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INSTRUCOES DE USO

PRODUTO: SISTEMA PARA ARTROPLASTIA TOTAL DE
ATM - OSTEOMED

NOME TECNICO: Sistema para artroplastia total de ATM.

Produto Médico de Uso Unico - Proibido Reprocessar

Classificagcéo conforme RDC 59 de 25 de Agosto de 2008
Natureza do material: metalico, polimérico e nao absorvivel
Constituigdo: Conjugado.

Forma de Fixacdo: N&o Rigida

Modularidade: N&o Modular

Descricdo detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu
funcionamento e sua agéo, seu contetdo ou composic¢éo, quando aplicavel, assim
como relacdo dos acessorios destinados a integrar o produto;

A articulagdo temporomandibular é a articulagdo da mandibula com o cranio,

especificamente o processo condilar da mandibula com o osso temporal.

Condylar
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Figural  Ossos do Cranio e detalhe das por¢des mandibulares envolvidas na articulagdo
temporomandibular (Ramo mandibular e Processo condilar)

No lado temporal (1), a superficie articular é a fossa mandibular, depresséo
cbncava na por¢do escamosa do osso temporal. No lado mandibular (2), a articulagédo
se da pelo condilo da mandibula.
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No caso da Protese de Articulacdo Temporomandibular, os ramos mandibulares
s80 os responsaveis pela sustentacdo mecanica da protese pos osteotomia da regido
necessaria para a paciente (remogéo do processo condilar biologico), sendo fixado no
osso mandibular (mais especificamente na regido do ramo) através de parafusos. A
regido condilar é entdo substituida por uma nova fossa condilar fabricada em UHMWPE,
material polimérico ja consagrado como de uso para aplicagbes de préteses com
excelentes propriedades de resisténcia ao degaste. Com o0 uso da prétese, a regidao da
cabeca do ramo ira percorrer o comprimento interno da protese com o movimento de
abertura da boca até a parede da mesma, que serve como anteparo. Abaixo, a Figura
2 apresenta a montagem do cranio ja com os segmentos 6ésseos removidos e a Figura

3 apresenta a posicao da cabeca do condilo dentro da fossa com a boca em posicéo de
abertura e ocluséao.

Figura2  Montagem da Prétese pds osteotomia da regido Direita (Imagem Meramente
llustrativa).

Figura3  Montagem da Prétese pds osteotomia com fossa condilar transparente em posicao (a)
aberta e (b) oclusdo. (Imagem Meramente llustrativa)
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- Lista de Componentes e subcomponentes (Ramo Mandibular e

Fossa Condilar) — Sistema para Artroplastia Total de ATM OSTEOMED

Ramo Mandibular Direito
STANDARD - PEQUENO

- Itens a serem comercializados;

30.067.00002

Ramo Mandibular Direito
STANDARD - MEDIO

30.067.00003

Ramo Mandibular Direito
STANDARD - GRANDE

30.067.00004

Ramo Mandibular Esquerdo
STANDARD - PEQUENO

30.067.00005

Ramo Mandibular Esquerdo
STANDARD - MEDIO

30.067.00006

Ramo Mandibular Esquerdo
STANDARD - GRANDE

Componente
Condilar da
Articulagdo

30.067.00007

Ramo Mandibular Direito
LOCK SYSTEM STANDARD -
PEQUENO

30.067.00008

Ramo Mandibular Direito
LOCK SYSTEM STANDARD -
MEDIO

30.067.00009

Ramo Mandibular Direito
LOCK SYSTEM STANDARD -
GRANDE

==\||
/
\

Liga de Titanio
6Al4V — ASTM
F136
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30.067.00010

Ramo Mandibular Esquerdo
LOCK SYSTEM STANDARD -
PEQUENO

30.067.00011

Ramo Mandibular Esquerdo
LOCK SYSTEM STANDARD -
MEDIO

30.067.00012

Ramo Mandibular Esquerdo
LOCK SYSTEM STANDARD -
GRANDE

30.067.00013

Montagem da Fossa Condilar
Direita STANDARD -
PEQUENA

30.067.00014

Montagem da Fossa Condilar
Direita STANDARD - MEDIA

30.067.00015

Montagem da Fossa Condilar
Direita STANDARD - GRANDE

30.067.00016

Montagem da Fossa Condilar
Esquerda STANDARD -
PEQUENA

30.067.00017

Montagem da Fossa Condilar
Esquerda STANDARD - MEDIA

30.067.00018

Montagem da Fossa Condilar
Esquerda STANDARD -
GRANDE

Componente
Temporal da
Articulacdo

30.067.00019

Montagem da Fossa Condilar
Direita LOCK SYSTEM
STANDARD - PEQUENA

30.067.00020

Montagem da Fossa Condilar
Direita LOCK SYSTEM
STANDARD - MEDIA

Liga de Titanio
6Al4V — ASTM
F136 e
Polietileno de
Ultra-Alto Peso
Molecular NBR
ISO 5834-2 /
ASTM F648 Tipo
1
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Montagem da Fossa Condilar
30.067.00021 Direita LOCK SYSTEM
STANDARD - GRANDE

Montagem da Fossa Condilar
30.067.00022 Esquerda LOCK SYSTEM
STANDARD - PEQUENA

Montagem da Fossa Condilar
30.067.00023 Esquerda LOCK SYSTEM
STANDARD - MEDIA

Montagem da Fossa Condilar
30.067.00024 Esquerda LOCK SYSTEM
STANDARD - GRANDE

* imagem meramente ilustrativa

Tabela2 - Lista de Componentes e subcomponentes (Ramo Mandibular e

Fossa Condilar) — Sistema para Artroplastia Total de ATM OSTEOMED
— SISTEMA 2.4 - ltens a serem comercializados;

Ramo Mandibular Direito 2.4
30.067.24001 Lock System Standard -

Pequeno

-\
A
A

A

Liga de Titanio
Articulacdo 6Al4V — ASTM
F136

Ramo Mandibular Direito 2.4
30.067.24002 Lock System Standard -
Médio

Ramo Mandibular Direito 2.4
30.067.24003 Lock System Standard -

Grande
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30.067.24004

Ramo Mandibular Esquerdo
2.4 Lock System Standard -
Pequeno

30.067.24005

Ramo Mandibular Esquerdo
2.4 Lock System Standard -
Médio

Ramo Mandibular Esquerdo

30.067.24006 | 2.4 Lock System Standard -
Grande
30.067.24013 Ramo Mandibular Direito 2.4

Standard - Pequeno

30.067.24014

Ramo Mandibular Direito 2.4
Standard - Médio

30.067.24015

Ramo Mandibular Direito 2.4
Standard - Grande

30.067.24016

Ramo Mandibular Esquerdo
2.4 Standard - Pequeno

30.067.24017 Ramo Mandibular Esquerdo

2.4 Standard - Médio

30.067.24018 R

amo Mandibular Esquerdo
2.4 Standard - Grande

Instrugdes de Uso - Sistema para Artroplastia Total de ATM OSTEOMED

Revisao 02

Pagina 6



&

OSTEOMED

Industria e Comércio de Implantes LTDA.
Rodovia Washington Luis, Km 172.
Condominio CONPARK - Rio Claro/SP

CEP: 13501-600

+55(19) 3522-3064
www.osteomedimplantes.com

30.067.24007

Montagem da Fossa Condilar
Direita 2.4 Lock System
Standard - Pequena

30.067.24008

Montagem da Fossa Condilar
Direita 2.4 Lock System
Standard - Média

30.067.24009

Montagem da Fossa Condilar
Direita 2.4 Lock System
Standard - Grande

30.067.24010

Montagem da Fossa
Condilar Esquerda 2.4 Lock
System Standard - Pequena

30.067.24011

Montagem da Fossa
Condilar Esquerda 2.4 Lock
System Standard - Média

30.067.24012

Montagem da Fossa
Condilar Esquerda 2.4 Lock
System Standard - Grande

Zona de
Deslizamento
da Protese

30.067.24019

Montagem da Fossa Condilar
Direita 2.4 Standard -
Pequena

30.067.24020

Montagem da Fossa Condilar
Direita 2.4 Standard —
Média

30.067.24021

Montagem da Fossa Condilar
Direita 2.4 Standard —
Grande

30.067.24022

Montagem da Fossa
Condilar Esquerda 2.4
Standard - Pequena

30.067.24023

Montagem da Fossa
Condilar Esquerda 2.4
Standard - Média

Liga de Titanio
6Al4V — ASTM
F136 e
Polietileno de
Ultra Alto Peso
Molecular NBR
ISO 5834-2 /

ASTM F648 Tipo

1
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30.067.24024

Montagem da Fossa
Condilar Esquerda 2.4
Standard - Grande

* imagens meramente ilustrativas

Tabela 3

Cadigo
30.052.00601

Parafuso Auto Roscante - parafuso ndo canulado para micro e
mini fragmentos. Ira fixar os componentes da prétese (Ramo

Mandibular e Fossa Condilar);
Descricao
Parafuso Auto Roscante @2,0 x 4 mm

Imagem*

30.052.00602

Parafuso Auto Roscante §2,0 x 5 mm

30.052.00603

Parafuso Auto Roscante §2,0 x 6 mm

30.052.00604

Parafuso Auto Roscante @2,0 x 7 mm

30.052.00605

Parafuso Auto Roscante @2,0 x 8 mm

30.052.00606

Parafuso Auto Roscante @2,0 x 9 mm

30.052.00607

Parafuso Auto Roscante 2,0 x 10 mm

30.052.00608

Parafuso Auto Roscante 32,0 x 11 mm

30.052.00609

Parafuso Auto Roscante 32,0 x 12 mm

30.052.00610

Parafuso Auto Roscante $2,0 x 13 mm

30.052.00611

Parafuso Auto Roscante #2,0 x 14 mm

30.052.00612

Parafuso Auto Roscante 2,0 x 15 mm

30.052.00613

Parafuso Auto Roscante 2,0 x 16 mm

30.052.00614

Parafuso Auto Roscante 2,0 x 17 mm

30.052.00615

Parafuso Auto Roscante 32,0 x 18 mm

30.052.00616

Parafuso Auto Roscante 32,0 x 19 mm

30.052.00617

Parafuso Auto Roscante 2,0 x 20 mm

30.052.00701

Parafuso Auto Roscante @2,4 x 4 mm

30.052.00702

Parafuso Auto Roscante @2,4 x 5 mm

30.052.00703

Parafuso Auto Roscante 32,4 x 6 mm

30.052.00704

Parafuso Auto Roscante 32,4 x 7 mm

30.052.00705

Parafuso Auto Roscante 32,4 x 8 mm

30.052.00706

Parafuso Auto Roscante $2,4 x 9 mm

30.052.00707

Parafuso Auto Roscante 32,4 x 10 mm

30.052.00708

Parafuso Auto Roscante 32,4 x 11 mm

30.052.00709

Parafuso Auto Roscante 32,4 x 12 mm

30.052.00710

Parafuso Auto Roscante 32,4 x 13 mm

30.052.00711

Parafuso Auto Roscante 32,4 x 14 mm
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30.052.00712

Parafuso Auto Roscante 2,4 x 15 mm

30.052.00713

Parafuso Auto Roscante 2,4 x 16 mm

30.052.00714

Parafuso Auto Roscante 2,4 x 17 mm

30.052.00715

Parafuso Auto Roscante #2,4 x 18 mm

30.052.00716

Parafuso Auto Roscante 32,4 x 19 mm

30.052.00717

Parafuso Auto Roscante @2,4 x 20 mm

* imagem meramente ilustrativa

Tabela 4

30.052.01601

Parafuso Auto Roscante - parafuso ndo canulado para micro e

mini fragmentos. Ira fixar os componentes da prétese (Ramo

Mandibular e Fossa Condilar);

Descrigao
Parafuso Auto Roscante @2,3 x 4 mm (Emergéncia)

30.052.01602

Parafuso Auto Roscante #2,3 x 5 mm (Emergéncia)

30.052.01603

Parafuso Auto Roscante @2,3 x 6 mm (Emergéncia)

30.052.01604

Parafuso Auto Roscante @2,3 x 7 mm (Emergéncia)

30.052.01605

Parafuso Auto Roscante @2,3 x 8 mm (Emergéncia)

30.052.01606

Parafuso Auto Roscante #2,3 x 9 mm (Emergéncia)

30.052.01607

Parafuso Auto Roscante @2,3 x 10 mm (Emergéncia)

30.052.01608

Parafuso Auto Roscante @2,3 x 11 mm (Emergéncia)

30.052.01609

Parafuso Auto Roscante @2,3 x 12 mm (Emergéncia)

30.052.01610

Parafuso Auto Roscante @2,3 x 13 mm (Emergéncia)

30.052.01611

Parafuso Auto Roscante @2,3 x 14 mm (Emergéncia)

30.052.01612

Parafuso Auto Roscante @2,3 x 15 mm (Emergéncia)

30.052.01613

Parafuso Auto Roscante @2,3 x 16 mm (Emergéncia)

30.052.01614

Parafuso Auto Roscante @2,3 x 17 mm (Emergéncia)

30.052.01615

Parafuso Auto Roscante @2,3 x 18 mm (Emergéncia)

30.052.01616

Parafuso Auto Roscante @2,3 x 19 mm (Emergéncia)

30.052.01617

Parafuso Auto Roscante @2,3 x 20 mm (Emergéncia)

30.052.01701

Parafuso Auto Roscante @#2,7 x 4 mm (Emergéncia)

30.052.01702

Parafuso Auto Roscante #2,7 x 5 mm (Emergéncia)

30.052.01703

Parafuso Auto Roscante @#2,7 x 6 mm (Emergéncia)

30.052.01704

Parafuso Auto Roscante @#2,7 x 7 mm (Emergéncia)

30.052.01705

Parafuso Auto Roscante @#2,7 x 8 mm (Emergéncia)

30.052.01706

Parafuso Auto Roscante @2,7 x 9 mm (Emergéncia)

30.052.01707

Parafuso Auto Roscante @2,7 x 10 mm (Emergéncia)

30.052.01708

Parafuso Auto Roscante @2,7 x 11 mm (Emergéncia)

30.052.01709

Parafuso Auto Roscante @2,7 x 12 mm (Emergéncia)

30.052.01710

Parafuso Auto Roscante @2,7 x 13 mm (Emergéncia)

30.052.01711

Parafuso Auto Roscante @#2,7 x 14 mm (Emergéncia)

30.052.01712

Parafuso Auto Roscante @2,7 x 15 mm (Emergéncia)

Instrugdes de Uso - Sistema para Artroplastia Total de ATM OSTEOMED

Revisao 02

Pagina 9




Industria e Comércio de Implantes LTDA.
Q Rodovia Washington Luis, Km 172.

Condominio CONPARK - Rio Claro/SP
OSTEOMED 155(19) 3522.3064

www.osteomedimplantes.com

30.052.01713

Parafuso Auto Roscante @2,7 x 16 mm (Emergéncia)

30.052.01714

Parafuso Auto Roscante @2,7 x 17 mm (Emergéncia)

30.052.01715

Parafuso Auto Roscante @2,7 x 18 mm (Emergéncia)

30.052.01716

Parafuso Auto Roscante @2,7 x 19 mm (Emergéncia)

30.052.01717

Parafuso Auto Roscante @2,7 x 20 mm (Emergéncia)

* imagem meramente ilustrativa

Tabela 5

30.052.00201

Mandibular e Fossa Condilar);

Descricao

Parafuso Auto Perfurante 32,0 x 4 mm

30.052.00202

Parafuso Auto Perfurante 32,0 x 5 mm

30.052.00203

Parafuso Auto Perfurante 32,0 x 6 mm

30.052.00204

Parafuso Auto Perfurante 32,0 x 7 mm

30.052.00205

Parafuso Auto Perfurante 32,0 x 8 mm

30.052.00206

Parafuso Auto Perfurante 32,0 x 9 mm

30.052.00207

Parafuso Auto Perfurante 2,0 x 10 mm

30.052.00208

Parafuso Auto Perfurante 32,0 x 11 mm

30.052.00209

Parafuso Auto Perfurante @2,0 x 12 mm

30.052.00210

Parafuso Auto Perfurante @2,0 x 13 mm

30.052.00211

Parafuso Auto Perfurante 32,0 x 14 mm

30.052.00212

Parafuso Auto Perfurante 32,0 x 15 mm

30.052.00213

Parafuso Auto Perfurante @2,0 x 16 mm

30.052.00214

Parafuso Auto Perfurante 2,0 x 17 mm

30.052.00215

Parafuso Auto Perfurante 32,0 x 18 mm

30.052.00216

Parafuso Auto Perfurante $2,0 x 19 mm

30.052.00217

Parafuso Auto Perfurante @2,0 x 20 mm

30.052.00305

Parafuso Auto Perfurante 32,4 x 8 mm

30.052.00306

Parafuso Auto Perfurante 32,4 x 9 mm

30.052.00307

Parafuso Auto Perfurante 32,4 x 10 mm

30.052.00308

Parafuso Auto Perfurante 32,4 x 11 mm

30.052.00309

Parafuso Auto Perfurante 32,4 x 12 mm

30.052.00310

Parafuso Auto Perfurante 32,4 x 13 mm

30.052.00311

Parafuso Auto Perfurante 32,4 x 14 mm

Parafuso Auto Perfurante - parafuso ndo canulado para micro e
mini fragmentos. Ira fixar os componentes da prétese (Ramo

PO 1
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30.052.00312

Parafuso Auto Perfurante #2,4 x 15 mm

30.052.00313

Parafuso Auto Perfurante @2,4 x 16 mm

30.052.00314

Parafuso Auto Perfurante 2,4 x 17 mm

30.052.00315

Parafuso Auto Perfurante @2,4 x 18 mm

30.052.00316

Parafuso Auto Perfurante @2,4 x 19 mm

30.052.00317

Parafuso Auto Perfurante 32,4 x 20 mm

* imagem meramente ilustrativa

Tabela 6

30.052.00301

Parafuso Auto Perfurante - parafuso ndo canulado para micro e
mini fragmentos. Ira fixar os componentes da prétese (Ramo

Mandibular e Fossa Condilari;

Parafuso Auto Perfurante 32,3 x5 mm

30.052.00302

Parafuso Auto Perfurante @2,3 x 10 mm

30.052.00303

Parafuso Auto Perfurante @2,3 x 15 mm

30.052.00304

Parafuso Auto Perfurante @2,3 x 20 mm

* imagem meramente ilustrativa

Tabela 7

Cddigo
30.052.69001

Parafuso Lock System - parafuso ndo canulado para micro e mini
fragmentos. Possui corpo roscado até o término da secao
longitudinal do parafuso, para bloqueio junto ao Ramo com Bloqueio

Lock System
Descrigao
Parafuso Lock System 2,0 x 4 mm

| Imagem*

30.052.69002

Parafuso Lock System 2,0 x5 mm

30.052.69003

Parafuso Lock System 2,0 x 6 mm

30.052.69004

Parafuso Lock System 2,0 x 7 mm

30.052.69005

Parafuso Lock System ?2,0 x 8 mm

30.052.69006

Parafuso Lock System 32,0 x 9 mm

30.052.69007

Parafuso Lock System $2,0 x 10 mm

30.052.69008

Parafuso Lock System $2,0 x 11 mm

30.052.69009

Parafuso Lock System $2,0 x 12 mm

30.052.69010

Parafuso Lock System $2,0 x 13 mm
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30.052.69011

Parafuso Lock System #2,0 x 14 mm

30.052.69012

Parafuso Lock System 2,0 x 15 mm

30.052.69013

Parafuso Lock System 2,0 x 16 mm

30.052.69014

Parafuso Lock System 2,0 x 17 mm

30.052.69015

Parafuso Lock System 2,0 x 18 mm

30.052.69016

Parafuso Lock System 2,0 x 19 mm

30.052.69017

Parafuso Lock System $2,0 x 20 mm

* imagem mer
Cddigo
30.052.69101

amente ilustrativa
Descrigao
Parafuso Lock System @2,3 x 4 mm (Emergéncia)

30.052.69102

Parafuso Lock System ©2,3 x 5 mm (Emergéncia)

30.052.69103

Parafuso Lock System @2,3 x 6 mm (Emergéncia)

30.052.69104

Parafuso Lock System @2,3 x 7 mm (Emergéncia)

30.052.69105

Parafuso Lock System @2,3 x 8 mm (Emergéncia)

30.052.69106

Parafuso Lock System @2,3 x 9 mm (Emergéncia)

30.052.69107

Parafuso Lock System @2,3 x 10 mm (Emergéncia

30.052.69108

Parafuso Lock System @2,3 x 11 mm (Emergéncia

30.052.69109

Parafuso Lock System @2,3 x 12 mm (Emergéncia

30.052.69110

~— |— |~ |~

Parafuso Lock System @2,3 x 13 mm (Emergéncia

30.052.69111

Parafuso Lock System @2,3 x 14 mm (Emergéncia)

30.052.69112

Parafuso Lock System 2,3 x 15 mm (Emergéncia)

30.052.69113

Parafuso Lock System @2,3 x 16 mm (Emergéncia)

30.052.69114

Parafuso Lock System @2,3 x 17 mm (Emergéncia)

30.052.69115

Parafuso Lock System @2,3 x 18 mm (Emergéncia)

30.052.69116

Parafuso Lock System 32,3 x 19 mm (Emergéncia)

30.052.69117

Parafuso Lock System 32,3 x 20 mm (Emergéncia)

Cddigo
30.052.69201

* imagem meramente ilustrativa
Descricao
Parafuso Lock System 32,4 x 4 mm

‘ Imagem*

30.052.69202

Parafuso Lock System (2,4 x 5 mm

30.052.69203

Parafuso Lock System (2,4 x 6 mm

30.052.69204

Parafuso Lock System (2,4 x 7 mm

30.052.69205

Parafuso Lock System (2,4 x 8 mm

30.052.69206

Parafuso Lock System 32,4 x 9 mm

30.052.69207

Parafuso Lock System $2,4 x 10 mm

30.052.69208

Parafuso Lock System $2,4 x 11 mm

30.052.69209

Parafuso Lock System $2,4 x 12 mm

30.052.69210

Parafuso Lock System $2,4 x 13 mm

30.052.69211

Parafuso Lock System $2,4 x 14 mm

30.052.69212

Parafuso Lock System $2,4 x 15 mm

30.052.69213

Parafuso Lock System $2,4 x 16 mm

30.052.69214

Parafuso Lock System $2,4 x 17 mm

30.052.69215

Parafuso Lock System $2,4 x 18 mm
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30.052.69216

Parafuso Lock System @2,4 x 19 mm

30.052.69217

Parafuso Lock System 2,4 x 20 mm

Cddigo

30.052.69301

* imagem meramente ilustrativa
Descrigao

Parafuso Lock System 2,7 x 4 mm (Emergéncia)

30.052.69302

Parafuso Lock System @2,7 x 5 mm (Emergéncia)

30.052.69303

Parafuso Lock System 2,7 x 6 mm (Emergéncia)

30.052.69304

Parafuso Lock System @2,7 x 7 mm (Emergéncia)

30.052.69305

Parafuso Lock System @2,7 x 8 mm (Emergéncia)

30.052.69306

Parafuso Lock System 2,7 x 9 mm (Emergéncia)

30.052.69307

Parafuso Lock System @2,7 x 10 mm (Emergéncia)

30.052.69308

Parafuso Lock System @2,7 x 11 mm (Emergéncia)

30.052.69309

Parafuso Lock System @2,7 x 12 mm (Emergéncia)

30.052.69310

Parafuso Lock System @2,7 x 13 mm (Emergéncia)

30.052.69311

Parafuso Lock System @2,7 x 14 mm (Emergéncia)

30.052.69312

Parafuso Lock System @2,7 x 15 mm (Emergéncia)

30.052.69313

Parafuso Lock System @2,7 x 16 mm (Emergéncia)

30.052.69314

Parafuso Lock System @2,7 x 17 mm (Emergéncia)

30.052.69315

Parafuso Lock System @2,7 x 18 mm (Emergéncia)

30.052.69316

Parafuso Lock System @2,7 x 19 mm (Emergéncia)

>
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30.052.69317

Parafuso Lock System @2,7 x 20 mm (Emergéncia)

* imagem meramente ilustrativa

A liga de titanio Ti-6Al-4V e o Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular sao
materiais de uso consagrado em produtos médicos implantaveis. As normas técnicas
ASTM F136 e ASTM F648 destacam o uso destas matérias primas como biomateriais
(anexo X2. Biocompatibility, ASTM F136 e item 8 ASTM F648), desde que todas as

propriedades fisico-quimicas apontadas nestas sejam cumpridas.

Indicagdo, finalidade ou uso a que se destina o produto médico, segundo indicado
pelo fabricante;

O Sistema para Artroplastia Total de ATM OSTEOMED possui as seguintes
indicacoes:

e Reabsor¢do degenerativa da cabeca dos condilos;

e Deformidades;

e Anquiloses;

e Revisdo de reconstru¢des aloplasticas e enxertos autdlogos;
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e Necrose avascular;

e Fraturas;

¢ Neoplasias benignas;

e Anomalias de Desenvolvimento;

O Sistema para Artroplastia Total de ATM OSTEOMED deverd ser utilizada por
cirurgides devidamente habilitados para tais procedimentos cirdrgicos, sendo que o
aprendizado da técnica faz parte de sua formacéo profissional adquirida ao longo do
periodo de residéncia médica. Este produto ndo tem indicacdo para contato com

meninges ou estruturas do sistema nervoso central.

Precaucdes, restricbes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos
sobre o uso do produto médico, assim como seu armazenamento e transporte;

Precaucdes

e Para assegurar a implantacdo adequada do Sistema para Artroplastia Total de ATM
OSTEOMED, somente deverao ser utilizados instrumentais cirargicos especificos,
fabricados ou indicados pela OSTEOMED pois, a variagdo no projeto e dimensdes
dos instrumentais de outros fabricantes, podem comprometer os componentes e
inviabilizar a implantacéo precisa,

e Todo cuidado deve ser tomado com relacéo a superficie dos componentes metalicos
implantaveis, a fim de se evitar vincos, arranhdes e/ou batidas, em regides, tais
como: porgdes rosqueadas, superficies lisas, entre outros, para ndo comprometer a
vida util (desgaste precoce) e 0 encaixe de outros componentes que estiverem em
contato com esta superficie (instrumentais), reduzindo assim as chances de
eventuais quebras e/ou falhas prematuras;

e Por se tratar de produto comercializado na forma estéril, deve ser assegurado que
todos os itens a serem implantados tenham sido mantidos sob as condicbes
adequadas, de acordo com as indicagfes da instrucdo de uso e presentes na
rotulagem.

e O médico cirurgido devera informar ao paciente sobre limitacdes e precaucdes a
serem tomadas no periodo pés-operatorio.

e Os parafusos jamais deverado ser conformados!

e Nao utilizar produtos implantaveis de outros fabricantes combinados aos produtos
implantaveis OSTEOMED.
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e Utilizar os instrumentais corretamente, para prevenir deformacdes, fissuras,
movimentos ou migracoes.
e Todo cuidado deve ser observado no encaixe e fixacdo dos componentes metalicos

implantaveis a fim de se assegurar correto e eficaz montagem sem, contudo,

danificar a superficie dos componentes;

Restricdes

e O Sistema para Artroplastia Total de ATM OSTEOMED é constituida por
componentes metalicos e poliméricos de forma a substituir e atuar como uma
articulagdo do esqueleto humano, estando sujeita aos niveis de atividades e/ou
cargas equivalentes a estrutura articular de um individuo saudavel. Entretanto, o
paciente deve ser informado sobre as limitagdes e cuidados pés-operatoérios.;

e O Sistema para Artroplastia Total de ATM OSTEOMED é fornecido estéril, portanto,
nenhum de seus componentes deverdo ser mantidos nas condi¢des indicadas na
instrucéo de uso e rotulagem.

e O cirurgido devera alertar o paciente quanto a possivel restricdo de suas atividades
durante o pés-operatério.

e O Sistema para Artroplastia Total de ATM OSTEOMED ¢é dimensionado para
substituicdo da articulagdo temporomandibular de pacientes, ndo sendo indicada
para qualquer outra aplicagéo.

e Pecas usadas, riscadas ou que tenham sofrido impacto (quedas) ndo deverdo ser
utilizadas.

e O Sistema para Artroplastia Total de ATM OSTEOMED néo deverédo ser implantados
caso 0s pacientes possam colocar em risco o0 sucesso do procedimento durante o
periodo de recuperacdo, como por exemplo, se debilitada ou incapacitada
mentalmente.

e O Sistema para Artroplastia Total de ATM OSTEOMED devera ser aplicado apenas
por cirurgido habilitado para executar o procedimento. Este deverd também estar
ciente dos aspectos mecéanicos e metaldrgicos do sistema, a fim de instruir o
paciente de como conduzir o periodo de recuperacao com baixa probabilidade de

falhas.
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e O Sistema para Artroplastia Total de ATM OSTEOMED tem a funcéo de substituicdo
de estruturas 6sseas do esqueleto humano, portanto, a paciente devera obedecer
as restricdes de acordo com a orientacao profissional.

e Na&o utilizar junto ao Sistema para Artroplastia Total de ATM OSTEOMED
componentes de outros sistemas que nao sejam relacionados na instrucdo de uso.
O uso de componentes estranhos ao sistema pode causar corrosdo galvanica e
promover a fratura dos implantes.

e Os componentes do Sistema para Artroplastia Total de ATM OSTEOMED jamais
deverao ser reutilizados. Embora possam apresentar boas condicoes, o “stress”
prévio pode criar imperfeicées e/ou defeitos que podem provocar a falha ou reducéo

prematura da vida atil do mesmo.

Adverténcias

« O Sistema para Artroplastia Total de ATM Osteomed é de uso Unico, de
reprocessamento proibido.

* Leia atentamente as informacdes que constam na instrugao de uso.

* Nao utilizar o produto se a embalagem primaria e/ou secundaria estiver violada.

+ Cuidados no pds-operatdrio devem ser tomados, bem como a capacidade e disposicao
do paciente em seguir as instrugbes. O paciente deve ser alertado que o0 néo
atendimento as instru¢des pos-operatérias podem levar a quebra ou migracdo dos
componentes implantaveis, requerendo nova cirurgia para revisao ou remogao;

* Os componentes desta prétese sao fabricados com materiais ndo ferromagnéticos,
portanto o paciente pode realizar exames de ressonancia magnética. Contudo, o
paciente deve informar ao técnico responsavel pelo procedimento que possui um
implante;

* Durante o exame de ressonancia magnética podera haver algum desconforto, como o
aumento de temperatura do implante metalico.

» Caracteristicas do paciente, como peso, estrutura muscular, estrutura Ossea,
atividades fisicas e mastigatorias podem influenciar nos ciclos de carregamento
transferido aos implantes, podendo interferir no desempenho do implante em relacédo a
resisténcia a fadiga.

* Embora com todo o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, os metais e suas ligas,
guando implantados no organismo humano estdo sujeitos a constantes mudancas
ambientais (concentracdo de sais, acidos e alcal6ides) o que pode causar corrosédo. A
colocacdo de metais dissimilares em contato, uns com outros, pode acelerar o processo
de corrosdo, que por sua vez acentua a probabilidade de fratura por fadiga dos
componentes metalicos implantaveis;

Os componentes implantaveis podem entortar, soltar, quebrar, sofrer corrosao, causar
dor, ou ainda, enfraquecer o 0sso, particularmente, em pacientes jovens e ativos;

» Pacientes fumantes, usuarios de drogas, alcodlatras ou desnutridos devem ser
advertidos sobre o aumento da incidéncia de nao-unido 6ssea;
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* Noc¢bes de osteossintese e de artroscopia devem ser de dominio do cirurgido para que
0 procedimento cirlrgico seja seguro e eficaz. Além disso, é fundamental que seja
tracado um cuidadoso planejamento pré-operatorio;

* Todo cuidado deve ser tomado no acesso cirurgico para seguranga do paciente e
sucesso do procedimento;

 Antes de iniciar a cirurgia certifique-se de que a colecdo de componentes implantaveis
e o0 respectivo instrumental cirdrgico estejam integros, completos e estéreis.

* Antes de fazer uso dos componentes implantaveis do produto para saude, certifique-
se que a estrutura e condicbes Osseas do paciente suportam as dimensdes
estabelecidas nos componentes metdlicos implantaveis escolhidos para tal
procedimento.

Cuidados especiais durante transporte, armazenamento e manuseio.

O local de armazenamento deve estar limpo, seco, arejado e com adequada

iluminacéo de forma a manter a sua integridade fisica e quimica;

¢ O servigo de transporte contratado deve ser informado sobre o contetdo e prazo da
entrega. Os cuidados a serem tomados no transporte estdo demonstrados na caixa
de papeldo e na etiqueta de identificacdo, assegurando assim, protecdo ao
componente implantavel desde a expedi¢édo até a entrega ao cliente.

e Deverd ser evitado durante o transporte: vibracdes, choques, temperatura acima de
40 °C e umidade elevada;

¢ Os componentes metalicos implantaveis devem ser manipulados com todo cuidado,

de maneira a evitar choques bruscos, quedas e riscos e/ou imperfeigcdes que afetem

a qualidade dos mesmos e também a seguranga do usuario;

¢ A embalagem deve estar intacta no momento do recebimento.

Possiveis efeitos adversos e complicacfes

e Soltura, migragéo, curvatura ou fratura dos componentes implantaveis;

e Infeccgéo superficial ou profunda;

e Durante a implantagdo do componente podem ocorrer desordens vasculares,
incluindo trombose e embolia pulmonar;

e Sensibilidade ao metal ou reacdo alérgica ao corpo estranho, podendo resultar em
reacdes histolégicas envolvendo varios tipos de macréfagos e fibroblastos, inclusive

a possibilidade de formacédo de tumor e metalose;
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e Diminuicdo da densidade 0ssea local devido ao “stress shielding”;
¢ Falha precoce ou tardia dos componentes implantaveis;
¢ Dor, desconforto ou sensa¢des anormais em fungdo da presenca ou migracao dos
componentes metalicos implantaveis, e também em funcdo do procedimento
cirdrgico;
e Danos neural ou neurolégico em fungéo do trauma cirlrgico, incluindo paralisia e
lesbes de partes moles;
e Pressédo na pele devido aos componentes implantaveis ou suas partes estarem com
a cobertura inadequada de tecidos sobre esses componentes, incluindo a
possibilidade de extrusdo completa ou parcial desses componentes;
¢ Nao consolidagéo ou consolidagcdo 6ssea retardada que podera ocasionar a quebra
ou soltura dos componentes metalicos implantaveis;
e Sensibilidade muscular ou de pele em pacientes que possuem uma cobertura
inadequada de tecido no local operado;
e Pseudoartrose (ndo-uniao);
¢ Dificuldade ou incapacidade de executar atividades fisicas diarias normais;
e Hemorragia dos vasos sanguineos e/ou hematomas;
e Escaras;
e Cicatriz no local de inser¢ao dos componentes implantaveis devido a via de acesso;
e Como em todos os procedimentos cirirgicos ha uma incidéncia de enfermidade e
mortalidade. O paciente deve ser advertido pelo cirurgido sobre essa incidéncia e
de todos os riscos advindos desse tipo de cirurgia;
e Alergias ou outras reacdes (incluindo metalose) devido a particulas ou “debris”

metalicas liberadas pelos componentes implantaveis.

Informagdes Complementares

3.6.1. Técnica Cirurgica

Os componentes Ramos Mandibulares e Montagem da Fossa Condilar do
Sistema para Artroplastia Total de ATM OSTEOMED séo comercializados de forma
estéril por ETO, sendo obrigatéria a armazenagem dos componentes da protese
observadas as condi¢ces definidas na rotulagem antes de sua entrada ao centro
cirargico. As condi¢Bes de esterilizagdo utilizadas foram validadas segundo a norma
ABNT NBR ABNT NBR ISO 11135-1 - Esterilizacdo de produtos de atencdo a saude -
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Oxido de etileno - Parte 1: Requisitos para desenvolvimento, validagéo e controle de
rotina de um processo de esterilizacdo de produtos para salude. Com relacdo aos
componentes Parafusos do Sistema para Artroplastia Total de ATM OSTEOMED, eles
sao fornecidos em forma néo estéril, devendo ser esterilizados no momento da cirurgia
por uso de autoclave. As instru¢des de uso dos parafusos fornecem as condicbes de

esterilizagdo, as quais sdo também ilustradas no fluxograma da figura 4:

Dispor os recipientes
nointerior da
autoclave deformaa
facilitar o fluxo de

-——_--'""--_
vapor

Racabimento das
pegas

Parametros de
Esterilizacdo

k4

4

4

Aberturadas embalagens
individuais emlocal
apropriade e limpo

Removerosrecipientes da
autoclave e encaminha-los
ao centro cirurgico envoltos
. no campo cirurgico

Acomodagio daspecasem
recipientes propriospara
esterilizagdo (que permitam o

fluxo de vaporem seuinterior) N
{ Centro cirurgico '
y
Envolver ¢

racipiente em
campo cirurgico

Figura 4 — Fluxo para esterilizagdo dos componentes ancilares — Parafusos.

Tabela 8 — Parametros de esterilizacao:
Quesito Parémetro

Temperatura de trabalho 134°C £ 0,5°C

Tempo de pré-vacuo 5 minutos
Tempo de Esterilizacdo 20 minutos
Tempo de Secagem 15 minutos

Pressdo Camara Interna

2,1 kgf/cm2 + 0,2 kgf/cm?

Pressao Camara Externa

2,5 kgf/cm2 + 0,2 kgf/cm?

Obs: o roteiro e os parametros apresentados foram validados, seguindo a norma ABNT NBR ISO 17665-1: Esterilizacdo
de produtos para saiude — Vapor Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento, validacdo e controle de rotina nos
processos de esterilizagédo de produtos para saude, e considerado aprovados.
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Técnica Cirurgica

A regido anatdbmica, o tipo de fratura e os tecidos moles que envolvem a regido
da fratura sdo dados de grande relevancia para escolha adequada do implante e o

procedimento cirdrgico mais apropriado.
A técnica cirtrgica bésica para aplicacdo dos parafusos segue 0s seguintes passos:

1- Exposicdo da regido de articulagdo temporomandibular;
2- Execucao das osteotomias de acordo com o planejamento cirargico;
3- Colocacgéo dos componentes da protese;

4- Fixagao dos parafusos;

Tais procedimentos poderdo ser realizados unicamente por profissional com
conhecimento pleno nos procedimentos cirdrgicos a fim de evitar ou reduzir eventuais
sequelas. E de grande importancia que o profissional seja treinado e/ou tenha

familiaridade com os produtos a serem implantados e com a técnica cirargica.

Remocéao e Descarte do Dispositivo

e Por se tratar de um procedimento cirtrgico, devem ser considerados todos 0s riscos
relacionados a tal procedimento. O periodo pés-cirirgico demanda cuidados para
gue nao ocorra uma ampliacao da lesao caso seja necessaria a troca da protese.

e Quando necessario a retirada da protese do paciente, devera ser seguido
procedimentos definidos no Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de
Saude (PGRSS) (RDC 306, de 07/12/2004) para dar o melhor destino ao material
extraido, que se caracteriza como lixo hospitalar potencialmente contaminante.

e Implantes que forem removidos da embalagem priméaria e inseridos dentro do
ambiente cirdrgico, mesmo que nao tenham sido implantados ou entrado em contato
com fontes contaminantes, devem ser tratados como lixo hospitalar.

e Esses dispositivos devem ser inutilizados/descaracterizados para uso antes do
descarte. A descaracterizacdo do produto médico é de inteira responsabilidade da
instituicdo hospitalar, assim como os métodos e procedimentos de descarte
utilizados. Entretanto, a OSTEOMED recomenda que tais produtos médicos sejam

deformados mecanicamente, através da utilizagcdo de prensa de impacto, martelo ou
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marreta. Em seguida, os produtos médicos devem ser identificados de forma clara
e visivel, indicando a sua situagao, ou seja, improprio ao uso.

e Os métodos e procedimentos de descarte do produto médico utilizado devem
assegurar a completa descaracterizacdo do mesmo, impedindo qualquer
possibilidade de sua reutilizacao.

e AplOs a sua remocdo, 0s componentes implantaveis deverdo ser limpos e
esterilizado. A limpeza deveré seguir as instru¢des contidas na norma ISO 12891-1:
Implantes para cirurgia — Remoc¢édo e analise de implantes cirargicos Parte 1:
Remocéo e manuseio.

¢ No caso de implantes metalicos, apds ser removido, este devera ser limpo com
agua, solucdo aquosa 70% a 80% de etanol ou isopropanol e subsequente
tratamento ultrassénico ou com enzima proteolitica ou solu¢ao 1:100 de hipoclorito
de sodio. Esterilizar através de perdxido de etileno ou solugdo tampao alcalina de
glutaraldeido 2%.

e A esterilizagdo do implante removido para descarte devera ser feita por meio de
autoclave ou qualquer outro método que garanta a esterilizacdo eficaz antes do
descarte do implante. Para maiores informagfes em relagéo a este processo, podera
ser consultada a norma ISO 17665-1: Esterilizagcdo de produtos para saide — Vapor
Parte 1. Requisitos para o desenvolvimento, validagdo e controle de rotina nos
processos de esterilizagdo de produtos para saude

e Para o envio desses produtos médicos removidos de pacientes ao fabricante, devem
ser utilizadas embalagens que mantenham a integridade dos mesmos. Na
embalagem devem constar informac¢es sobre as condi¢cdes desses produtos, tais
como: método de limpeza e desinfeccao utilizado, assim como, a identificacdo dos

mesmos.

Critério de selecéo, limite de conformagdo mecanica ou modelagem dos produtos

metalicos implantaveis e cargas suportadas.

A protese é projetada e fabricada de forma a eliminar ou reduzir os riscos de
lesbes vinculados a sua caracterizagdo fisica e biomecanica. E de
responsabilidade do cirurgido a escolha adequada do implante considerando as
indicagbes, adverténcias, restricdbes, precaucbes, cuidados especiais e

contraindicagfes definidas neste relatério técnico. Os componentes do Sistema para
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Artroplastia Total de ATM OSTEOMED néo dever&o ser modelados em nenhuma

condicéo.

1. Formas de apresentacdo do produto médico;

O Produto € comercializado na forma estéril, em embalagens primarias e secundarias.

Etiqueta

bQ

NDUSTRIA BRASILEIRA
NOME COMERCIAL: AN Coiey
COMMERCIAL NAME CONSULTAR CONSULT
E INSTRUGOES  INSTRUCTIONS
COMPONENTE: L Ll aOn e
COMPONENT.
NAO ESTERIL "D“ STERLE
Lot OF/PO. QUANTIDADE: 1 UN Arre noouCY
LoTE BaTCH CODE QUANTITY
NAO USAR SE DON'T USE IF
] AEMBALAGEM
REF MAT. PRIMA: @ ESTIVER mmgiés
CODIGO! CATALOG NUMBER MATERIAL DANIFICADA
/'\ PROTEGER DA S A
”\ LUZSOLAR g heoM
REGISTRO ANVISA N°: PROTEGERDA  KEEP AWAY
ANVISA REGISTER FROM WATER
40CARMAZENAR  STORAGE AT
NOME TECNICO: ) EMTEMP  CONTROLLED
isc CONTROLADA TEMPERATURE
(1540°C)  (1540°C)
) o STORAGE
PRODUTO DE USO UNICO  PROIBIDO REPROCESSAR NAOESTERIL  ESTERILIZAR ANTES DO USO ) e e ambioe HUMDITY
SINGLE USE PRODUCT FORBIDDEN REPROCESS NON ETERILE STERILIZE BEFORE USE ¥ O UMDADE \AaTATION
(25%-60%)
- ATENCAO: Instrugdio de uso vigente conforme data de fabricag#io disponivel em:
[L\l:] hitp://www.osteomedimplantes.com.br/instrucoes.php NAO o NoT
Caso necessério, solicitar versio impressa no SAC Osteomed: (19)3522-3064 REUTILIZAR REUSE
ESPECIFICACOES, CARACTERISTICAS TECNICAS, DESCRICAO DO PRODUTO,INDICAGAO, CONTRA-INDICAGAO, MANUSEIO,
PRECAUCOES, RESTRICOES ADVERTENCIAS, CUIDADOS ESPECIAIS, ESTERILIZAGAO, EMBALAGEM, ARMAZENAMENTO E
TRANSPORTE: VER INSTRUGOES DE USO -
SPECIFICATIONS, TECHNICAL CHARACTERISTICS, PRODUCT DESCRIPTION, INDICATION. CONTRAINDICATION, HANDLING RESTRICTION, ADVERTENCE, &’ ><
WARMNGS, SPECIAL CARES, STERILIZATION, PACKAGE, STORAGE AND TRANSPORT. SEE INSTRUCTIONS FOR USE® -

“ONLY PORTUGUESE VERSION

RODOVIA WASHINGTON LUIZ (SP 310) KM 172 - PISTA SUL
JARDIM ANHANGUERA - CONDOMINIO INDUSTRIAL CONPARK
FABRICANTE  CEP: 13500-600 - RIO CLARO - SP - BRAZIL
MANUFACTURER TEL: 55.019-3522-3064
ENGENHEIRO RESPONSAVEL/ ENGINNER IN CNARGE
FERNANDO ARGENTON NETO .500.532-4 DE LICENSE: 800.719-1

ABRICAGAO
[MANUFACTURE DATE VALIDADE/ USE BY

Figura - Rétulo do Produto (imagem meramente ilustrativa).

Obs: Simbologia conforme norma ISO 15223-1- Symbols to be used with medical device labels, labelling and information
to be supplied -- Part 1: General requirements

Dentro de cada embalagem séo colocadas cinco etiquetas de identificacdo
(conforme resolugdo CFM N° 1.804/2006 do conselho federal de medicina e de acordo
também com a RDC n° 14, de 5 de abril de 2011). As etiquetas deverao ser fixadas:

1. Obrigatoriamente no prontuario clinico do paciente;

2. No laudo entregue para o paciente;

3. Nadocumentacao fiscal que gera a cobranca, na AlH (Autorizacédo de Internagéo
Hospitalar), no caso de paciente atendido pelo SUS, ou na nota fiscal de venda,
no caso de paciente atendido pelo sistema de saude complementar;

4. Disponibilizada para o controle do fornecedor (registro histérico de distribuigdo —
RHD);
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5. Disponibilizada para o controle do cirurgido responsavel (principal).

Embalagem

O Kit é acomodado em embalagem primaria e secundaria fabricadas em polimero
PET, ambas seladas com membranas de Tyvek, dentro de uma caixa de papel couché,
com o logo da empresa e etiqueta de identificagéo, informando o lote e o contetdo da

embalagem.

Rastreabilidade

Seguindo as orientagdes da norma ABNT NBR 15165, por se tratar de pecas de
tamanho diminuto, é impossivel a realizacdo de gravacao legivel e que ndo comprometa
a seguranca dos Parafusos constantes nesta peticdo. Portanto, a rastreabilidade é
realizada através das 5 etiquetas fornecidas e presentes na embalagem dos
componentes Parafusos. Com rela¢do aos componentes Ramos Mandibulares e Fossa
Condilar, o0s mesmos possuem gravados em seu corpo a identificacdo de numero de

Lote. Identificacdo do material e descri¢ao.

4.3 Compatibilidade entre Componentes:

Todos os componentes sdo compativeis entre si considerando-se a matéria-prima
de constituicdo, ou seja, Liga de Titanio 6Al4V (conforme normas ASTM F136/NBR ISO
5832-3) e Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular (conforme norma ASTM F648 — Tipo

). Atabela 11 apresenta a compatibilidade entre os itens do sistema e suas dimensdes:

Tabela9  Parafusos:
Componente Compativel com Dimensbdes
Ramo Mandibular Parafuso Auto-Roscante, Parafusos com diametro
Direito/Esquerdo Parafuso Auto Perfurante, ©@2,0mm e @2,3mm, todos
Standard 0S comprimentos
Montagem da Fossa Parafuso Auto-Roscante, Parafusos com diametro
Condilar Parafuso Auto Perfurante, ©@2,0mm e @2,3mm, todos
Direita/Esquerda 0s comprimentos
Standard
Ramo Mandibular Parafusos Lock System, Parafusos com diametro
Direito/Esquerdo Lock @2,0mm e @2,3mm, todos
System 0S comprimentos

Montagem da Fossa Parafusos Lock System, Parafusos com diametro
Condilar @2,0mm, @2,3mm,
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Direita/Esquerda Lock @2,4mm e @2,7mm todos
System 0s comprimentos
Tabela10 Ramo Mandibular/Fossa Condilar
Componente Compativel com
Ramo Mandibular Direito Montagem da Fossa
Standard Condilar Direita Standard
(Qualquer Tamanho)
Ramo Mandibular Montagem da Fossa
Esquerdo Standard Condilar Esquerda
Standard (Qualquer
Tamanho)
Ramo Mandibular Direito Montagem da Fossa
Lock System Condilar Direita Lock
System (Qualquer
Tamanho)
Ramo Mandibular Montagem da Fossa

Esquerdo Lock System Condilar Esquerda Lock
System (Qualquer
Tamanho)

Tabela 11 Parafusos — SISTEMA 2.4:

Parafuso Auto-Roscante, Parafusos com diametro

Parafuso Auto Perfurante, @2,4mm e @2,7mm, todos
0S comprimentos

Parafuso Auto-Roscante, Parafusos com diametro

Parafuso Auto Perfurante, @2,4mm e @2,7mm, todos
0S comprimentos

Parafusos Lock System, Parafusos com diametro
@2,4mm e @2,7mm, todos
0S comprimentos
Parafusos Lock System, Parafusos com diametro
@2,0mm, @2,3mm,
@2,4mm e @2, 7mm todos
0S comprimentos

Tabela 12 Ramo Mandibular/Fossa Condilar

Componente Compativel com Componente Compativel com
Ramo Montagem da Montagem da Fossa
Mandibular Fossa Condilar Condilar Direita 2.4
Direito Standard Direita Standard Standard (Qualquer

(Qualquer Tamanho)
Tamanho)

Ramo Montagem da Montagem da Fossa
Mandibular Fossa Condilar Condilar Esquerda 2.4
Esquerdo Esquerda Standard Standard (Qualquer
Standard (Qualquer Tamanho)

Tamanho)

Ramo Montagem da Montagem da Fossa
Mandibular Fossa Condilar Condilar Direita 2.4
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Direito Lock Direita Lock Lock System (Qualquer
System System (Qualquer Tamanho)
Tamanho)

Ramo Montagem da Montagem da Fossa
Mandibular Fossa Condilar Condilar Esquerda 2.4
Esquerdo Lock Esquerda Lock Lock System (Qualquer
System System (Qualquer Tamanho)
Tamanho)

Procedimentos para Consultas, informagdes e notificagdes:

A seguir, sdo relacionados os principais dados de contato para a solicitacdo de
informagdes e orientacdes gerais ou para consultas e notificacdes da ocorréncia de
eventos adversos de produtos para a saude a Anvisa/MS:

Anvisa - Informagfes sobre implantes, consulta de registro de produto:

http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto_correlato/consulta_correl
ato.asp

Anvisa — Informagdes sobre empresas, consulta de autoriza¢do de funcionamento:

http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Autorizacao/consulta_autorizacao_
internet.asp

Anvisa — notificagbes, queixas e dendncias - instituicdo médico-hospitalar: Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa/MS. Geréncia Geral de Seguranca Sanitaria
de Produtos de Salde P6s-Comercializacao. Unidade de Tecnovigilancia. Notificacdes
em Tecnovigilancia. Notificacdo Avulsa.

Formulario automatizado, via internet, de “Notificagdo Tecnovigilancia Avulsa”,
Disponivel em:

http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/notificacaoavulsal.asp

Anvisa — notificacdes, queixas e denuncias - instituicdo médico-hospitalar integrante da
Rede Sentinela da Anvisa/MS - hospitais sentinela e colaboradores: o gerente de risco
sanitario hospitalar da instituicAo encaminha notificagdo a Anvisa/MS por meio do
Sistema de Informagdo de Notificagdo de Eventos Adversos e Queixas Técnicas
Relacionadas a Produtos de Saude — Sineps. RDC 16 / 2013 — Anvisa/MS. Determina
a todos os fornecedores de produtos médicos o cumprimento dos requisitos
estabelecidos pelas "Boas Praticas de Fabricacao de Produtos Médicos".

Disponivel em: http://e-legis.bvs.br/leisref/public/showact.php?id=15279&word
INDICACOES DE ASSISTENCIA AO CLIENTE
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Osteomed Ind. e Com. de Implantes Ltda.
Rodovia Washington Luis (SP 310), Pista Sul, Km 172 — Rua 6 S/N - Jd Anhanguera -
Condominio Conpark Rua 6 S/N Rio Claro SP - CEP 13.501- 600
Tel. (19) 3522-3064 - E-mail: administrativo@osteomedimplantes.com
MS 800719-1/Registro ANVISA n° 80071910075
Tec. Resp.: Eng® Fernando Argenton Neto — CREA 060.500.523.
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