A N V I SA Formulario de Petigao para Notificacao

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria Materiais de Uso em Saude — RDC n2 751/2022
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1. Identificagao do Processo

1.1 Identificagdo do Processo (n°)

1.2 Numero da Notificacdo do Produto 80071919009
(Para petigoes secundarias)

1.3 cddigo e Descri;ﬁo do Assunto da Petigao 8030 - MATERIAL - NOtifiC3§50 de Dispositivo Médico Classe II

2. Dados do Detentor do Registro (Fabricante Nacional ou Importador)

2.1 Raz3o Social OSTEOMED INDUSTRIA E COMERCIO DE
IMPLANTES LTDA

2.2 Nome Fantasia OSTEOMED INDUSTRIA E COMERCIO DE
IMPLANTES LTDA

2.3 CNPJ 00.638.390/0001-20

2.4 Enderego RODOVIA WASHINGTON LUIZ (SP 310) S/N°,
PISTA SUL, KM 172, COND. CONPARK - RUA 6

2.5 Cidade/UF RIO CLARO / SP

2.6 CEP 13501600

2.7 Telefone (com cddigo de area) (19) 35223064

2.8 E-mail regulatorio@osteomedimplantes.com

2.9 Sitio Eletronico (URL)

2.10 Autorizagdo de Funcionamento na 8007191
Anvisa (n2)

3. Origem do Dispositivo Médico

Brasil
L] Externa

ATENGCAO: se houver mais de um fabricante legal, estes devem ser do mesmo grupo fabril e a empresa devera
apresentar documento comprobatério.

3.1 Identificagdo do Fabricante Legal (pessoa juridica, publica ou privada, com responsabilidade pelo projeto,
manufatura, embalagem e rotulagem de um produto, com a intencdo de disponibiliza-lo para uso sob seu
nome, sendo estas operacdes realizadas pela prépria empresa ou por terceiros em seu nome):

Nome: OSTEOMED INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES LTDA

Endereco — Cidade e Pais: RODOVIA WASHINGTON LUIZ (SP 310) S/N°, PISTA SUL, KM 172, COND.
CONPARK - RUA 6 - RIO CLARO SP - BRASIL

Nimero da AFE (somente para 8007191
fabricante nacional)

Nome:
Endereco — Cidade e Pais:

Niumero da AFE (somente para
fabricante nacional)

3.2 Identificagdo da(s) Unidade(s) Fabril(is) (local onde ocorre uma ou mais etapas de fabricacdo, podendo ser o
proprio fabricante legal, fabricante contratado ou fabricante original de produto):



Nome: OSTEOMED INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES LTDA

Endereco — Cidade e Pais: RODOVIA WASHINGTON LUIZ (SP 310) S/N°, PISTA SUL, KM 172, COND.
CONPARK - RUA 6 - RIO CLARO SP - BRASIL

Numero da AFE (somente para 8007191
fabricante nacional)

Nome:
Endereco — Cidade e Pais:

Nimero da AFE (somente para
fabricante nacional)

Nome:
Endereco — Cidade e Pais:

Nimero da AFE (somente para
fabricante nacional)

4. Dados do Dispositivo Médico

4.1 ldentificacao do Dispositivo Médico

4.1.1 Nome Técnico Instrumental Para Implante Ortopedico

4.1.2 Cédigo do Nome Técnico 1551560

Consulta de nomes técnicos disponivel em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/nomes-tecnicos/

4.1.3 Regra de Classificagdo 6
4.1.4 Classe de Risco do Dispositivo [ Classe | Classe Il
Médico

4.1.5 Nome Comercial
TEMPLATES E GUIAS PE Paciente Especifico - ETO

4.1.6 Modelo(s) Comercial (is) da Familia / Componentes do Sistema / Materiais do Conjunto (kit, bandeja ou set).

4.1.6.1 Para Familia: Informar os cddigos e respectivas descri¢cdes referentes aos modelos comerciais, quando aplicavel.
4.1.6.2 Para Sistema: Informar cddigos referentes ao sistema bem como de seus componentes e respectivas descricoes,
quando aplicavel.

4.1.6.3 Para Conjunto (kit, bandeja ou set): Informar cédigos referentes ao conjunto bem como de seus materiais e
respectivas partes, quando aplicavel.

Cadigo-Descricao

30.073.10001-Templates Articulares Direito PE

30.073.10002-Templates Articulares Esquerdo PE

30.073.10003-Templates Mandibulares Direito PE

30.073.10004-Templates Mandibulares Esquerdo PE

30.073.10005-Template para Placa de Reconstrugcdao Mandibular Direita PE
30.073.10006-Template para Placa de Reconstrugao Mandibular Esquerda PE
30.073.10007-Template para Placa de Reconstrucdao Maxilar Direita PE
30.073.10008-Template para Placa de Reconstrugcdao Maxilar Esquerda PE
30.073.10009-Template para Placa de Reconstrucao Orbital Direita PE
30.073.10010-Template para Placa de Reconstrucdo Orbital Esquerda PE
30.073.10011-Template para Placa de Reconstrucao Zigomatica Direita PE
30.073.10012-Template para Placa de Reconstrugcdao Zigomatica Esquerda PE
30.073.10013-Template Malar Direito PE

30.073.10014-Template Malar Esquerdo PE

30.073.10015-Template Interno para Placa de Reconstrucao Orbital Direita PE
30.073.10016-Template Interno para Placa de Reconstrucdo Orbital Esquerdo PE
30.073.10017-Template Externo para Placa de Reconstrucao Orbital Direita PE
30.073.10018-Template Externo para Placa de Reconstrucdo Orbital Esquerda PE
30.073.10019-Template para Parede Medial Direito PE
30.073.10020-Template para Parede Medial Esquerdo PE
30.073.10021-Template para Parede Lateral Direito PE
30.073.10022-Template para Parede Lateral Esquerdo PE

30.073.10023-Guia de Posicionamento Temporal Direito PE



30.073.10024-Guia de Posicionamento Temporal Esquerdo PE
30.073.10025-Guia de Posicionamento Mandibular Direito PE
30.073.10026-Guia de Posicionamento Mandibular Esquerdo PE
30.073.10027-Guia de Corte Temporal Direito PE
30.073.10028-Guia de Corte Temporal Esquerdo PE
30.073.10029-Guia de Corte Mandibular Direito PE
30.073.10030-Guia de Corte Mandibular Esquerdo PE
30.073.10031-Guia de Oclusao Intermediario PE
30.073.10032-Guia de Oclusao Final PE

30.073.10033-Guia Inicial de Mentoplastia PE

30.073.10034-Guia Final de Mentoplastia PE

30.073.10035-Guia de Corte Fibula PE

30.073.10036-Guia de Posicionamento Fibula PE
30.073.10037-Guia de Posicionamento Malar Direito PE
30.073.10038-Guia de Posicionamento Malar Esquerdo PE
30.073.10039-Guia de Corte Supraciliar PE

30.073.10040-Guia de Corte Maxilar Direito PE
30.073.10041-Guia de Corte Maxilar Esquerdo PE
30.073.10042-Guia de Corte Zigomatico Direito PE
30.073.10043-Guia de Corte Zigomatico Esquerdo PE
30.073.10044-Guia de Corte Basal PE

30.073.10045-Guia de Corte Distal PE

30.073.10046-Guia de Posicionamento Zigomatico Inicial Direito PE
30.073.10047-Guia de Posicionamento Zigomatico Inicial Esquerdo PE
30.073.10048-Guia de Posicionamento Zigomatico Final Direito PE
30.073.10049-Guia de Posicionamento Zigomatico Final Esquerdo PE
30.073.10050-Guia de Corte Zigomatico Direito PE
30.073.10051-Guia de Corte Zigomatico Esquerdo PE
30.073.10052-Guia de Corte Piriforme PE

30.073.10053-Guia de Palato PE

30.073.10054-Template de Mento PE

4.1.7 Acessérios (produto destinado pelo seu fabricante a ser utilizado em conjunto com um ou varios
dispositivos médicos especificos, para permitir ou ajudar de forma especifica e direta que o(s) dispositivo(s)
médico(s) sejam usados de acordo com a finalidade pretendida).

Nao se aplica

4.1.8 Formas de apresenta¢ao comercial do produto (Formas de comercializagdo dos modelos, partes, materiais do
conjunto, componentes do sistema, pegas de reposi¢ao e acessorios, informando a quantidade desses em cada
embalagem. Descri¢do e composicdo quimica das embalagens primaria, secundaria e/ou terciaria).

Familia de Instrumentais

Os instrumentais sao comercializados na forma estéril, em embalagens individuais (um instrumental em cada
embalagem), devidamente rotulados.

Os instrumentais sdo acomodados em embalagem primaria e secundaria do tipo envelope grau cirirgico, ambas seladas
termicamente. Embalagens desenvolvidas segundo norma ABNT NBR 15165 - Implantes ortopédicos - Requisitos
gerais para marcacao, embalagem e rotulagem.

ATENGCAO: Instrucdes de Uso disponibilizadas junto do produto;
Conforme Instrucdo Normativa DC/ANVISA N° 4 de 15/06/2012 o folheto de Instrucdes de Uso esta disponivel em
formato impresso, juntamente com o produto. Estas informacgoes estao contidas no Réotulo do produto.

Verificagdo do estado da embalagem e do estado superficial do produto

Verificar a integridade e caracterizar a necessidade de desqualificar o produto no caso de acidentes de manuseio e
transporte que restrinjam o uso.

A embalagem deve estar integra sem perfuragdo, rasgo, contendo o Réotulo externamente, em caso de nao se verificar
algum deste requisito o produto ndo deve ser utilizado.

Em caso de se verificar alguma ndo conformidade da embalem, do Rétulo, deve-se entrar em contado com a empresa
Osteomed para realizar a devolugao do produto.Todos os dados da empresa estdao impresso no rodapé da Instrucoes
de Uso.

Identificagdo :

O instrumental recebe em seu corpo a gravacao da logomarca da empresa Osteomed, o cédigo do produto e o nimero
do lote.



4.2.1 Indicagdo de Uso/Finalidade (Descrever as indicagdes de uso do produto, incluindo a finalidade das partes do
material, componentes do sistema, materiais do conjunto e acessorios). Além das indicagdes de uso geral, deverdo ser
contempladas as indicagdes especificas relativas ao tempo de permanéncia do produto no corpo humano, local
especifico de utilizagdo, bem como informag¢des quanto a invasividade).

Os Instrumentais Cirurgicos sao utilizados em intervengodes cirdrgicas tendo a finalidade de preparar o tecido ésseo,
onde sera implantado o produto médico, ou ainda, auxiliar o cirurgiao durante o procedimento cirurgico.
O Instrumental para Cirurgia ortopédica é indicado para preparacao e implantagdao de Implantes.

4.2.2 Principio de Funcionamento/ Mecanismo de Ag¢do

Os instrumentais sdao de suma importancia, pois sem eles ndao se consegue realizar o procedimento cirargico, os
implantes necessitam de instrumentos para a preparacao e colocacdo do mesmo na estrutura 6ssea. Os Instrumentais
Cirargicos tem a finalidade de preparar o tecido 6sseo, onde sera implantado o produto médico, ou ainda, auxiliar o
cirurgidao durante o procedimento cirargico.

4.2.3 Modo de Uso do produto (Descrever as instrugcdes de utilizacdo do produto; e quando aplicavel, a
compatibilidade/ conexdo com outros produtos médicos).

Cuidados especiais durante transporte, armazenamento e manuseio.

O local de armazenamento deve estar limpo, seco, arejado e com adequada iluminacdo de forma a manter a sua integridade fisica
e quimica;

O servico de transporte contratado deve ser informado sobre o contelido e prazo da entrega. Os cuidados a serem tomados no
transporte estdo demonstrados na caixa de papeldao e na etiqueta de identificagdo, assegurando assim, protecdo ao componente
implantavel desde a expedicdo até a entrega ao cliente.

Devera ser evitado durante o transporte: vibragdes, choques, temperatura controlada (15°C - 40°C) e Umidade limite de (25% -
60%)

Os componentes devem ser manipulados com todo cuidado, de maneira a evitar choques bruscos, quedas e riscos e/ou imperfeigdes
que afetem a qualidade dos mesmos e também a seguranca do usuario;

A embalagem deve estar intacta no momento do recebimento.

4.2.4 Publico destinado a utilizar o material

O Leigo
Profissional de saude

4.2.5 Composigao (Especificar a composicao quimica do produto e seus constituintes - partes, componentes do sistema,
materiais do conjunto e/ou acessorios. Informar concentracdo e funcdo de cada matéria-prima na formulacdo do
produto).

RESINA acrilica para impressao 3D, curavel por UVA/UVB

Presencga de Nanomaterial na composic¢do:
Nao [ Sim. Especificar o componente/material.

4.2.6 Especificagbes técnicas dos modelos, partes, componentes do sistema, materiais do conjunto e/ou acessérios.
Informar as especificagoes do produto, estabelecidas pelo fabricante, para os seguintes parametros, quando couber:
- Dimensionais;

- Organolépticas;

- Fisico-quimicas e/ou mecanicas;

- Microbioldgicas;

- Demais especificagbes pertinentes ao produto.

C(')DIGO-DESCRICAO DO COMPONENTE-DIMENSAO-FUNCAO-MATERIA PRIMA

30.073.10001-Templates Articulares Direito PE-20 ~ 50-Testar Componente Articular-Resina Impressao 3D
30.073.10002-Templates ArticularesEsquerdo PE-20 ~ 50-Testar Componente Articular-Resina Impressdo 3D
30.073.10003-Templates Mandibulares Direito PE-40 ~ 100-Testar Componente Mandibular-Resina Impressao 3D
30.073.10004-Templates Mandibulares Esquerdo PE-40 ~ 100-Testar Componente Mandibular-Resina Impressao 3D
30.073.10005-Template para Placa de Reconstrucdo Mandibular Direita PE-40 ~ 100-Testar Componente Mandibular-Resina
Impressao 3D

30.073.10006-Template para Placa de Reconstrugdo Mandibular Esquerda PE-40 ~ 100-Testar Componente Mandibular-Resina
Impressao 3D

30.073.10007-Template para Placa de Reconstrugdo Maxilar Direita PE-40 ~ 100-Testar Componente Maxilar-Resina Impressao 3D
30.073.10008-Template para Placa de Reconstrucao Maxilar Esquerda PE-40 ~ 100-Testar Componente Maxilar-Resina Impressao
3D

30.073.10009-Template para Placa de Reconstrugao Orbital Direita PE-30 ~ 60-Testar Componente Orbital-Resina Impressao 3D
30.073.10010-Template para Placa de Reconstrucao Orbital Esquerda PE-30 ~ 60-Testar Componente Orbital-Resina Impressdo 3D



30.073.10011-Template para Placa de Reconstrugdo Zigomatica Direita PE-30 ~ 60-Testar Componente Zigomatico-Resina
Impressdo 3D

30.073.10012-Template para Placa de Reconstrucdo Zigomatica Esquerda PE-30 ~ 60-Testar Componente Zigomatico-Resina
Impressdo 3D

30.073.10013-Template Malar Direito PE-30 ~ 60-Testar Componente Malar-Resina Impressao 3D

30.073.10014-Template Malar Esquerdo PE-30 ~ 60-Testar Componente Malar-Resina Impressao 3D

30.073.10015-Template Interno para Placa de Reconstrucdo Orbital Direita PE-30 ~ 60-Testar Componente Reconstrugao Orbital-
Resina Impressdo 3D

30.073.10016-Template Interno para Placa de Reconstrucdo Orbital Esquerdo PE-30 ~ 60-Testar Componente Reconstrucao Orbital-
Resina Impressdo 3D

30.073.10017-Template Externo para Placa de Reconstrucdo Orbital Direita PE-30 ~ 60-Testar Componente Reconstrucdo Orbital-
Resina Impressdo 3D

30.073.10018-Template Externo para Placa de Reconstrucdo Orbital Esquerda PE-30 ~ 60-Testar Componente Reconstrugdo Orbital-
Resina Impressdo 3D

30.073.10019-Template para Parede Medial Direito PE-30 ~ 60-Testar Componente-Resina Impressdo 3D

30.073.10020-Template para Parede Medial Esquerdo PE-30 ~ 60-Testar Alinhamento-Resina Impressao 3D
30.073.10021-Template para Parede Lateral Direito PE-30 ~ 60-Testar Alinhamento-Resina Impressao 3D

30.073.10022-Template para Parede Lateral Esquerdo PE-30 ~ 60-Testar Alinhamento-Resina Impressao 3D

30.073.10023-Guia de Posicionamento Temporal Direito PE-20 ~ 50-Guiar Posicionamento da Articulagdo-Resina 3D Biocompativel
30.073.10024-Guia de Posicionamento Temporal Esquerdo PE-20 ~ 50-Guiar Posicionamento da Articulagdo-Resina 3D
Biocompativel

30.073.10025-Guia de Posicionamento Mandibular Direito PE-20 ~ 50-Guiar Posicionamento da Mandibula-Resina 3D Biocompativel
30.073.10026-Guia de Posicionamento Mandibular Esquerdo PE-20 ~ 50-Guiar Posicionamento da Mandibula-Resina 3D
Biocompativel

30.073.10027-Guia de Corte Temporal Direito PE-20 ~ 50-Osteotomia-Resina 3D Biocompativel

30.073.10028-Guia de Corte Temporal Esquerdo PE-20 ~ 50-Osteotomia-Resina 3D Biocompativel

30.073.10029-Guia de Corte Mandibular Direito PE-20 ~ 50-Osteotomia-Resina 3D Biocompativel

30.073.10030-Guia de Corte Mandibular Esquerdo PE-20 ~ 50-Osteotomia-Resina 3D Biocompativel

30.073.10031-Guia de Oclusdo Intermedidrio PE-20 ~ 50-Guiar Alinhamento da Oclusdo-Resina 3D Biocompativel
30.073.10032-Guia de Oclusdo Final PE-20 ~ 50-Guiar Alinhamento da Oclusdo-Resina 3D Biocompativel

30.073.10033-Guia Inicial de Mentoplastia PE-20 ~ 50-Guiar Mentoplastia-Resina 3D Biocompativel

30.073.10034-Guia Final de Mentoplastia PE-20 ~ 50-Guiar Mentoplastia-Resina 3D Biocompativel

30.073.10035-Guia de Corte Fibula PE-50 ~ 150-Osteotomia-Resina 3D Biocompativel

30.073.10036-Guia de Posicionamento Fibula PE-50 ~ 150-Guiar Alinhamento da Fibula-Resina 3D Biocompativel
30.073.10037-Guia de Posicionamento Malar Direito PE-20 ~ 50-Testar e Posicionar Malar-Resina 3D Biocompativel
30.073.10038-Guia de Posicionamento Malar Esquerdo PE-20 ~ 50-Testar e Posicionar Malar- Resina 3D Biocompativel
30.073.10039-Guia de Corte Supraciliar PE-20 ~ 50-Osteotomia-Resina 3D Biocompativel

30.073.10040-Guia de Corte Maxilar Direito PE-20 ~ 50-Osteotomia-Resina 3D Biocompativel

30.073.10041-Guia de Corte Maxilar Esquerdo PE-20 ~ 50-Osteotomia-Resina 3D Biocompativel

30.073.10042-Guia de Corte Zigomatico Direito PE-20 ~ 50-Osteotomia-Resina 3D Biocompativel

30.073.10043-Guia de Corte Zigomatico Esquerdo PE-20 ~ 50-Osteotomia-Resina 3D Biocompativel

30.073.10044-Guia de Corte Basal PE-20 ~ 50-Osteotomia-Resina 3D Biocompativel

30.073.10045-Guia de Corte Distal PE-20 ~ 50-Osteotomia-Resina 3D Biocompativel

30.073.10046-Guia de Posicionamento Zigomatico Inicial Direito PE-20 ~ 70-Testar Alinhamento Zigomatico-Resina
3DBiocompativel

30.073.10047-Guia de Posicionamento Zigomatico Inicial Esquerdo PE-20 ~ 70-Testar Alinhamento Zigomatico-Resina 3D
Biocompativel

30.073.10048-Guia de Posicionamento Zigomatico Final Direito PE-20 ~ 70-Testar Alinhamento Zigomatico-Resina 3D Biocompativel
30.073.10049-Guia de Posicionamento Zigomatico Final Esquerdo PE-20 ~ 70-Testar Alinhamento Zigomatico-Resina 3D
Biocompativel

30.073.10050-Guia de Corte Zigomatico Direito PE-20 ~ 50-Osteotomia-Resina 3D Biocompativel

30.073.10051-Guia de Corte Zigomatico Esquerdo PE-20 ~ 50-Osteotomia-Resina 3D Biocompativel

30.073.10052-Guia de Corte Piriforme PE-20 ~ 70-Osteotomia-Resina 3D Biocompativel

30.073.10053-Guia de Palato PE-20 ~ 70-Testar Componente de Palato-Resina 3D Biocompativel

30.073.10054-Template de Mento PE-5 ~ 30-Testar Componente de Mento-Resina Impressdo 3D

4.2.7 Prazo de validade do produto conforme estudo de estabilidade.
4.2.7.1 Prazo de validade. 5 ANOs

4.2.7.2 Quando aplicivel, prazo de imediato
validade apés aberto.

4.2.8 Produto Estéril

Sim

Método de Esterilizagao:

O produto é comercializada na forma ESTERIL e o método utilizado é o ETO (Oxido de Etileno). Portanto é obrigatéria a armazenagem
conforme condigBes definidas na rotulagem antes de sua entrada ao centro cirlrgico. As condiges de esterilizagdo utilizadas foram
validadas segundo a norma ABNT NBR ABNT NBR ISO 11135-1 - Esterilizacdo de produtos de atengdo a saude - Oxido de etileno -
Parte 1: Requisitos para desenvolvimento, validagdo e controle de rotina de um processo de esterilizacdo de produtos para saude.

Informar os métodos de esterilizagao de todos os modelos e acessorios que sao fornecidos estéreis.

N3o



[] Necessaria a esterilizagdo antes do uso
Quando aplicavel, informar métodos e parametros de esterilizacdo:

Especificar caso exista algum acessdrio regularizado no processo que é fornecido como nao estéril.
4.2.9 Reprocessamento

Produto com reprocessamento proibido

Informar o item da RE n2 2.605/2006 ou apresentar justificativa para o enquadramento.
Produto fornecido Estéril

[ Produto passivel de reprocessamento
Caso o produto tenha recomendacdo de uso Unico pelo fabricante, esta informacdo devera constar no item 4.2.13, que
trata das adverténcias.

Obs: Serao considerados dispositivos médicos com reprocessamento proibido os que constam no Anexo da Resolucdo
RE n2 2605/2006, ou legislacdo e regulamentos que vierem a substitui-la, e aqueles que apresentam evidéncia técnica
documentada da impossibilidade do reprocessamento devido ao comprometimento na limpeza, desinfeccao ou
esterilizacdo, bem como a perda de desempenho e/ou da sua funcionalidade e integridade.

4.2.10 Condi¢oes de Armazenamento — em embalagem integra e, quando aplicavel, depois de aberto. (Informar os
parametros de temperatura, umidade e luminosidade conforme estudo de estabilidade).

O produto deve ser mantido em sua embalagem individual até o momento do uso com os devidos cuidados da area médica hospitalar.
O produto deve ser conservado em temperatura ambiente, evitando o seu armazenamento em lugares Umidos. O tipo de embalagem
na qual o produto estd acondicionado permite facil transporte e armazenamento, sempre que necessario. O produto ndo podera
sofrer choque mecanico como queda, batida, pois podera introduzir tensdes internas que comprometerdo a vida util do instrumental.

4.2.11 CondigGes para o Transporte (Informar os parametros de temperatura, umidade e luminosidade conforme
estudo de estabilidade).

Para ser entregue ao consumidor o produto é acondicionado em caixa que recebe uma embalagem em plasticos bolhas,
acondicionados em caixa de papeldo ondulado, impresso em sua lateral o nome da empresa, endereco, telefone e com os seguintes
dizeres “Produto Hospitalar” e “Cuidado Fragil”. A caixa de papeldo e lacrada com fita adesiva. Apds a caixa ser devidamente fechada
ela recebe a etiqueta com dados do destintario.

Verificacdo do estado da embalagem e do estado superficial do produto

Verificar a integridade e caracterizar a necessidade de desqualificar o produto no caso de acidentes de manuseio e transporte que
restrinjam o uso.

A embalagem deve estar integra sem perfuragdo, rasgo, contendo o Rotulo externamente, em caso de ndo se verificar algum destes
requisitos o produto ndo deve ser utilizados.

Em caso de se verificar alguma ndo conformidade da embalem, do Rétulo deve-se entrar em contado com a empresa Osteomed
para realizar a devolugdo do produto.Todos os dados da empresa estdo impresso no rodapé da Instrugées de Uso.

4.2.12 Condig6es de Manipulagao (Informar métodos de limpeza e desinfec¢cdo, quando aplicavel, e forma de descarte).

Os instrumentais devem ser manipulados com todo cuidado, de maneira a evitar choques bruscos, quedas e outros riscos e/ ou
imperfeigdes que afetem a qualidade do instrumental e também a seguranga do usuario;

Os efeitos de vibragdo, choques, assentamento defeituoso durante a movimentagao e transporte, empilhamento inadequado durante
0 armazenamento, devem ser evitados;

4.2.13 Adverténcias

Material Médico Hospitalar — Estéril.
Todos Instrumentais sdo fornecidos estéreis.

4.2.14 Precaugoes

O Instrumental devera seguir
cuidadosamente os procedimentos
adequados para sua utilizagdo, de
acordo com procedimento padrao
adequado, antes de cada cirurgia.

A escolha correta do instrumental é
de suma importancia, pois o sucesso



da cirurgia aumenta com a selecao
correta.

Cada Instrumental é fornecido
individualmente. Devera ser tomado
todo o cuidado necessario ao
manusear o produto (seguir
Instrucdes de Uso), este ndo podera
sofrer qualquer tipo de choque
mecanico, pois podera comprometer
a qualidade do mesmo.

As embalagens auxiliam na
conservacdao, manutencao e no
transporte do produto. As
embalagens sdo apropriadas e
extremamente protetoras.

Os Instrumentais sao embalados e
rotulados com identificagcdo do
produto (nome do produto) ,
responsavel técnico, prazo de
validade (Indeterminado), coédigo
do produto, nimero de lote, nimero
do registro do produto no Ministério
da Salde, todos os dados da
empresa.

4.2.15 Contraindicagoes

N3o se aplica
Em caso contraindicagdes existentes, descrever:

4.2.16 Efeitos adversos

X N3o se aplica
Em caso efeitos adversos existentes, descrever:

4.2.17 Normas técnicas e Regulamentacoes especificas utilizadas no desenvolvimento e fabricagao do produto.

NBR ISO 13852:1997 - Instrumentais cirirgicos e odontolégicos - Requisitos gerais para marcacao.

4.2.18 Imagens Graficas do Produto.

As imagens graficas (fotos ou desenhos) do produto, seus acessorios e partes, com seus respectivos cddigos de
identificacdo, devem anexadas no item especifico do checklist. As figuras apresentadas devem possuir legendas para
identificacdo.

5. Certificado INMETRO

Observar as legislaces especificas para dispositivos médicos com certificagdo compulsdria (RDC n2 539/2021; RDC n2
540/2021; RDC n2 541/2021 e RDC n2547/2021)

5.1 Possui certificagdo INMETRO?

] Sim
N3o

5.2 Numero do Certificado

Nao se aplica

5.3 Identificagdo do Organismo de Certificagdo do Produto (OCP)

N&o se aplica

6. Responsabilidade Legal e Técnica



Nome do Responsavel Legal: NIDERSAI RAGONHA

Cargo: DIRETOR GERAL

Nome do Responsavel Técnico: FERNANDO ARGENTON NETO
Conselho de Classe Profissional: CREA-SP

Numero Conselho/UF: 0605005234

7. Declaragao do Responsavel Legal e Responsavel Técnico

Declaro que as informagdes prestadas neste formulario sdo verdadeiras, podendo ser comprovadas por documentos
disponiveis na Empresa. Declaro ainda que:

a. O produto sera comercializado com todas as informagdes previstas na legislacdo sanitaria vigente;

b. As instrucdes de uso e rotulo do produto atendem aos requisitos estabelecidos no Capitulo VI da Resolugdo
Anvisa RDC n? 751/2022; e

C. Embora sob regime de notificacdo, o produto foi projetado e fabricado atendendo as disposi¢ées da Resolugdo

Anvisa RDC n2 546/2021 (Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia) e Resolucdo Anvisa RDC n2 665/2022 (Requisitos
de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle).

A empresa esta ciente que o ndo atendimento as determinagdes previstas na legislacdo sanitdria caracteriza infracdo a
legislacdo sanitdria federal, estando a empresa infratora sujeita, no ambito administrativo, as penalidades previstas na
Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das san¢des de natureza civil ou penal cabiveis. Na esfera juridica,
respondem pelos atos de infragdo praticados pela empresa os seus Responsaveis Legal e Técnico, conforme infragcGes e
sangoes previstas no art. 273 do Decreto Lei n.2 2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Cddigo Penal — Cap. Ill: Dos Crimes
contra a Saude Publica).

NIDERSANI RAGONHA / DIRETOR GERAL
<ASSINATURA ELETRONICA>

Nome do Responsavel Legal, cargo e assinatura.

Eng® FERNANDO ARGENTON NETO / RESPONSAVEL TECNICO
<ASSINATURA ELETRONICA>

Nome do Responsdvel Técnico, cargo e assinatura.



