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1. Informagdes de Identificagao

Nome Técnico: IMPLANTE PARA LIGAMENTO

Nome Comercial: PLACA PARA LIGAMENTO MICRO BUTTON

1.1. Identificagéo do Produto

A PLACA PARA LIGAMENTO MICRO BUTTON, fabricado pela Microdent, € um
dispositivo médico implantavel, ndo ativo, invasivo cirurgicamente, de uso Unico, que se
caracteriza como um dispositivo de reconstru¢do do ligamento cruzado anterior e posterior
(LCA/LCP).

A PLACA PARA LIGAMENTO MICRO BUTTON é fornecida, unitariamente em
embalagem duplo blister, fabricada em PET (politereftalato de etileno) e em embalagem
terciaria de papeldo Kraft. Acompanham a PLACA PARA LIGAMENTO MICRO BUTTON, 01
(uma) unidade de Instrucdes de Uso e 05 (cinco) Etiquetas de Rastreabilidade para cada
unidade da embalagem. Todas as embalagens séo adesivadas com um rétulo que identifica
claramente o produto como ESTERIL com validade de 05 anos. Todos os modelos
comerciais da PLACA PARA LIGAMENTO MICRO BUTTON séao de uso Unico e ndo podem
ser reutilizados.

A PLACA PARA LIGAMENTO MICRO BUTTON foi desenvolvida para garantir a
reconstrucdo do ligamento cruzado anterior e posterior (LCA / LCP) no tratamento das
instabilidades anteriores e posteriores do joelho.

Figura 01 — Exemplo de PLACA PARA LIGAMENTO MICRO BUTTON.

Cabe exclusivamente ao cirurgido a selecdo do modelo comercial da PLACA PARA
LIGAMENTO MICRO BUTTON mais adequada ao paciente. A selecdo e a combinacéo de
materiais sdo de responsabilidade do cirurgido e deverdo estar de acordo com o caso clinico
do paciente. Também devem seguir os critérios de combinacdo de materiais apresentados
nesta Instrucdo de Uso.
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1.2. Composic¢éo dos Produtos
A Tabela 1 apresenta a classificacdo da matéria-prima utilizada nos produtos.

Tabela 1 - Classificagdo quimica da matéria-prima dos produtos desse processo de registro.

Produto Material quma
Aplicada
PLACA PARA LIGAMENTO Tit&nio Puro Grau 2. ASTM F67*
MICRO BUTTON Dyneema Purity Fiber — SGX dtext 440 TS60 USp**
* Conforme Norma ASTM F67 “Standard Specification for Unalloyed Titanium, for Surgical Implant
Applications”.
** Conforme Farmacopéia Americana (USP)

1.3. Apresentacéo

A PLACA PARA LIGAMENTO MICRO BUTTON fabricada pela Microdent
apresentam-se nas seguintes dimensdes que permitem o profissional escolher o modelo
mais adequado conforme o caso clinico.

. . IMAGEM
CODIGOS DESCRICAO DO PRODUTO
¢ ILUSTRATIVA
MICRO BUTTON PEQUENO COM CORDAO
300070000(01-07) Corddes: 15|20 25]30| 35|40 |45 mm
MICRO BUTTON MEDIO COM CORDAO
300070000(08-14) Corddes: 15]20|25|30| 35|40 |45 mm
MICRO BUTTON GRANDE COM CORDAO
300070000(15-21) Corddes: 15|20 25|30 35|40 |45 mm
\\\
MICRO BUTTON A - 5 x 12 COM CORDAO
300070000(22-28) Corddes: 15]20|25|30| 35|40 |45 mm
MICRO BUTTON A - 6 x 12 COM CORDAO
300070000(29-35) Corddes: 15]20|25|30| 35|40 |45 mm
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300070000(36-42)

MICRO BUTTON A - 7 x 14 COM CORDAO
Corddes: 15| 20 | 25 | 30 | 35 | 40 | 45 mm

300070000(43-49)

MICRO BUTTON A - 8 x 16 COM CORDAO
Corddes: 15|20 25|30| 35|40 |45 mm

300070000(50-56)

MICRO BUTTON A - 9 x 16 COM CORDAO
Corddes: 15]20|25|30| 35|40 |45 mm

300070000(57-63)

MICRO BUTTON A - 9 x 18 COM CORDAO
Corddes: 15]20|25|30| 35|40 |45 mm

300070000(64-70)

MICRO BUTTON A - 10 x 18 COM CORDAO
Cordbes: 15|20 | 25|30 | 35|40 |45 mm

300070000(71-77)

MICRO BUTTON A - 10 x 20 COM CORDAO
Corddes: 15]20|25|30| 35|40 |45 mm

300070000(78-80)

PLACA MICRO BUTTON (SEM CORDAO)
Pequeno | Médio | Grande

300070000(81-88)

PLACA MICRO BUTTON A (SEM CORDAO)
5x12|6x12|7x14|8x16|9x16]|9x18|10x 18|
10 x 20 mm

30007000089

PLACA MICRO BUTTON GARRA (SEM CORDAO)
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30007000090 PLACA MICRO BUTTON REDONDO (SEM CORDAO)

2. Indicacéo, finalidade ou uso a que se destina o produto médico, segundo indicado

pela Microdent.

2.1. Indicacbes
A PLACA PARA LIGAMENTO MICRO BUTTON é indicada para uso na fixagéo de

tendBes e ligamentos nos pacientes que necessitam de cirurgia para reconstrucdo dos
ligamentos do joelho.

2.2. Finalidade do Produto Médico.

O uso da PLACA PARA LIGAMENTO MICRO BUTTON fornece ao cirurgido
ortopedista meios para uma precisa fixagdo nas cirurgias reconstrutivas do ligamento
cruzado anterior e posterior (LCA / LCP) e no tratamento das instabilidades anteriores e
posteriores do joelho. A PLACA PARA LIGAMENTO MICRO BUTTON permite a
reconstrucdo endoscoépica, sem a necessidade de usual incisdo lateral suplementar. Ela
fornece um meio alternativo de fixacdo para enxerto do tenddo patelar com enxerto de
tendao flexor, tal como semitendinoso ou gréacio, o qual ndo inclui bloco ésseo.

2.3. Fundamentos de Funcionamento do Produto Médico.

Para a reconstrucdo ligamentar a PLACA PARA LIGAMENTO MICRO BUTTON
utiliza o tenddo do musculo semitendineo, dobrado de forma tripla, com suas extremidades
devidamente preparadas (duplo acotovelamento do tend&o, definindo-o como triplo e sutura
das duas extremidades com fio), empregando como fixa¢éo do enxerto
A combinacéo entre componentes e instrumentais de outros fabricantes ndo é recomendada
e deve respeitar as orientagBes fornecidas pela Microdent nas Instru¢cdes de Uso que
acompanham o produto.

3. Precaucdes, restricdes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o

uso do produto médico, assim como seu armazenamento e transporte.

O COMPONENTE E DE USO UNICO! PROIBIDO REPROCESSAR!

3.1. Precaucbes e Restricbes ao Uso do Produto

Em caso de duvida sobre o material ou técnica de uso contate o fabricante ou o
distribuidor mais préximo.
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O fabricante se isenta de responsabilidade por danos causados pelo uso incorreto ou
inadequado do material.

Nenhum material etiquetado ou designado como produto de uso Unico deve voltar a
ser utilizado novamente, e deverd ser descartado de forma adequada ap6s o0 uso.
Recomendamos que o material a ser descartado seja higienizado e devolvido a Microdent,
que efetuara o descarte de acordo com os procedimentos aprovados pelos 6rgaos
competentes. Este produto foi projetado para uso Unico a fim de garantir a seguranca do
paciente.

Para colocagdo adequada dos implantes, a Microdent recomenda a utilizacdo de
instrumentais especificos e exclusivos. Os instrumentais devem ser adquiridos
separadamente e NAO COMPOEM o produto, pois ndo integram a forma de apresentacéo
dos implantes - embalagem individual. Os implantes da Microdent somente devem ser
utilizados com o auxilio dos instrumentais Microdent.

Resultados insatisfatérios podem ser observados em caso de:
e Selecao inapropriada, mau posicionamento e ma fixacdo do produto;
¢ Intolerancia pelo paciente aos materiais utilizados na fabricacdo do produto;
e Impossibilidade do paciente em seguir o tratamento de reabilitagdo prescrito pelo
cirurgido.

3.2. Eventuais Efeitos Adversos

Efeitos adversos em qualquer produto para a saude devem ser notificados ao
fabricante e a equipe de Tecnovigilancia do 6rgéo sanitario competente (Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, através do sitio eletrdbnico www.anvisa.gov.br) com a
descricdo do evento e dos dados de rastreabilidade que permitam a analise da causa do
evento. Recomenda-se informar também o numero de registro do produto. Todas as
ocorréncias notificadas a Microdent séo recebidas pelo Departamento de Tecnovigilancia da
Microdent e submetidas a avaliacdo do Comité Técnico para investigacdo. Ao término da
investigacdo, uma carta resposta é elaborada pelo Departamento de Tecnovigilancia para
informar ao cliente se a reclamacgéo € procedente ou ndo, e no caso de procedéncia da
reclamacdo, a carta informa quais, providéncias serdo tomadas. Ndo € esperada a
ocorréncia de efeitos adversos na utlizagdo do PLACA PARA LIGAMENTO MICRO
BUTTON.

3.3. Contra Indicacéo

e Condicbes fisicas que eliminem ou tendem a eliminar o suporte adequado do
implante ou retardar a cura, limitagdes no fornecimento de sangue, insuficiéncia na
gualidade ou quantidade de o0sso, baixa qualidade de pele, infeccbes prévias etc;

e Condicbes mentais ou neurologicas que tendam a substituir as habilidades dos
pacientes ou a boa vontade para restringir as atividades durante o periodo de
recuperacao, mal de Parkinson, alcoolismo crénico, abuso de drogas, retardo ou
enfermidade mental etc.;
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e Sensibilidade corporal extrema. Quando exista suspeita de hipersensibilidade ao
material, antes de determinar a selecdo do material implantdvel devera realizar
provas apropriadas;

e Infeccdes ativas;

e Gravidez;

e Pacientes que ndo querem ou estdo impossibilitados de seguir as instrucbes pos-
operatdrias devido as condi¢des que apresentam (mental ou fisica);

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

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

e Qualquer processo de doenga degenerativa que possa afetar adversamente a
colocacao apropriada dos implantes.

Estas contraindica¢des podem ser relativas ou absolutas. No uso destes dispositivos
deve cuidar-se contra as possiveis complicacdes e considerar o exame clinico completo e
as contraindicacgdes listadas anteriormente.

Ndo aconselhamos a mistura de diferentes componentes biomédicos nao
compativeis, que podem elevar o risco de corrosdo, tampouco produtos similares de
terceiros, cuja compatibilidade geométrica e mecénica ndo é conhecida. Os resultados
clinicos e durabilidade do implante dependerdo da técnica cirargica adotada, que devera ser

adequada ao tipo de produto.

3.4. Adverténcias

Este dispositivo médico exige procedimento cirargico especializado. Somente devera
ser executado por cirurgides habilitados com treinamento especifico incluindo diagnostico,
planejamento pré-operatério e protocolo cirtrgico. O uso do produto sem conhecimento das
técnicas adequadas e/ou procedimentos e condi¢cdes inadequadas, incluindo o ambiente
cirurgico, poderé prejudicar o paciente conduzindo a resultados néo satisfatérios.

O fabricante se isenta de responsabilidade por quaisquer complicacdes relacionadas a
indicagbes incorretas dos procedimentos cirdrgicos ou do uso de implantes, técnica
operatéria inadequada, falta de assepsia, e também aquelas relacionadas aos limites dos
métodos de tratamento.

Este produto é de uso Unico e nao pode ser reprocessado.

N&o utilizar componentes de materiais diferentes dos apresentados nessa familia de
produtos.

3.5. Cuidados Especiais

A Microdent ndo se responsabiliza pela colocacdo do produto com utilizagdo de
outros tipos de instrumentais.
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Os instrumentais ndo fazem parte desse registro e devem ser adquiridos
separadamente.

3.6. Cuidados para Conservacdo e Armazenagem

Os produtos devem ser armazenados em local seco, arejado e ao abrigo da luz solar
direta, em sua embalagem original.

3.7. Cuidados no Manuseio.

e Qualquer implante que tenha caido, arranhado, entalhado ou tenha sofrido qualquer
outro dano deve ser descartado;

e O local de armazenamento do produto médico deve estar limpo, seco e iluminado de
forma a manter as condi¢cfes ideais de armazenamento e transporte, assim como, a
sua integridade fisica e quimica;

e Os efeitos de vibragédo, choques, corrosdo, temperatura, assentamento defeituoso
durante a movimentacdo 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.

3.8. Procedimentos Relacionados a Esterilizagdo do Produto Médico.

A PLACA PARA LIGAMENTO MICRO BUTTON fabricada pela Microdent é fornecida
unitariamente, na condicido ESTERIL, em embalagem duplo blister, fabricada em PET
(politereflalato de etileno) e em embalagem terciaria de papeldo Kraft, sendo o método
utilizado para sua esterilizacdo a exposi¢cdo do dispositivo ao Oxido de Etileno (E.T.O), em
camara apropriada e previamente validada.

A esterilizagdo da PLACA PARA LIGAMENTO MICRO BUTTON por Oxido de Etileno
segue os parametros e procedimentos estabelecidos na EN 550:1995, “Sterilization of
Medical Devices — Validation and Routine Control of Ethylene Oxide Sterilization”.

A rotulagem da PLACA PARA LIGAMENTO MICRO BUTTON identifica claramente o
produto como ESTERIL e com validade de 05 anos assim como o tipo de esterilizacéo
aplicado ao produto e apresenta todas as informacfes legais pertinentes ao implante, que
garantem a completa identificacéo e rastreabilidade do dispositivo médico.

Para manter a esterilidade, o produto médico deverd ser aberto somente no
momento da utilizacdo e manuseado em ambientes estéreis. Antes do uso, verifique a data
de vencimento da esterilizagdo. N&o utilize o produto caso as embalagens primaria e/ou
secundaria estejam violadas ou o prazo de validade da esterilizacdo esteja vencido.

Antes do uso, verifiqgue a data de vencimento da esterilizacdo. Nao utilize o produto
caso o prazo de validade da esterilizagcdo esteja vencido, as informacdes da rotulagem néo
estejam legiveis ou as embalagens primaria, secundaria e/ou terciaria estejam violadas.
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Caso receba o produto com prazo de validade da esterilizagdo vencido ou com as
embalagens primaria e/ou secundaria violadas, o cirurgido deve comunicar ao Fabricante
sobre o ocorrido e NAO deve utilizar o dispositivo. Estes dispositivos devem ser marcados
como impréprios para uso e descartados de acordo com a legislacéo sanitaria vigente.

3.9. Adverténcias para Manuseio

e A correta manipulagdo do implante antes e durante a operacao é decisiva para o
sucesso do implante;

e O produto ndo pode ser reutilizado;

e Na&o utilizar componentes de materiais diferentes dos apresentados, para evitar
falhas nos produtos (corrosdo, desgaste etc.).

3.10. Técnica Cirargica

e As técnicas cirlrgicas variam de acordo com a escolha do médico cirurgido, cabendo
ao mesmo a escolha final do método, tipo e dimensdo dos produtos a serem
empregados, bem como os critérios de avaliagdo dos resultados da cirurgia;

e O Fabricante recomenda que o cirurgido leia e compreenda integralmente as
informacdes contidas nas instru¢cdes de uso. Caso necessite de alguma informacédo
adicional, o cirurgido deve contatar o Fabricante antes da implantacdo do dispositivo
médico. A implantagdo do dispositivo médico ndo deve ocorrer caso 0 cirurgido
possua duvidas quanto a indicacao de uso, quantidade e/ou técnica cirdrgica a ser
aplicada. Nao cabe ao fabricante a indicacdo de técnica cirurgica a ser aplicada.
Todo procedimento cirtrgico deve considerar o caso clinico do paciente também a
qualificacdo do cirurgido. Apenas cirurgibes qualificados na implantacdo do
dispositivo médico devem realizar a implantacdo desse sistema. O fabricante se
isenta de qualquer responsabilidade pela selecdo de técnica cirurgica equivocada;

e A utilizagdo deste material deverd ser feita apenas nas indicagbes e dentro dos
parametros tecnicamente aceitos no pais.

3.11. Tratamento P6s-operatério

A vida util do produto € caracterizada pelo periodo necessario para a reinsercéo do
tecido enxertado ao 0sso, que geralmente decorre no prazo de seis (06) meses a um (01)
ano, devendo permanecer implantado apos a efetivacdo da reconstrugéo ligamentar, uma
vez que o dispositivo desempenha a funcdo de um implante permanente passivo. Contudo,
apos esse periodo, falhas decorrentes do procedimento cirdrgico e problemas metabdlicos
do paciente podem representar risco de falha do implante por excesso de solicitacdo
mecéanica; Sendo assim, a probabilidade da necessidade de cirurgia de revisdo aumenta,
nas situagcdes acima ou em outras situagfes que podem ocasionar a falha ou soltura do
implante e/ou quando observada a soltura do enxerto.
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Os cuidados adequados e as restricdbes durante o periodo pdés-operatorio. A
capacidade e a vontade do paciente em seguir essas orientacdes constituem um dos
aspectos mais importantes em um procedimento cirurgico.

O fato de que os riscos sdo maiores quando da utilizacdo em pacientes com
predisposicdo a desobedecer as orientacbes médicas, os cuidados e as restricbes pos-
operatdrias, como criangas, idosos, individuos com altera¢des neuroldgicas ou dependentes
quimicos.

O fato que o produto ndo substitui e ndo possui o mesmo desempenho fisiolégico do
ligamento normal e que, portanto, pode quebrar-se, deformar-se ou soltar-se em decorréncia
de esfor¢os ou atividades excessivas, da aplicacdo de carga precoce e outras situacoes.

A necessidade de restricdo da realizagcdo de atividades de esfor¢co ou praticas
esportivas durante o periodo pés-operatério, cuja extensdo é definida pelo cirurgido
responsavel.

O aumento do risco de complicagBes pds-operatdrias em pacientes com obesidade
morbida.

A necessidade da utilizagao, exclusivamente a critério médico, de suportes externos,
auxilio para deambular e aparelhos ortopédicos, projetados para limitar movimentos e/ou a
carga, bem como a intervencéao fisioterapéutica no PO imediato.

A necessidade de acompanhamento médico periédico para checar as condi¢des do
implante, do 0sso e dos tecidos adjacentes.

A necessidade de uma cirurgia de revisdo, em casos de soltura do produto e/ou
falhas do enxerto.

O fato de que os implantes podem interferir nos resultados dos exames por imagens.
Desta forma, portadores de implantes devem informar esse fato quando da realizacdo de
tais exames.

3.12. Remocéo do Implante

A decisdo pela retirada do implante em decorréncia de efeitos adversos é do
cirurgiao responsavel. Caso o cirurgido necessite fazer a remocdo para uma analise ou
investigacdo, o implante deve ser explantado, se possivel, na presenca de pessoa
autorizada pelo fabricante. Este produto devera ser enviado para analise conforme
determinado pelo fabricante.

3.13. Forma de Descarte do Implante Utilizado

Descarte e ndo use dispositivos danificados. Recomenda-se, que o implante seja
deformado ou cortado de forma que identifique claramente a situacdo de impréprio para o
uso. Os implantes que forem extraidos do paciente podem ser devolvidos ao fornecedor ou
descartados em lixo hospitalar conforme as normas da autoridade sanitéria local. Estes
procedimentos irdo assegurar a inutilizacdo do produto a ser descartado de forma que ndo
possa ser indevidamente reaproveitado.
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3.14. Limites de Moldagem do Implante

O produto nédo pode ser moldado, o que pode acarretar fratura e consequentemente
falha na funcéo do produto.

3.15. Rastreabilidade dos Produtos

A Microdent, como fabricante de produtos para a saude, é responsavel pela
rastreabilidade da PLACA PARA LIGAMENTO MICRO BUTTON. A PLACA PARA
LIGAMENTO MICRO BUTTON, é identificada de forma a possibilitar sua rastreabilidade,
através de marcacéo a laser do logo da empresa, do codigo de referéncia e o nimero do
lote.

Dentro da embalagem priméria seguem 05 (cinco) etiquetas de rastreabilidade
contendo os seguintes dados:

e Cadigo do produto;

e Descricao do produto;

e Numero do lote;

e Numero de registro na ANVISA;

e Identificagéo do fabricante;

e Identificagdo do responsavel técnico;

Recomenda-se que as etiquetas de rastreabilidade sejam utilizadas conforme
indicado abaixo:

e Etiqueta 01: fixada no documento na entrega do material ao hospital;

e Etiqueta 02: fixada na nota fiscal de venda, que contém o nome do paciente, do
hospital e do cirurgiéo;

e Etiqueta 03: fixada no prontuario do paciente;

e Etiqueta 04: permanece no arquivo do hospital;

e Etiqueta 05: € entregue ao paciente para que este tenha consigo as informacdes
referentes ao implante.

3.16. Limites de Carga do Implante

Embora os ensaios comprovem que a resisténcia mecanica dos produtos testados
sejam superiores as cargas resultantes de atividades normais diarias, os implantes
utilizados em cirurgia servem apenas para auxiliar e promover um processo normal de
consolidacao Gssea e ligamentar. Esses implantes ndo tém a funcéo de substituir estruturas
0sseas ou de sustentar indefinidamente as tensdes provocadas nas regifes com fraturas
ndo consolidadas.

Dessa forma, o cirurgido deve orientar o paciente sobre os cuidados a serem
tomados e o tipo de suporte fisico, adequado a ser utilizado durante o tempo de uso do
implante.
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4. Forma de apresentacdo do produto médico, quantidade de cada item (implante,
rotulo, instrucdo de uso, etiquetas de rastreabilidade, descricdo do material da
embalagem, processo de esterilizacéo, informac@es graficas sobre embalagem).

4.1. Formas de Apresentacéo / Embalagem

A PLACA PARA LIGAMENTO MICRO BUTTON é fornecida, unitariamente em
embalagem duplo blister, fabricada em PET (politereflalato de etileno) e em embalagem
terciaria de papeldo Kraft. Acompanham a PLACA PARA LIGAMENTO MICRO BUTTON, 01
(uma) unidade de Instru¢des de Uso e 05 (cinco) Etiquetas de Rastreabilidade para cada
unidade da embalagem, como indicado na Figura 02.

Figura 02 - Produto dentro da embalagem com a rotulagem.

4.2. Modelo para Etiqueta de Rastreabilidade

A Microdent, como fabricante de produtos para a saude, é responsavel pela
rastreabilidade da PLACA PARA LIGAMENTO MICRO BUTTON. A PLACA PARA
LIGAMENTO MICRO BUTTON ¢ identificada de forma a possibilitar sua rastreabilidade,
através de marcacdo a laser do logo da empresa, do cédigo de referéncia e o nimero do
lote.

Dentro da embalagem primaria seguem 05 (cinco) etiquetas de rastreabilidade
contendo os seguintes dados:

e Cadigo do produto;

e Descricao do produto;

e Numero do lote;

e Numero de registro na ANVISA;

¢ Identificacdo do fabricante;

¢ Identificacdo do responsavel técnico.

Recomenda-se que as etiquetas de rastreabilidade sejam utilizadas conforme
indicado abaixo:
e Etiqueta 01: fixada no documento na entrega do material ao hospital;
e Etiqueta 02: fixada na nota fiscal de venda, que contém o nome do paciente, do
hospital e do cirurgiéo;
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e Etiqueta 03: fixada no prontuario do paciente;

e Etiqueta 04: permanece no arquivo do hospital;

o Etiqueta 05: é entregue ao paciente para que este tenha consigo as informacdes
referentes ao implante.

A Microdent recomenda as seguintes observacoes:

e Recomenda-se que o0 hospital mantenha a identificacdo dos componentes
implantados no prontuario do paciente, para tornar possivel a rastreabilidade dos
implantes utilizados, através do registro de, no minimo, cddigo, numero de lote e
namero de registro do produto;

e Recomenda-se que as informacBes de rastreabilidade registradas no prontuario
sejam repassadas ao paciente;

¢ Eventos adversos em qualquer produto para a salde devem ser notificados ao
fabricante, com a descri¢cdo do evento e dos dados de rastreabilidade que permitam
a andlise da causa do evento. Recomenda-se informar também o nimero de registro
do produto.

4.3. Marcacdao

A PLACA PARA LIGAMENTO MICRO BUTTON recebe marcacao a laser contendo
as seguintes informacgfes: Lote, Logotipo e Dimensdo. A gravacdo é efetuada no local
especificado pelo Desenho Técnico, Figura 03, com base na norma ABNT NBR 15165, ap0s
a gravacéo, o produto deve ser inspecionado a fim de verificar se os dados gravados estédo
coerentes com o desenho e ordem de fabricacdo e se o produto sofreu algum dano. A
realizac8o dessa etapa é feita conforme 1T.08.002 - GRAVACAO.

Gravacao

Figura 03 — Indicacdo de marcacao.

4.4. Reclamagdes do Cliente

Efeitos adversos em qualquer produto para a saude devem ser notificados ao
Fabricante e a equipe de Tecnovigilancia do érgao sanitario competente (Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, através do sitio eletrénico www.anvisa.gov.br) com a
descricdo do evento e dos dados de rastreabilidade que permitam a analise da causa do
evento. Recomenda-se informar também o numero de registro do produto. Estas
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informacdes constam nas etiquetas de rastreabilidade que acompanham a embalagem do
produto. Todas as ocorréncias notificadas ao Fabricante sdo recebidas pelo Departamento
de Tecnovigilancia da Microdent e submetidas a avaliacdo do Comité Técnico para
investigacdo. Ao término da investigacdo, uma carta resposta € elaborada pelo
Departamento de Tecnovigilancia para informar ao cliente se a reclamacao é procedente ou
ndo, e no caso de procedéncia da reclamacéo, a carta informa quais, providéncias seréao
tomadas. Nao é esperada a ocorréncia de efeitos adversos na utilizacdo da PLACA PARA
LIGAMENTO MICRO BUTTON.

Instrucdo de uso disponivel em: www.microdent.ind.br

Fabricado por:

Microdent® Aparelhos Médicos e Odontolégicos Ltda.
Rua Paulo de Frontim, 275 — Vila Virginia, CEP 14030 430
Ribeirdo Preto — S.P. — Brasil

Fone: +55 (16) 3625 5595

www.microdent.com.br — microdent@microdent.com.br

Responsavel Técnico:
Eng.° José Marcelo Lima da Silva - CREA/SP 5069519453
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