Patient Implant Card

Orientac6es ao profissional

e titamumfix

Portugués

Este guia oferece explicacoes sobre os simbolos utilizados No cartao de implante do paciente, alem de fornecer instrucoes

detalhadas para o preenchimento a ser realizado pelo profissional.

Essa orientacao e destinada exclusivamente 3o uso do profissional, ndo sendo necessario entrega-la ao paciente. O preenchimento
dos campos deve seguir rigorosamente as orientacoes descritas No quadro abaixo.
Esses campos devemn ser preenchidos pelo profissional antes da entrega do cartao ao paciente.

Simbolo  Significado

[ ]
|I|7 Nome do paciente ou ID do paciente

Orientacdo para o profissional

Preencha o nome do paciente

@ Data da implantacao

Preencha a data em que 0 produto foiimplantado no paciente

'7 Numeracao do dente

Preencha a numeracao do dente e 3 identificacao da
padronizacao utilizada (FDI ou ADA)

Preencha o nome e 0 endereco do profissional responsavel
pela implantacao

+
ra' Nome e endereco do responsavel pela implantacao
ETIQUETA / Informacoes para identificar o produto medico,

LABEL como identificacdo do cédigo, nome comercial,
numero de lote e UDI.

Cada embalagem contém 3 (trés) etiquetas de identificacao.
Uma dessas etiquetas obrigatdrismente deve ser colada no
verso do cartdo, na area indicada.
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Folheto informativo eletronico para os profissionais

E um documento eletrénico para os profissionais de salde,
fornecendo orientacoes sobre a identificacdo dos simbolos
e instrucoes sobre o correto preenchimento do cartao de
implante.

Folheto informativo eletrénico para o pacientes

E um documento eletrénico para os pacientes, fornecendo
informacoes relacionadas com o dispositivo medico
implantado, como:

Informacoes sobre o produto implantado, descritos em
termos leigos, de facil compreensao;
Para mais detalhes, acesse o endereco eletronico informado ou pelo QRCODE.

Resumo de seguranca e desempenho clinico (SSCP)

E um documento eletrénico que fornece acesso publico a
um resumo atualizado dos principais aspectos da seguranca
e do desempenho clinico do dispositivo.

Para mais detalhes, solicite gratuitamente pelo e-mail: cientifico@titaniumfix.com.br.
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Area para colagem da
etiqueta de identificacdo

PT DESCR\C/:KO DO MODELO COMERCIALEM POR'I:UGUES XXXXXXXXXXXXXXKXXXXXXX
EN  DESCRICAQ DO MODELO COMERCIAL EM INGLES XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
ES DESCRICAO DO MODELO COMERCIAL EM ESPANHOL XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

= XXXXXXXXX Categoria de produto XXXXXXXXXXXXXXXXXX

E
E

£ [SIZE] XROMONNX (01) 0000000000 [t 2
£ : (1) XXX ;% i
= XXX/XX XXXXXX-XX 7 000¢ :
@ Registro ANVISA n*: 800.900.500XX (10) XXXXXXXXX

Em caso de perda do cartdo, o profissional deve informar
ao paciente:

1. Que o cartao contém informacoes importantes para o
acompanhamento medico e emergéencias;

2. Orientar o paciente a solicitar um novo cartao de implante
ao profissional responsavel pelo tratamento (Caso seja
necessario, recomenda-se que o profissional solicite ao
fabricante a emissdo de um Novo cartdo e etiqueta);

5. Lembrar 3o paciente sobre a possibilidade de acessar as
informacoes sobre o produto implantado no endereco
eletronico dispanivel;

4. Reforcar a importancia de manter o Novo cartdo de implante
em local seguro e de facil acesso.
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This guide provides explanations of the symbols used on the patient's implant card, as well as detailed instructions on how to fill

them out.

This guideline is for professional use only and does not need to be given to the patient. The fields must be filled in in strict

accordance with the guidelines described in the table below.

These fields must be filled in by the professional before handing the card to the patient

Symbol  Meaning

(]
|n|7 Patient name or patient ID

Professional orientation

Fillin the patient's name

@ Date of implantation

Fillin the date the product was implanted in the patient

'7 Tooth numbering

Fillin the tooth numbering and the identification of the
standardization used (FDI or ADA)

g+ Name and address of the healthcare institution
M which performed the implantation

Fill in the name and address of the professional responsible
for implementation

Information to identify the medical product, such
LABEL as code identification, trade name, batch number

ETIQUETA/
and UDI.

Each package contains 3 (three) identification labels. One of
these labels must be affixed to the back of the card, in the
area indicated.
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Electronic information Leaflet for professionals
Itis an electronic document for healthcare professionals,

providing guidance on identifying the symbols and
instructions on how to fill in the implant card correctly.

Electronic patient information leaflet

Itis an electronic document for patients, providing information
related to the implanted medical device, such as:

Information about the deployed product, described in terms
that are easy to understand;

For more details, go to the e-mail address provided or use the QRCODE.

Summary of safety and clinical performance (SSCP)

It is an electronic document that provides public access to an
up-to-date summary of the main aspects of the safety and
clinical performance of the device.

For more details, request a free e-mail: cientifico@titaniumfix.com.br.
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Area for sticking the
identification label
DESCR\@O DO MODELO COMERCIAL EM PORTUGUES XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

DESCRICAO DO MODELO COMERCIAL EM INGLES XXXXXXXXXXXXXXXKXXXXXXXXXX
DESCRICAQ DO MODELO COMERCIAL EM ESPANHOL XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

XXXXXXXXX Categoria de produto XXX
[S7ZE] (01) XXKKXO0000000K. Bapsirotes
XO0UXX. [LOT] XKK0XX lone ;%

Registro ANVISA n*: 800.900.500XX (10) 000000k LARERE

@tltamumﬁx RE3

If the card is lost, the professional must inform the patient:

1. That the card contains important information for medical
monitoring and emergencies;

2. Advise the patient to request a new implant card from the
professional responsible for the treatment (If necessary, it is
recommended that the professional ask the manufacturer to
issue a new card and label);

3. Remind the patient of the possibility of accessing information
about the implanted product at the available e-mail address;

4 Reinforce the importance of keeping the new implant card in
a safe and easily accessible place.
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