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LEGENDA DOS SiMBOLOS DA EMBALAGEM
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Consultar as
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® Nao reutilizar

CARACTERISTICAS E ESPECIFICAGOES TECNICAS DO PRODUTO
Nome Técnico: Distratores Ortopédicos Implantaveis

Nome Comercial: Distrator Palatal Engimplan
Matéria Prima: Liga de Titanio Ti6AL4V — ASTM F136
Produto Nao Estéril

Método de Esterilizagao: Autoclave a vapor
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1. DESCRIGAO DO PRODUTO MEDICO

Este produto (distrator palatal) atua na distracdo do segmento palatal em pacientes com alteragdes dsseas
deste segmento, permitindo a realizacdo de uma distracdo osteogénica eficaz e garantindo a restauragdo do

espacgo 6sseo em pacientes com deformidades faciais.

O dispositivo € implantado em ambiente cirurgico, por profissional qualificado em técnicas bucomaxilofaciais
especificas e a distragdo 6ssea é realizada pelo proprio paciente, ndo sendo necessario o auxilio do
cirurgido responsavel pela implantagdo. O paciente realiza a distragcdo com o auxilio das chaves para

distracao, girando-as em sentidos inversos e seguindo as orienta¢des fornecidas pelo cirurgido.

A distracdo é realizada considerando a quantidade de voltas indicadas pelo cirurgido e que devem ser
aplicadas no corpo do distrator. As marcagdes em cada um dos modelos sdo utilizadas como referéncias
nesse processo. Ao término do periodo estipulado pelo cirurgido para que seja realizada a distragéo
adequada ao caso clinico do paciente, o dispositivo deve ser extraido. O procedimento de extragdo deve ser
realizado em ambiente cirurgico, por profissional qualificado em técnicas bucomaxilofaciais e deve seguir as

orientagdes fornecidas pelo Fabricante.

O distrator palatal possui dois modelos:

- Distrator Axial, com quatro medidas de distracdo (pequeno/médio/grande/extra grande)

- Distrator Palatos, com quatro medidas de distragdo (pequeno/médio/grande/extra grande)

llustragao 1: llustragdo dos modelos

Modelo Axial Modelo Palatos
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"As imagens apresentadas sdo meramente ilustrativas. Este documento nZo se trata de material publicitario."

Componentes do distrator, por modelo:

Modelo Axial Modelo Palatos

Fuso M4 3 Fuso Direito

Fuso rosca a esquerda M2,5 > Fuso Esquerdo

Porca sextavada osca a Placa Base Direita

esquerda

Capa para trava Placa Base Esquerda

Trava Bloqueador do distrator

Corpo Corpo Distrator

WS4 4\N

Para a realizagao da distragcdo do modelo Axial, acompanha o produto duas chaves para a distragao,
desenvolvido exclusivamente para a realizagao da distragdo do dispositivo modelo Axial, pelo paciente.

Para a realizagdo da distragdo do modelo Palatos, acompanha o produto uma chave para a distragao,
desenvolvido exclusivamente para a realizacdo da distracdo do dispositivo, pelo paciente.

Para ambos os modelos, estas chaves sao parte do tratamento do paciente. O cirurgido fornece ao paciente
as instru¢des sobre a frequéncia e valores (em numero de voltas), que o paciente devera realizar apos a
implantacédo do produto. Sem essas chaves, nao é possivel a realizagdo da distragao por parte do paciente,
no periodo planejado pelo cirurgido, para o tratamento. Por isso, as chaves séo fornecidas com os modelos

de distratores.

llustragao 2: llustragao da Chave para distragéo
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1.1 Apresentagao Comercial

Os distratores sédo fornecidos unitariamente, em embalagem plastica e selada termicamente. Acompanham
o distrator palatal, 02 unidades de Chave para Hexagono e 5 (cinco) etiquetas de rastreabilidade. Todos os
modelos comerciais sdo de uso Unico e ndo devem ser reutilizados, assim como seu reprocessamento é

proibido.

Os modelos e respectivos codigos estao detalhados abaixo.

Tabela 1: Distrator Axial

Caodigo Descrigao Imagem Maxima Distragao
108.00001 Distrator Axial Pequeno 30,6 mm
108.00002 Distrator Axial Médio 48,6 mm
108.00003 Distrator Axial Grande 54,6 mm

66,6 mm
108.00004 Distrator Axial Extra Grande

INDICAGAO: Indicado na restauragéo e/ou corregéo 6ssea palatal

MATERIA-PRIMA: Liga de Titanio TiBAL4V ASTM F136

TRATAMENTO SUPERFICIAL: anodizado natural

Tabela 2: Distrator Palatos
Caodigo Descrigao Imagem Maxima Distragao
24,0 mm

. 2
108.20251 Distrator Palatos Pequeno ﬂ:—l—.

Distrator Palatos Médio 36,0 mm
108.20252 ; "

Distrator Palatos Grande 48,0 mm
108.20253 s y
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Distrator Palatos Extra Grande ‘ — 5 ‘ 60,0 mm
108.20254 ol

INDICAGAO: Indicado na restauragdo e/ou corregdo dssea palatal
MATERIA-PRIMA: Liga de Titanio Ti6AL4V ASTM F136
TRATAMENTO SUPEREFICIAL: anodizado em cores por tamanho

Acessorios / Opcionais do dispositivo médico

O distrator palatal ndo possui acessorios / opcionais.

Material de apoio do dispositivo médico
O distrator palatal possui os seguintes materiais de consumo e/ou apoio:
e 5 (cinco) Etiquetas de Rastreabilidade;

e 2 (duas) Chave para Hexagono

Instrumentais para implantagao do dispositivo médico

O distrator palatal é implantado com auxilio de instrumentais que fazem parte da instrumentacao hospitalar
basica, que é disponibilizada pelo hospital para a realizagao dos procedimentos cirirgicos.

Para a implantacdo dos modelos de distrator palatal produzidos pela Engimplan também devem ser
utilizados os instrumentais abaixo, fabricados pela Engimplan, cujos modelos comerciais s&do indicados

abaixo. Os instrumentais sdo vendidos separadamente e fazem parte de registro distinto.

Tabela 1: Instrumentais utilizados na implantacao do Distrator Palatal Engimplan

coDIGO DESCRIGAO ILUSTRAGAO

104.10305 PONTACD 1,5 MM - SISTEMA BUCOPLAN

104.10340 PONTA CD CENTER DRIVER 1,56 MM

Cadigo: 305.100063 — Reviséo 12 — Data: 28/04/2026 Pagina 6 de 20



Instrugao de Uso
Distrator Palatal Engimplan

104.10341 CHAVE PARABUCO

"As imagens apresentadas sdo meramente ilustrativas. Este documento ndo se trata de material publicitario."

Utilizar Chaves de outros fabricantes pode comprometer a cirurgia e/ou o tratamento. O Fabricante ndo se

responsabiliza pela utilizagdo de instrumentais de outros fabricantes.

Componentes Ancilares do dispositivo médico

(NAO OBJETO DESTE REGISTRO — Devem ser adquiridos separadamente)

Os modelos de distrator palatal Axial e Palatos é implantado apenas em conjunto com o ancilar parafuso
ortopédico, conforme registros ANVISA 10208610027/10208610091/10208610092, fabricados pela

Engimplan, cujos modelos comerciais sao indicados abaixo, conforme modelo do distrator.

Tabela 2: Componentes ancilares dos modelos de distrator palatal Axial

PARAFUSO AUTO-PERFURANTE CROSS DRIVE/ CENTER DRIVER

CcODIGO DESCRIGAO ILUSTRAGAO
101.15204 PARAFUSO AUTO PERFURANTE CROSS DRIVE 1,5 X 04mm

101.15205 PARAFUSO AUTO PERFURANTE CROSS DRIVE 1,5 X 05mm \‘ W
101.15206 PARAFUSO AUTO PERFURANTE CROSS DRIVE 1,5 X 06mm d
101.15304 PARAFUSO AUTO PERFURANTE CENTER DRIVER 1,5 X 04mm

101.15305 PARAFUSO AUTO PERFURANTE CENTER DRIVER 1,5 X 05mm 3 )
101.15306 PARAFUSO AUTO PERFURANTE CENTER DRIVER 1,5 X 06mm .

As imagens apresentadas s&do meramente ilustrativas
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Tabela 5: Componentes ancilares dos modelos de distrator palatal Palatos

PARAFUSO AUTO-PERFURANTE DIA. 2,0mm e emergéncia Dia. 2,3mm

cODIGO DESCRICAO ILUSTRAGAO
101.12050 PARAFUSO AUTO PERFURANTE DIA. 2,0 X 05mm

101.12060 PARAFUSO AUTO PERFURANTE DIA. 2,0 X 06mm

101.12070 PARAFUSO AUTO PERFURANTE DIA. 2,0 X 07mm

101.12080 PARAFUSO AUTO PERFURANTE DIA. 2,0 X 08mm

101.12090 PARAFUSO AUTO PERFURANTE DIA. 2,0 X 09mm

101.12100 PARAFUSO AUTO PERFURANTE DIA. 2,0 X 10mm

101.92306 PARAFUSO CMF SPEED DIA. 2,3 X 06mm

101.92308 PARAFUSO CMF SPEED DIA. 2,3 X 08mm

101.92310 PARAFUSO CMF SPEED DIA. 2,3 X 10mm

As imagens apresentadas sdo meramente ilustrativas

Indica-se que os produtos utilizados na implantagdo do dispositivo sejam do mesmo fabricante pois séo
projetados para que haja perfeita compatibilidade entre os componentes e suas respectivas matérias-
primas. Entretanto, estes componentes devem ser adquiridos separadamente e, para maiores informacgdes,

o fabricante ou distribuidor devem ser consultados.

Caracteristicas do dispositivo médico
O Distrator Palatal caracteriza-se por:

v' Sua biocompatibilidade, sendo confeccionado em Liga de Titanio TiBAL4V, conforme especificado
na ASTM F136;
Por ser um dispositivo especifico para uso biomédico;
Por apresentar boa resposta biolégica em sua aplicacédo, desde que utilizado de maneira adequada;
Por ser implantado por um procedimento cirdrgico menos invasivo;

Por preservar o suporte sanguineo e 6sseo;

AN NN

Por garantir mudancgas adaptativas que eliminam a necessidade de procedimentos adicionais.

2. COMPOSIGAO
O Distrator Palatal é fabricado com matéria-prima comprovadamente biocompativel e que apresenta
resposta biolégica eficaz. Sao realizados ensaios para caracterizagdo da matéria-prima para garantir que o
Distrator Palatal esta em conformidade com os requisitos das normas citadas:

v Liga de Titanio Ti6AL4V, conforme ASTM F136.

e Condigdo da matéria-prima: Recozida

e Ensaios realizados: - Analise Quimica

- Analise Metalografica

- Ensaio de Tracéao
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Tabela 3: Caracteristica de Matéria-prima Liga de Titanio Ti6AL4V — Distrator Palatal Engimplan

Padrao Normativo Forma Condicao Classificagao

ASTM F136 Barra Recozida Liga de Titanio Ti6AL4V

Compatibilidade de materiais

A matéria-prima selecionada para a confecg¢ao do Distrator Palatal € normalizada para a finalidade a que se
destina, o que pode ser comprovado através do controle de qualidade do material utilizado. A Liga de Titanio
Ti6AL4V, ASTM F136, é biocompativel, largamente utilizada na fabricacao de implantes ortopédicos, bem

como sua combinagao com outros materiais e componentes é totalmente aceitavel.

3. INDICAGAO E FINALIDADE

Descrigdo da indicacéao, finalidade ou uso a que se destina o produto médico, compativel com as

informagdes de desempenho indicadas pelo fabricante.

3.1. Indicagao de uso.
O Distrator Palatal é indicado na restauragcdo e/ou corregdo 6ssea do palato com influéncia sobre a
regido da maxila superior, em casos de:

em casos de:
v Deformidades nos rebordos alveolares;
v' Deformidades do Tergo Médio;
v" Hipoplasia maxilar;
v Atresia Maxilar;
v' Deformidades faciais do terco médio;
v" Apinhamento dentario da maxila superior;

v" Traumas por acidente no te¢go médio.

3.2. Finalidade do Produto Médico.

O Distrator Palatal tem por finalidade o alongamento ésseo do palato visando promover a restauragao ou a
reconstrucdo do espaco 6sseo. Como a estrutura éssea do palato esta ligada a estrutura éssea da maxila
superior, a distragcdo do osso do palato pode resultar em efeitos sobre a movimentagao da maxila e de todo

o terco médio da face.

Cadigo: 305.100063 — Reviséo 12 — Data: 28/04/2026 Pagina 9 de 20



Instrugao de Uso
Distrator Palatal Engimplan

3.3. Contraindicagao

Contraindicag6es ao uso do produto médico.

Obesidade patoldgica;

Gravidez;

Condigdes fisicas que eliminem ou tendem a eliminar o suporte 6sseo adequado do implante ou
retardar a cura, insuficiéncia na qualidade ou quantidade de osso, baixa qualidade de pele,
infecgbes prévias etc;

Osteoporose;

Condi¢des mentais ou neurolégicas que tendam a substituir as habilidades dos pacientes ou a boa
vontade para restringir as atividades durante o periodo de recuperacdo, mal de Parkinson,
alcoolismo cronico, articulagao de Charcot, abuso de drogas, retardo ou enfermidade mental etc;
Atrofia de pele. Em uma profunda atrofia de pele, qualquer dispositivo de fixagcao interna devera ser
colocado com extremo cuidado pois o risco de infecgées ou problemas de recuperagao das feridas
€ bem maior;

Anomalias congénitas graves;

Infecgdes agudas;

Infecgbes ativas;

Pacientes que ndao querem ou estao impossibilitados de seguir as instru¢gées pds-operatérias devido
as condi¢cdes mental ou fisica que apresentam;

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

Limitagbes no fluxo sanguineo e/ou infecgbes anteriores que possam tornar a cicatrizagao lenta e
aumentar a possibilidade de infecgdo e/ou rejeicdo dos implantes;

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

Instabilidade 6ssea severa.

Estas contraindicagdes podem ser relativas ou absolutas. No uso destes dispositivos deve cuidar-se do

peso e das vantagens contra as possiveis complicacbes e considerar o exame clinico completo e as

contraindicagdes listadas anteriormente. Ndo aconselhamos a mistura de diferentes componentes

biomédicos ndo compativeis, tampouco produtos similares de terceiros, que podem elevar o risco de

corrosdo. Os resultados clinicos e durabilidade do implante dependerdo da técnica cirurgica adotada, que

devera ser adequada ao tipo de produto.

Restricoes de uso

Este dispositvo NAO deve ser utilizado por cirurgibes sem qualificagdo adequada para a
implantacéo de dispositivos bucomaxilofaciais;

Este dispositivo NAO deve ser utilizado por cirurgides que desconhecam os procedimentos
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cirurgicos que envolvem dispositivos bucomaxilofaciais;
O Distrator Palatal tem uso restrito para as indicagdes de uso descritas nestas Instrucdes de Uso. O
fabricante isenta-se pela aplicagdo deste produto em casos clinicos cuja indicagdo de uso nao se

encontra descrita nestas Instrugdes de Uso.

Cuidados Especiais

Produto de uso unico;

Um implante nunca deve ser reprocessado. Embora um implante usado possa parecer isento de
danos, podem ter-se desenvolvido imperfeicbes devido a esforgo ou contaminagdo. Nao
reprocessar;

Os dispositivos que forem considerados inaptos para a implantagdo devem ser descartados, sendo
sinalizados como improprios para uso;

Fragmentos cirurgicos, tais como fragmentos de ossos e tecidos, poderdo causar perda, fratura e
desgaste do implante, bem como danos ao 0sso;

Todos os componentes devem ser firmemente posicionados para prevenir dissociagdo. Fixagao
justa de todos os componentes no momento da cirurgia é essencial para o sucesso da técnica.
Cada componente devera ser posicionado adequadamente no osso hospedeiro, sendo necessario,
para isto, uma técnica de operacgdo precisa e a utilizacdo de instrumentais especificos. Completa
limpeza do local do implante é crucial;

O cirurgido devera estar familiarizado com o implante e seus componentes e como eles se
encaixam, com os instrumentos e com os procedimentos cirurgicos antes de realizar a cirurgia.
Escolha, colocagéo, posicionamento, alinhamento e fixagdo do dispositivo implantaveis de forma
inadequada podem ocasionar condi¢cdes de estresse ndo usuais e uma subsequente redugédo na
vida util do implante protético. O mau alinhamento dos componentes implantaveis podera provocar
o aparecimento de uma forca desordenada sobre os mesmos resultando em um desgaste
excessivo;

Praticas reconhecidas deverdo ser seguidas meticulosamente em cuidados pds-operatérios. O
paciente devera ser advertido quanto as limitagdes da reconstrugao e quanto a necessidade de
cuidados e precaugdes até que a fixagao e a cicatrizagdo adequadas tenham ocorrido;

O paciente deve ser advertido com respeito aos possiveis efeitos adversos inerentes de todo
procedimento cirdrgico e especificos de qualquer cirurgia. Cabe ao cirurgido informar ao paciente
quanto as limitagdes do implante para, desta forma, evitar a colocagdo de demandas excessivas
sobre a area implantada e evitar falhas ao seguir as orientagdes de todo o tratamento ou de atender
ao médico com respeito a seguir os cuidados, tratamento e reabilitagdo. O paciente também deve
ser advertido no sentido de governar suas atividades corretamente, protegendo desta forma a area
do implante de um estresse sem motivo e de seguir as orientacbes do cirurgido com respeito aos

cuidados e ao tratamento.
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4. FORMA DE APRESENTAGCAO DA EMBALAGEM
O Distrator Palatal &€ comercializado UNITARIAMENTE em embalagem do tipo saco plastico e selado
termicamente. Acompanham o Distrator Palatal, 5 (cinco) etiquetas de rastreabilidade. As embalagens

plasticas s&o identificadas com uma etiqueta contendo as seguintes informacgées:
- Nome Técnico e Nome Comercial;

- Modelo Comercial;

- Cédigo do Produto;

- Quantidade;

- Data de Fabricacao e Prazo de Validade;

- Lote;

- Matéria Prima;

© N o o kw2

- Reviséo da Instrugéo de Uso;

9. - Numero de Registro Anvisa;

10. - Identificagdo do Responsavel Técnico;
11. - Dados do Fabricante;

12. - Informagbes e recomendagoes;

13. - Simbologia;

14. - Cddigo de Barras;

15. - UDL.

Modelo de Rotulagem

o alt
d materialise

ENGIMPLAMN ENGENHARIA DE IMPLANTE IND. E COM. LTDA.

Rod. Washington Luiz, Km 172, Pista Sul, 5/N, Condominic Conpark Ruz § — lardim Anhanguerz
- CEF: 13501-600 - Rio Clara — 5F — Brasil - CNF): 67.710.244/0001-33

Responzével Técnico: Eng2. Wil Cleiton Braseliano CREA-SF 5063587230

108.20251 XNXKXX Quantidade: 01

Modelo Comercial: Distrator Palatos Pequeno
Modelo Comercial: X005
Commercial Model: XXXX

Registro Anvisa: 10203610062 Revis3o Instrugdo de Uso: XX

Nome Técnico: Di

Neme Comercial: Distrator Palatal Engimplan

Matéria-Prima: ASTM F136

ﬁ] VER OF E INDETERMINADA

PRODUTO MAO ESTERIL— ESTERILIZAR ANTES DO USO - PROIBIDO REPROCESSAR — US0 UNICO
Armazenar em local fresco e seco, fora da acéo direta de czlor, umidade ou luz excessiva
Candighes de armazenamenta, conservagdo e manipulagdo: vide instrugdes de use”

Para consultar a Instrucio de Uso, acesse hitp://www.ensimplan.com.br/instruczodeuso,

abservanda z correspondéncia com o ndmera de revis3a indicade acima em ‘Revisdo Instrugdo
de Uso’, ou solicite o envio postal, sem custos adicionzis, por meio do SAC ztravés do telefone
+55 19 3522-7407.

PRODUCTO NO ESTERIL - ESTERILIZAR ANTES DE USAR - PROHIBIDO REPROCESSAR - USO UNICO
Guardar en un lugar fresco y seco, lejos de calor, humedad o luz excessiva.

“condiciones de almzcenamiento, conservacion y e manipulacidn: ver instrucciones de uso®
Parz consultar las Instrucciones de Uso, acceda a
http:/ fwww implan.com.brfinstrucacdsuso, verificande la correspondencia con el ndmero

de revision indicado arribz en “Revisian de las Instrucciones de Uso”, o solicite el envio postal,
sin costo adicional, a través del SAC mediante el teléfono +55 19 3522-7407

XO¥ VWA A WD)
LT TRERRAAT 1At 11

» (01)00000000000000
a7 (11)000000
+ (10)XX000000-0
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FABRICANTE: ENGIMPLAN — ENGENHARIA DE IMPLANTE IND. E COM. LTDA.
Rod. Washington Luiz, S/N Cond. Conpark Rua 6 Km 172 — Pista Sul — Jardim Anhanguera —
Rio Claro - SP — CEP: 13501-600 — Brasil - CNPJ: 67.710.244/0001-39

E os dizeres:

PRODUTO NAO ESTERIL — ESTERILIZAR ANTES DE USAR - PROIBIDO REPROCESSAR -

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

Condi¢des de armazenamento, conservagao e manipulagao: vide instrugdes de uso”
Para consultar a Instru¢cao de Uso, acesse http://www.engimplan.com.br/instrucaodeuso, observando a
correspondéncia com o numero de revisao indicado acima em ‘Revisao Instru¢do de Uso’, ou solicite o

envio postal, sem custos adicionais, por meio do SAC através do telefone +55 19 3522-7407.

Visando a praticidade e facilidade de ter acesso as Instru¢gdes de Uso dos produtos, e atender a RDC
751/2022, a Materialise Brazil disponibiliza o documento vigente através do enderego:
http://www.engimplan.com.br/instrucaodeuso

Para visualizagéo dos arquivos, utilize o software Adobe Reader.

As instrucbes de uso dos produtos Materialise Brazil estdo indexadas no site através do n°
Registro/Notificagdo Anvisa e respectivo Nome Comercial, data e a revisao da instrugao de uso do produto

adquirido.

Todas as Instrugdes de Uso dos produtos Materialise Brazil possuem a identificagcdo e a data da revisédo do
documento. O usuario 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 revisbes anteriores as atuais, o
consumidor pode solicitar sem custo adicional através do SAC pelo telefone +55 (19) 3522 7407 ou Email:

sac@materialise.com

4.1 Cuidados com o Manuseio e Transporte do Produto Médico

e Qualquer implante que tenha caido ou tenha sofrido qualquer outro dano deve ser descartado. No
entanto a decisdo quanto sua adequabilidade é sempre do cirurgido que o utiliza;
® O local de armazenamento do produto médico deve estar limpo, seco e iluminado de forma a manter as

condi¢des ideais de armazenamento e transporte, assim como, a sua integridade fisica e quimica;

e Os efeitos de vibragdo, choques, corrosdo, temperatura acima de 45° assentamento defeituoso
durante a movimentacao e transporte, empilhamento inadequado durante o armazenamento, devem

ser evitados;

e O transportador deve ser informado sobre o conteido e prazo de entrega. Os cuidados a serem

tomados no transporte também devem ser explicitados.
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4.2 Limpeza

Para produtos ndo estéreis, os mesmos devem ser removidos de suas embalagens e limpos com alcool
para fins médicos a 70% +- agua destilada 30%. Apos a limpeza, os produtos devem ser enxaguados com
agua destilada estéril, e secos com pano de limpeza que nao libere fibras.

IMPORTANTE: Detergentes com cloro livre ou hidroxido de sédio ndo devem ser usados.

4.3 Risco de Contaminagao

Por tratar-se de um produto implantavel, nos casos em que haja a necessidade da explantagao de
componentes, existem riscos de contaminagao bioldgica e transmissédo de doengas virais.

De modo a minimizar esses riscos, os componentes explantados devem ser tratados como material
potencialmente contaminante, devendo-se adotar as normalizacbes e/ou demais regulamentos locais

aplicaveis.

4.4 Esterilizacao
O Distrator Palatal é fornecido ao mercado nao estéril. Os componentes devem ser submetidos a
esterilizacdo por calor seco ou imido antes de ser utilizados. E de responsabilidade da instituicdo hospitalar
garantir a esterilizagdo conforme regulamentagéo vigente.
O método utilizado em autoclave, conforme os parametros abaixo.
A Engimplan recomenda que o produto seja submetido a esterilizag&do 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.

4.5 Descarte

Quando da necessidade de se descartar o implante, o mesmo deve ser descaracterizado imediatamente de
forma a evitar que seja utilizado inadvertidamente, recomendamos que os produtos sejam cortados,
entortados ou deformados para sua inutilizagéo.

O descarte do Distrator Palatal devera obedecer as normas relativas a eliminagcdo de lixo hospitalar
contaminante, descartando-se em recipientes apropriados e com identificagdo clara de que se trata de lixo
contaminante.

E de responsabilidade da instituigdo hospitalar, descaracterizar o produto, conforme legislacdo vigente

aplica.
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4.6 Desempenho Previsto nos Requisitos Gerais da Regulamentagao Vigente

O Distrator Palatal foi desenvolvido de forma a evitar que seu uso ndo comprometa o estado clinico dos
pacientes, bem como a seguranga e a saude dos operadores e quaisquer outras pessoas que tenham
contato com ele, isto quando usados nas condi¢Oes e finalidades previstas. Os possiveis riscos relativos a
sua implantacao sao aceitaveis quando comparados aos beneficios proporcionados ao paciente. Tais riscos,

no entanto foram reduzidos a um grau compativel com a protecao a saude e seguranga das pessoas.

4.7 Eventos Adversos
o O Distrator Palatal pode soltar-se devido a ma fixagdo no procedimento cirurgico;
e Perda da distracdo do segmento;
e Mau posicionamento do segmento distratado;
e Dificuldade no controle dos segmentos durante a distragao;
o Movimentagao inadequada do Distrator;
e Infecgao superficial e/ou profunda dos tecidos circunjacentes ao Distrator;
e Reacao alérgica ou sensibilidade ao dispositivo implantado;
e Rompimento dos dispositivos quando solicitado além dos limites estabelecidos;
e Dor, desconforto e/ou sensagao anormal devido a presenga do implante;
e Dor, desconforto e/ou sensacao anormal relacionada a distracgao;
e Consolidagao viciosa;
e Pseudoartrose;
e Restricdo e/ou alteracéo do crescimento facial;
e Coloragao do tecido;
e Deformidade dos tecidos moles adjacentes;
e Cicatrizes labiais;
e Alteragao da circulagdo sanguinea local;

e Sangramento durante a utilizagdo do produto.

Caso ocorra algum evento adverso relacionado ao produto, devera ser notificado o fabricante através
do telefone +55 (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

4.8 O paciente devera ser informado:
e Todas as restricbes poés-operatérias, sobretudo as relacionadas com atividades esportivas e
ocupacionais;
e Nas criangas, pacientes idosos, ou pacientes que demonstrem dificuldade em seguir as orientagcbes
do cirurgiao, pode haver um risco maior de o implante falhar;

e A necessidade de acompanhamento médico periddico para se observar possiveis alteragdes do
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estado do implante;

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

O paciente devera ser orientado a informar ser portador de implante em caso de se submeter a

exame de Ressonancia Magnética.

Deve-se fazer compreender completamente as informagdes relacionadas nos topicos indicagbes,

contraindicagfes, efeitos adversos, precaugdes e adverténcias.

4.9 Classificacado e aspectos de seguranga do produto em ambiente de Ressonancia Magnética

Atendendo aos requisitos previstos na norma técnica ABNT NBR 16515 Implantes para cirurgia - Rotulagem

e marcagao de implantes para a seguranga em ambientes de ressonancia magnética - Requisitos, seguem

abaixo as informacgdes referentes a seguranga do produto em ambiente de Ressonancia Magnética.

Implante Condicionalmente Seguro

Testes nao clinicos e simulagbes eletromagnéticas in vitro com dispositivos médicos permanentes e de

maior tamanho, demonstraram que os distratores palatais sdo produtos condicionais para ressonancia

magnética. Sendo assim, seguem as especificagdes do referido produto para o ambiente de RM.

Tesla”

Condicao: “RM Condicional para maquinas de ressonancia magnética (RM) de 1,5 Tesla e 3,0

O paciente / ou responsavel deve ser informado pelo cirurgido responsavel pelo tratamento, de que
ele possui implantes do tipo distrator palatal, e que os mesmos podem afetar os resultados de
exames de imagem por ressonancia magnética (RM).

O paciente / ou responsavel deve ser informado pelo cirurgido responsavel pelo tratamento, de que
quando o paciente for submetido a exames de imagem por ressonéncia magnética (RM), o mesmo
ou o responsavel deve informar ao profissional da saude responsavel pelo exame, de que ele é
portador de implantes metalicos para distracdo palatal, e instruir este profissional a verificar os
parametros de escaneamento dispostos no documento Instrugdo de Uso do produto, documento
este disponivel no site do fabricante e que pode ser identificado pelo numero do registro ANVISA
contido na etiqueta de rastreabilidade disponibilizada ao paciente apés a cirurgia.

Os profissionais da saude que operam os equipamentos de exames por imagem devem seguir 0s
seguintes parametros e recomendagdes de escaneamento com seguranga, imediatamente apos a
colocacao dos implantes desse sistema em um paciente, nas seguintes condic¢des:

Campo magnético estatico de 1,5 Tesla (1,5T) e 3,0 Tesla (3,0T).

Taxa maxima de absorgéo especifica média (SAR) média de corpo inteiro de 2,0 W/kg.
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e Modo de operagao normal do sistema MR.
e Para pacientes sedados ou com dificuldades em seguir orientagées dos profissionais responsaveis
pela execugao dos exames por imagme, sdo recomendados:
= Tempo maximo para cada ciclo de escaneamento de dois minutos (2 min.).
= Tempo minimo para resfriamento antes de se iniciar um novo ciclo de escaneamento de
dois minutos (2 min.).
e Para pacientes conscientes e colaborativos, o ciclo de escaneamento pode ultrapassar esse tempo
(2 min.), contudo, o paciente deve informar ao profissional de saude caso haja algum incomodo

quanto a sensibilidade ao aumento de temperatura.

“Avaliacdo em ambiente de ressonincia magnética em for¢ca de deslocamento, forgca de
torcdo e artefatos de imagem de acordo com as normas ASTM F2213-17, ASTM F2052-15 e ASTM
F2119-07"

e Ensaios ndo clinicos com dispositivos médicos fixos mais criticos (prétese de ATM) foram
conduzidos em maquina de MR de 3,0 Tesla, e ndo revelaram qualquer forga ou torgcéo relevante
para um gradiente espacial local medido a nivel experimental do campo magnético de 7 T/m;

e O artefato de imagem maior estendeu-se cerca de 25 mm desde o dispositivo quando efetuado os

ensaios nao clinicos utilizando a sequéncia Spin Echo (SE) em maquina de MR de 1,5 Tesla;

“Aquecimento induzido por radiofrequéncia (RF) de acordo com os termos da norma ASTM
F2182-11a”

o Ensaios eletromagnéticos e térmicos nado clinicos com um dispositivo médico fixo e maior que o
distrator palatal (prétese de ATM) levaram a aumentos de temperatura de 12,6°C (1,5 Tesla) e
8,9°C (3,0 Tesla), a uma taxa de absorcao especifica média (SAR) maxima de corpo inteiro de 4
W/kg, conforme avaliado por calorimetria por 15 minutos em méaquina de ressonancia magnética
(RM). Contudo, essa condicao foi mitigada para aumentos de temperatura esperados de 7,2°C (1,5
Tesla) e 5,2°C (3,0 Tesla), para uma taxa de absorgéo especifica média de corpo inteiro de 2 W/kg
(modo de operagao normal) para a mesma duragdo de escaneamento. Sendo a taxa de absorgéo
SAR 2 W/kg (modo de operagdo normal) a recomendada para escaneamento nas regides de

cabecga e pescogo de pacientes usuarios de um distrator palatal.

Precaugoes, adverténcias e contraindicagdes para exames Ressonéancia Magnética (RM):
Os resultados dos ensaios relatados acima nao sao clinicos. O aumento real da temperatura no
paciente dependera de varios fatores além da SAR e do tempo de aplicagao da radiofrequéncia. Portanto,

recomenda-se tomar os seguintes cuidados:

e Recomenda-se monitorar minuciosamente os pacientes submetidos a exames de RM quanto a
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percepcao de aumento de temperatura e/ou sensacdes de dor.

Pacientes com termorregulagéo prejudicada ou sensagao de temperatura devem ser excluidos da
ressonancia magnética;

A taxa de absorcao especifica (SAR) deve ser reduzida tanto quanto possivel;

O uso do sistema de ventilagao pode contribuir ainda mais para reduzir o aumento da temperatura
corporal;

No caso em que o escaneamento de RM precise ser interrompido devido ao aumento da
temperatura ou sensagao de dor percebida pelo paciente, é recomendado observar um periodo de

resfriamento equivalente a duragdo do escaneamento entre as sequéncias de escaneamento.

5. PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

Esterilizagao inadequada do instrumental cirirgico pode causar infecgao protética;
Nao utilize o produto se estiver com a embalagem violada;
Produto médico-hospitalar de uso unico — destruir apds o uso;

A abertura da embalagem para utilizagéo cirirgica devera ser feita pelo pessoal de enfermagem,

habilitado para este procedimento;

Nunca reutilize um implante, pois mesmo sem aparéncia externa de danos, o implante sofre cargas

qguando implantado e isso faz com que o implante seja fragilizado;

Os resultados clinicos e a durabilidade dos implantes sao extremamente dependentes de que haja

uma técnica cirurgica precisa;

Manipule com cuidado;

O paciente deve fazer acompanhamento médico periédico para checar as condi¢gdes do implante;
Nao devem ser utilizados componentes de fabricantes diferentes;

Data de fabricagao, prazo de validade e n°® do lote: vide rotulo;

Verificar o estado da embalagem antes de utilizar o produto. Caso haja qualquer irregularidade com

a embalagem do produto tais como embalagem aberta, danificada, violada néo utilize os produtos. Entre

em contanto com o distribuidor ENGIMPLAN, a fim de substituir o produto;

e Aplicar as técnicas de assepsia antes da implantagédo do produto no paciente a fim de evitar a

contaminacao do implante e do paciente durante os procedimentos cirurgicos.

5.1 Rastreabilidade

A rastreabilidade do Distrator Palatal é garantida através de marcacdo a laser do logo do fabricante

(Engimplan), niumero do cédigo e do numero de lote no produto. Caso seja necessaria a retirada do

implante do corpo do paciente, todas as informagdes contidas no dispositivo permanecerao inalteradas. Os

componentes que nao possuem area suficiente para marcagdo sao rastreados pelas informagdes que

constam na rotulagem. Também seguem dentro da embalagem 5 (cinco) etiquetas de rastreabilidade

contendo os seguintes dados:
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Cddigo do produto;

Modelo Comercial;

Numero do lote;

Nome Comercial;

Nome Técnico;

Numero de registro na ANVISA;

Identificagédo do fabricante;

Revisao da Instrugao de Uso;

Simbologia de indicagédo de seguranga do produto em ambiente de Ressonancia Magnética;
uUDI.

S N N N N N NN

Figura: Modelo de etiqueta de rastreabilidade (Imagem llustrativa)

— |
materialise

ENGIMPLAN ENGENHARIA DE IMPLANTE IND. E COM. LTDA.
CNPJ: 67.710.244/0001-39 — Tel. +55 19 3522-7407

108.20251 XXXXXXXXXX

Modelo Comercial: Distrator Palatos Pequeno
Modelo Comercial: XXXXX

Commercial Model: XXXX

Nome Comercial: Distrator Palatal Engimplan

Nome Técnico: Distratores ortopédicos implantaveis|

Registro ANVISA n°: 102086100 Revisdo Instrugéo de Uso: XX

Para informacdes acerca dos aspectos de seguranca do

produto em ambiente de Ressondncia Magnética, consultar

A Instrucdo de Uso do produto disponivel em
http:/fwww.engimplan.com.br/instrucaodeuso

LI (01)00000000000000
W (119000000
(10)X3000000-0

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, com o nhome do paciente, do hospital e do cirurgido;
Etiqueta 3: fixada no prontuario do paciente;

Etiqueta 4: permanece no arquivo do hospital;

Etiqueta 5: é entregue ao paciente para seu controle das informacgdes referentes ao implante.
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5.3 Gravagao

Além das 5 (cinco) etiquetas como forma de rastreabilidade, o Distrator Palatal recebe marcagéo a laser de
lote. Gravagbes de referéncias ao processo de distragdo, que objetivam orientar o paciente sobre a
quantidade de voltas ja realizadas na distragao.

Apds gravagao, o produto é inspecionado parta de verificar se os dados gravados estdo corretos e se o

produto esta em conformidade.

5.4 Reclamacgiao

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico descrito nesta instrugdo de uso, esteja
fora de suas especificagdes ou esteja gerando qualquer insatisfagdo, notifique diretamente a Engimplan.
Envie o produto limpo e embalado em saco plastico, numero de lote do (s) componente (s) devidamente
identificado com a descricdo da ndo conformidade para Rod. Washington Luiz S/N Cond. Conpark Rua 6
Km 172 Pista Sul — CEP: 13.501-600 Rio Claro/SP — Brasil.

A Engimplan disponibiliza um canal de comunicagao através do telefone (19) 3522 7407 para notificagdes

referentes ao produto.

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

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

Fone: (19) 3522 7407

Email: sac@materialise.com

Responsavel Técnico: Eng?. Wil Cleiton Braseliano CREA-SP 5069987230
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