Engimplan foram desenvolvidos de forma a garantir que a sua utilizagao

Cadigo: 305.100105 — Revisdo: 00005 — Data: 29/08/2024 Pagina 13 de 16



engimplan...

nao comprometa nem o estado clinico dos pacientes, nem a seguranca e saude dos operadores
e de qualquer outra pessoa que tenha contato com estes dispositivos quando utilizados nas
condi¢cdes e objetivos previstos. Os possiveis riscos relacionados ao seu uso sao aceitaveis
quando comparados aos beneficios proporcionados ao paciente. Tais riscos, entretanto, foram
reduzidos a um grau compativel com a protegdo da saude e seguranga das pessoas envolvidas

Nno seu uso e manuseio.

4.6 Eventos Adversos
Tem-se como evento adverso identificado para os Guias Customizados Engimplan a
possibilidade de infec¢do pos-cirurgica. A introdugdo de materiais estranhos pode resultar numa

reacao inflamatéria ou alérgica.

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

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

monitoramento/notificacoes

5. Precauc¢fes e Adverténcias
— Os Guias Customizados Engimplan destinam-se ao uso unico e sdo especificos para o
caso clinico a ser tratado - destrua apds o uso.

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

— Os Guias Customizados Engimplan s&o fornecidos em condi¢do nao-estéril e devem ser
esterilizados antes de serem usados em cirurgia.
— N&o use os Guias Customizados Engimplan se estiverem quebrados, trincados ou

visivelmente contaminados.

— N&o deixe cair os Guias Customizados Engimplan. Se um guia cair no chao durante a
cirurgia, seu uso nao sera mais permitido.

— Os Guias Customizados Engimplan devem ser usados apenas durante o procedimento
cirargico.

— \Verifigue 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 o utilize. Entre em contanto com a Engimplan, a fim de substituir o produto.

— N&o aplique for¢a excessiva nos guias, nem coloque objetos pesados sobre os mesmos,
pois estes sao suscetiveis a deformagdes que podem afetar seu desempenho
pretendido.

— Antes dos procedimentos cirurgicos, os cirurgides devem estar familiarizados com a
técnica operatéria especifica para o caso clinico.

— Aplique as técnicas de assepsia antes da utilizagao do produto no paciente a fim de evitar

a contaminacg&o durante o procedimento cirurgico.
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O usudrio deve estar ciente da possibilidade de reacgdes alérgicas ao material que
compde os Guias Customizados Engimplan. O paciente também deve ser informado
sobre esta possibilidade pelo usuario.

— Informagdes relacionadas as indicagdes, contraindicacbes, efeitos adversos,
precaucgdes e adverténcias devem ser totalmente compreendidas.

— Os Guias Customizados Engimplan devem ser utilizados cirurgides devidamente
especializados no procedimento cirirgico a ser executado.

— Recomenda-se utilizar os Guias Customizados Engimplan dentro do prazo de seis
meses apos a realizacdo dos exames de tomografia computadorizada nos quais eles se
baseiam. Caso a anatomia do paciente tenha sofrido alteragdes significativas desde a
realizagdo dos referidos exames, os Guias Customizados Engimplan ndo devem ser
utilizados, mesmo que ndo tenha decorrido o prazo de seis meses. Como os Guias
Customizados Engimplan séo especificos para cada paciente, eles sdo desenvolvidos e
fabricados com base exames de tomografia computadorizada do paciente e, se a
anatomia do paciente sofreu alteragdes significativas desde os exames, os guias nao
devem ser usados. Essas alteragdes incluem os movimentos dos dentes resultantes de
tratamento ortodéntico em andamento.

— Os Guias Customizados Engimplan projetados diretamente das imagens de Tomografia
Computadorizada de Feixe Cbnico (TCCB) do paciente podem ter uma precisdo menor
devido a menor precisdo de varredura associada desta modalidade de imagem para a
denticado do paciente.

— Se Tomografias Computadorizadas de Feixe Cénico (TCCB) de baixa resolugdo dos
modelos de gesso sédo usadas para o desenho de um guia, a precisdo do guia resultante
pode ser comprometida.

— As marcagdes nos guias usadas para indicar referéncias anatdbmicas e as informagdes
especificas do caso impressas na tag que de identificagdo do produto tém de ser legiveis.
As marcagdes nos guias incluem linhas que indicam as dire¢des anatbmicas e, as
marcacdes na tag incluem identificadores com informacdes especificas do caso e o
identificador exclusivo do caso. Notifique o Distribuidor ou o Fabricante Legal se as
marcas nao forem legiveis ou se os identificadores nao corresponderem ao cirurgiao ou
ao doente a que se destinam.

— Remova a tag de identificagdo do Guia Customizado antes da utilizagdo do mesmo.

— Recomenda-se nao verificar o encaixe do Guia de Posicionamento Oclusal Customizado
SLS utilizando modelo de gesso correspondente, pois isso pode contaminar o guia com
material que nédo foi validado como parte da avaliagdo de biocompatibilidade.

— Nao tente reutilizar ou recondicionar os Guias Customizados Engimplan. A reutilizagdo
dos Guias Customizados Engimplan pode representar, por exemplo, os seguintes riscos:

— « transferéncia incorreta do plano pré-operatério devido ao ajuste instavel do guia;

—  exposigdo do paciente a produtos quimicos, particulas, matéria bacteriana e / ou

endotoxinas;
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— < infecgdes devido ao guia contaminado.

— N&o altere de forma alguma os Guias Customizados Engimplan. A alteragdo do tamanho
dos guias pode resultar em uma adaptacdo inadequada a anatomia do paciente. E
responsabilidade exclusiva do cirurgido se os guias sofrerem qualquer tipo de alteragédo

antes ou durante a cirurgia.

5.2. Marcagéo 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 relacdo 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 impresso na tag junto ao guia 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 insatisfagado, 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 comunicagao pelo telefone (19) 3522 7407 para notificagdes 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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