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NOME TECNICO: Kit Cirurgico
NOME COMERCIAL.: Kit Canulas para Artroscopia e Discopexia da ATM

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° 10208619003

PRODUTO ESTERIL - ESTERILIZAGAO POR OXIDO DE ETILENO (ETO)
PRODUTO DE USO UNICO — NAO REUTILIZAR
PROIBIDO REPROCESSAR
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Dispositive médico

CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS DO PRODUTO

Nome Técnico: Kit Cirargico
Nome Comercial: Kit Canulas para Artroscopia e Discopexia da ATM

Composto por: Portal Guia Para Agulhas SA; Agulha Ponta Perfurante P/ ATM SA; Agulha
Ponta Esférica P/ ATM SA; Agulha Ponta Faca P/ ATM SA; Agulha Ponta Gancho P/ ATM SA;
Guia Para choragem De Disco Dia. 2,7 mm SA; Canula Redutora Dia. 1,5 mm P/ ATM SA;
Langa Para Ancora P/ ATM SA; Empurrador De N6 Para Ancoragem De Disco SA; Agulha 70
mm P/ ATM SA; Pun¢ao Para Guia Dia. 2,7 mm P/ Ancoragem SA; Pinga Para Sutura P/ ATM
SA; Portal Para Pinga SA; Puncao Para Pinga SA.

Matéria Prima: Ago Inox, Poliacetal e Silicone

Produto: Estéril

Método de Esteriliza¢éo: Oxido de Etileno (ETO)

e Descricdo do Produto Médico
O Kit Canulas para Artroscopia e Discopexia da ATM é um conjunto de dispositivos médicos ndo
implantaveis, ndo ativos, invasivos cirurgicamente e de uso Unico, sendo indicados para auxiliar
na perfuragao, insuflagéo, visualizagado, remocéo total ou parcial de articulagdes, ossos e tecidos
moles em procedimentos cirurgicos de Artroscopia.

.1. Apresentacado Comercial

e O Kit Canulas para Artroscopia e Discopexia da ATM é composto dos seguintes itens:
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cODIGO DESCRIGAO IMAGEM ILUSTRATIVA
KIT CANULAS PARA ARTROSCOPIA E
104.21000 DISCOPEXIA DA ATM
204.109060 PORTAL GUIA PARA AGULHAS SA i
204.109064 AGULHA PONTA PERFURANTE P/ ATM SA i
204.109067 AGULHA PONTA ESFERICA P/ ATM SA =
204.109070 AGULHA PONTA FACA P/ ATM SA
204.109072 AGULHA PONTA GANCHO P/ ATM SA el
GUIA PARA ANCORAGEM DE DISCO DIA.
204.109075 2.7 MM SA
204.109079 CANULA REDUTORA DIA. 1,5 MM P/ ATM SA i-m
204.109082 LANCA PARA ANCORA P/ ATM SA
EMPURRADOR DE NO PARA ANCORAGEM ( )

204.109085 el i
204.109088 AGULHA 70 MM P/ ATM SA (WSS

PUNGAO PARA GUIA DIA. 2,7 MM P/ B
204.109092 ANCORAGEM SA
204.109093 PINGA PARA SUTURA P/ ATM SA Mg ———=
204.109130 PORTAL PARA PINCA SA %
204.109134 PUNCAO PARA PINCA SA

Composicéo

Os materiais selecionados para a producdo do Kit Canulas para Artroscopia e Discopexia da ATM
apresentam as propriedades requeridas para que tais produtos atinjam seu desempenho pretendido. Essa
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selegcdo considerou fatores como a biocompatibilidade e propriedades fisicas, quimicas e mecanicas
requeridas para os produtos.

O Kit CAnulas para Artroscopia e Discopexia da ATM é composto pelo seguintes itens:
104.21000 - KIT CANULAS PARA ARTROSCOPIA E DISCOPEXIA DA ATM;

204.109060 - PORTAL GUIA PARA AGULHAS SA; (POLIACETAL / SILICONE / ACO INOX)
204.109064 - AGULHA PONTA PERFURANTE P/ ATM SA; (POLIACETAL / ACO INOX)
204.109067 - AGULHA PONTA ESFERICA P/ ATM SA; (POLIACETAL / ACO INOX)
204.109070 - AGULHA PONTA FACA P/ ATM SA; (POLIACETAL / ACO INOX)

204.109072 - AGULHA PONTA GANCHO P/ ATM SA; (POLIACETAL / ACO INOX)
204.109075 - GUIA PARA ANCORAGEM DE DISCO DIA. 2,7 MM SA; (ACO INOX)
204.109079 - CANULA REDUTORA DIA. 1,5 MM P/ ATM SA; (ACO INOX)

204.109082 - LANCA PARA ANCORA P/ ATM SA; (ACO INOX)

204.109085 - EMPURRADOR DE NO PARA ANCORAGEM DE DISCO SA; (POLIACETAL / ACO INOX)
204.109088 - AGULHA 70 MM P/ ATM SA; (ACO INOX)

204.109092 - PUNQAO PARA GUIA DIA. 2,7 MM P/ ANCORAGEM SA; (ACO INOX)
204.109093 - PINCA PARA SUTURA P/ ATM SA; (ACO INOX / POLIACETAL)

204.109130 - PORTAL PARA PINCA SA; (ACO INOX / SILICONE)

204.109134 - PUNCAO PARA PINCA SA. (ACO INOX / POLIACETAL)

2. Indicac0Oes e Finalidade
O Kit Canulas para Artroscopia e Discopexia da ATM ¢é indicado para auxiliar na perfuragéo, insuflacéo,
visualizacao, remocéo total ou parcial de articulages, ossos e tecidos moles em procedimentos cirlrgicos

de artroscopia.

3. Contraindicacéo
O produto é contraindicado em casos em que o paciente apresenta infecgédo ativa na regido onde sera

realizado o procedimento cirurgico.

4. Forma de Apresentacdo da embalagem

O Kit Cénulas para Artroscopia e Discopexia da ATM, fabricado pela Engimplan, é disponibilizado para
comercializagio em condigéo estéril, através do método de esterilizagéo por Oxido de Etileno.

Os componentes do Kit Canulas para Artroscopia e Discopexia da ATM sao embalados em sistema de
embalagem com prote¢do primaria (embalagem que esta em contato direto com o produto) e secundaria
(embalagem que envolve a embalagem primaria de forma que a esterilidade e a integridade do produto
sejam mantidas) tipo blister, fabricadas em Politereftalato de Etileno (PET), sendo cada embalagem
(primaria e secundéria) selada termicamente com o papel grau cirdrgico tipo Tyvec®. Este sistema de
embalagem recebe uma embalagem terciaria em papel Kraft que, por sua vez, € identificada por um rétulo.
Incluso na caixa do produto seguem cinco etiquetas de rastreabilidade do mesmo e um Alerta de Instrucédo
de Uso, que apresenta as orientag8es necessarias para obtencdo das instru¢gdes de uso em formato
eletrénico ou em formato impresso sem custos adicionais, inclusive de envio.

Por fim, o sistema de embalagem supracitado recebe uma prote¢éo plastica termosselada.

O Kit Canulas para Artroscopia e Discopexia da ATM recebe um rétulo que contém todas as informacgdes

necessarias para sua identificacdo e rastreabilidade, sendo:

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

2. Cddigo do produto
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Lote do produto
Quantidade

Descrigao do produto (Portugués, Espanhol e Inglés)

Revisao da Instrugdo de Uso

3

4

5

6. Registro ANVISA
7

8. Nome Técnico

9. Nome Comercial
10. Matéria-prima

11. Data de Fabricagao

12. Validade

13. Simbologia indicando condigbes de transporte e armazenamento, bem como indicando a

necessidade de consulta as Instrugdes de Uso do produto

14. Codigo de barra

IMAGEM ILUSTRATIVA MODELO DE ROTULAGEM

‘ ENgimplan.-

|ErﬂMPLAN EMGEMHARIA DE IMPLANTE IMD. E ODM. LTDH.

Sod. Washingtan Lulz, ®m 172, Pista Sul, 5/, Candeminka Conpark Rua 6— Jardim
Anhanguera — CEP: 13500-600 — Ria Clara - 52

CHPL 67.710.244,/0000-33

Sesporadve] Téonioo: Eng. Marcelo Scavittl CREA-S5P OGBS 109836

L LOT KR Quantidade: XX

Modelo Comsercial:

Modele Comercial:

Comemercial Modal:

Registro Asvisa: 1020861000 Forwisda Instrugdo de Usoc 30
Bloms Téonloo:

Moms: Comercial:

ael] en o L s

Aarmazenar em local fresco e secn, fora da agde direta de calor, uridade ou bz

Matdria-Prima:

CHCESEY.
PRODUTO ESTERIL - ETO - PROIBIDD REFROCESSAR - USO UNICO

*COMNDIQOES DE ARMATZENAMENTD, COMSERVALAD E MANIPULACAD: VIDE
'\IS-TR_I;GES DE Uso™
nstrucia de Uso disponivel em f Instrucckdn de Uso disponible en § nstruction forllse

avalable at |'l|1E l"‘ﬁ'ﬁW.!"I‘lEl’ﬂEhl’l.iDl‘ﬂ.tl fInskrucaccheus o

*Instrugides de Usa em formato impressa devemn ser solicitacas, sem custo adicional,

atrawds oo SAC pelo tedefone 19 3532 2.7407.°
refvemGES. | mp)

ORI AL

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
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E os dizeres:

PRODUTO ESTERIL — ETO — PROIBIDO REPROCESSAR — USO UNICO

“CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO, CONSERVAGCAO E MANIPULACAO: VIDE INSTRUCOES DE
uso”

Armazenar em local fresco e seco, fora da agao direta de calor, umidade ou luz excessiva

Instrugdo 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 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 identificagdo e a data da revisédo
do documento. O usuario deve atentar-se para a correta versdo (revisado 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, Armazenamento e Transporte do Produto Médico

5. O Kit Canulas para Artroscopia e Discopexia da ATM deve ser armazenado em local limpo,
seco, arejado, a temperatura ambiente e ao abrigo da luz;

6. CondicBes especiais de armazenamento, manipulagdo e conservacdo dos instrumentos
devem ser seguidas no intuito de assegurar que 0s componentes permanegam intactos para
o procedimento cirdrgico;

7. Cuidados com o recebimento, estocagem, transporte, limpeza e conservacao das referéncias
do lote devem ser adotados em conjunto com as boas praticas de armazenamento e
distribuicdo de produtos médicos;

8. Deve ser armazenado de forma a impedir qualquer dano ou alteragcdo nas suas

caracteristicas.
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9. O Kit Canulas para Artroscopia e Discopexia da ATM deve ser transportado e manuseado de

forma a impedir qualquer dano ou alteragéo nas suas caracteristicas.

10. O transportador deve ser alertado de que se trata de um produto médico hospitalar.

11. Os componentes do Kit Canulas para Artroscopia e Discopexia da ATM devem ser retirados
de sua embalagem apenas no momento de sua utilizacdo, preferencialmente em campos
estéreis para assegurar sua esterilidade.

12. Devem ser observadas as condi¢cdes da embalagem e de todos os componentes do Kit
Céanulas para Artroscopia e Discopexia da ATM. Caso haja qualquer violagdo da embalagem,
todo material deve ser descaracterizado e claramente identificado como impréprio para uso.

13. Os componentes do O Kit Canulas para Artroscopia e Discopexia da ATM devem ser
manipulados cuidadosamente, evitando-se batidas ou quedas. Qualquer instrumental que
tenha caido ou sido inadequadamente manuseado, ou com suspeita de ter sofrido dano, deve
ser descartado.

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

15. Manuseie com cuidado.

4.2 Limpeza
O Kit Cénulas para Artroscopia e Discopexia da ATM é fornecido devidamente limpo e em condi¢des
adequadas de esterilizacdo para seu uso, ndo havendo, portanto, necessidade de ser submetido a etapa
de limpeza.

4.3 Esterilizagdo
O Kit Canulas para Artroscopia e Discopexia da ATM é fornecido na condicdo estéril por Oxido de Etileno
(ETO), ndo havendo, portanto, necessidade de ser submetido a etapa de esterilizagéo pelo servico de
saude.

4.4 Descarte

Ap0s a utilizagdo dos componentes do Kit Canulas para Artroscopia e Discopexia da ATM, estes devem
ser descontaminados e destruidos evitando o uso de forma indevida. Os componentes devem ser
claramente identificados como impréprios para uso, deformados e descartados de acordo com a legislacao
sanitaria vigente.

Quando se der a necessidade de descartar os componentes por motivo de descaracterizagdo de sua
superficie, embalagem ou condi¢des de esterilidade, os mesmos devem ser inutilizados imediatamente de
forma a evitar que sejam utilizados inadvertidamente.

O descarte devera obedecer as normas relativas a eliminagdo de lixo hospitalar contaminante,
descartando-se em recipientes apropriados e com identificacdo clara que se trata de material improprio para
uso. Recomenda-se que as pecas sejam cortadas, entortadas ou limadas para inutilizagéo.

4.5 Desempenho Previsto Nos Requisitos Gerais Da Regulamentagao Vigente
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O Kit Canulas para Artroscopia e Discopexia da ATM foi desenvolvido de forma a garantir que a
sua utilizagdo 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 sdo aceitaveis quando
comparados aos beneficios proporcionados ao paciente. Tais riscos, entretanto, foram reduzidos a um grau

compativel com a protecéo da saude e seguranga das pessoas envolvidas no seu uso e manuseio.

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

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

5 Precaucfes e Adverténcias

Precaucdes:

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

e O Kit Canulas para Artroscopia e Discopexia da ATM deve ser usado apenas durante o
procedimento cirdrgico.

e Caso qualquer componente do Kit Canulas para Artroscopia e Discopexia da ATM apresente falha,
0 mesmo deve ser substituido por um produto integro e apto para a realiza¢do do procedimento
cirdrgico.

e 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.

e Na&o aplique forca excessiva nos instrumentos, nem coloque objetos pesados sobre os mesmos,
pois estes sdo suscetiveis a deformac¢des que podem afetar seu desempenho pretendido.

e Somente profissionais especializados e treinados em técnicas cirirgicas de ATM poderéo utilizar
estes instrumentais.

e O Kit Canulas para Artroscopia e Discopexia da ATM néo deve ser armazenado em local onde
também s&o armazenados produtos quimicos que podem exalar vapores corrosivos.

e O Kit Canulas para Artroscopia e Discopexia da ATM nédo deve ser utilizado apés a expiragéo de
sua data de validade.

e Deve ser mantido em sua embalagem original até o uso.

Adverténcias:

e Produto de uso Unico.

e Proibido o reprocessamento.

e  ApoOs o0 uso, obrigatoriamente, os componentes do Kit Canulas para Artroscopia e Discopexia da
ATM devem ser limpos, deformados e identificados como improprios para uso.

e Remover o produto de sua embalagem somente no momento da sua utilizagdo e manusear em
campos estéreis.

e Para cada etapa da cirurgia existem instrumentos apropriados, o uso indevido dos materiais, forcas
excessivas e 0 uso para fins exclusos ao projeto podem prejudicar a evolugdo do procedimento

cirdrgico.
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e A combinacdo dos produtos da Engimplan com os de outros fabricantes pode apresentar

diferenciacdo em material, desenho ou qualidade. A utilizagdo de instrumentos distintos pode

acarretar riscos de complicagdes técnicas.

5.1 Rastreabilidade

A rastreabilidade do Kit Canulas para Artroscopia e Discopexia da ATM é garantida através de

marcacéo a laser do logo do fabricante (Engimplan) e do numero de lote nos componentes.

Ainda, os produtos também sdo rastreados pelas informag¢8es que constam na sua rotulagem e nas 5

(cinco) etiquetas de rastreabilidade que seguem junto aos mesmos. As informagdes contidas nas etiquetas

de rastreabilidade estédo apresentadas a seguir:

v' Cadigo do produto.
v" Descrigao do produto.
v" Numero do lote.
v" Numero de registro na ANVISA.
v" Revisao da Instrugdo de Uso
v Identificagdo do fabricante.
IMAGEM ILUSTRATIVA ETIQUETA DE RASTRABILIDADE
d engimplane
! ENGIMPLAN ENGENHARIA DE IMPLANTE IND. E COM. LTDA.
[CNPJ: 67.710.244/0001-39 - Tel. 19 3522-7407
XXXXXXXXXXX XXXXXXXXXX
Modelo Comercial:
Iodele Comernsial
Commercial Model:
Nome Comercial:
Nome Técnico:
Registro ANVISA n®: 1020861xxx Revisdo Instrugao de Uso: XX
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

cirurgido;

Etiqueta 3: fixada no prontuario do paciente;
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Etiqueta 4: permanece no arquivo do hospital;

Etiqueta 5: é entregue ao paciente.

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

prontuario.

5.2 Reclamacao
Caso o produto apresente um risco imprevisivel especifico descrito nesta instrugao de
uso, esteja fora de suas especificacbes ou esteja gerando qualquer insatisfagdo, notifique
diretamente a Engimplan. Envie o produto limpo e embalado em saco plastico, nimero de lote
do(s) componente(s) devidamente identificado com a descri¢do da ndo conformidade para Rod.
Washington Luiz, S/N Cond. Conpark Rua 6 Km 172 Pista Sul — Rio Claro/SP - CEP:13501-600.
A Engimplan disponibiliza um canal de comunicacéo através do telefone (19) 3522 7407

para notificacdes referentes ao produto.

Fabricado por: Engimplan Engenharia de Implante Industria e Comércio Ltda.

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

Telefone: (19) 3522 7407

Email: sac@materialise.com

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