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INSTRUCOES DE USO

Revisao IU: 03 Data: 15/04/2024

PRODUTO: Sistema para Artroplastia Total de ATM Paciente Especifico -
OSTEOMED

NOME TECNICO: Sistema para Artroplastia Total de ATM

MATERIA PRIMA: Liga de titanio Ti-6Al-4V e Polietileno de Ultra Alto Peso
Molecular (UHMWPE)

PRODUTO ESTERIL
METODO DE ESTERILIZACAO: Oxido de Etileno (ETO)
VALIDADE: 05 anos (ap6s a data da esterilizacao)

PRODUTO MEDICO DE USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR

A simbologia presente na etiqueta, representada através de nimeros é explicada na
Tabela 1. A simbologia conforme Norma ISO 15223-1- Symbols to be used with medical

device labels, labelling and information to be supplied -- Part 1: General requirements

Tabela 1 - Explicagéo sobre a simbologia da etiqueta.

Simbolo Descricdo B Simbolo Descricédo
Data de fabricagéo e data de
Lote ] s validade
Codigo do componente @ N&o usar se a embalagem
estiver danificada
E e, Indicacdo de produto estéril f:li‘ Proteger da luz solar

-
ol
N

Indicacdo de produto de uso
Unico — nao reutilizar
Apresentacdo de informacdes

AE@ adicionais — consulta do

manual de uso
u Dados da empresa

Proteger da agua

s

Armazenar em temperatura
controlada (15°C — 40°C)

e}
a
—-—
‘ F)
(=]
(e}

B80%

Umidade limite para
armazenamento (25% - 60%)

i
ES
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1. Descrigao do dispositivo médico

O Sistema para Artroplastia Total de ATM Paciente Especifico - Osteomed é um
dispositivo médico destinado a ser implantado na mandibula para substituir a articulacdo
temporomandibular, tem como objetivo principal restaurar a funcéo da ATM (Articulacdo
Temporomandibular), incluindo a abertura e o fechamento da boca e a mastigacao, é
fabricado em liga de titanio Ti-6Al-4V (ASTM F136/ ISO 5832-3) e Polietileno de Ultra
Alto Peso Molecular - UHMWPE (ASTM F648 — Tipo ).

O Sistema para Artroplastia Total de ATM Paciente Especifico — Osteomed foi projetado
para ser utilizado com Parafusos Auto Roscantes e Auto Perfurantes para fixagdo no
tecido 6sseo. A Figura 1 representa de forma ilustrativa o Sistema para Artroplastia Total
de ATM Paciente Especifico — Osteomed montado com todos 0s seus componentes.

Figura 1 - llustragdo do Sistema para Artroplastia Total de ATM.

O componente Fossa Condilar possui as seguintes variacdes de lado (direita e
esquerda), de tamanho (pequena, média e grande), de parafuso de fixagdo (2,0 ou
2,4mm), além disso possui a superficie interna variavel (2,5 a 10mm) conforme
apresentado na Tabela 2, essas variagfes dimensionais foram estabelecidas para
atender de forma precisa a condicdo anatdmica de cada paciente. E fabricada em liga
de titdnio Ti-6Al-4V (ASTM F136/ ISO 5832-3) e Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular
- UHMWPE (ASTM F648 — Tipo 1). A lista de componentes das Fossas Condilares esta

listada na Tabela 3.
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Tabela 2 — Variacdes dimensionais do componente Fossa Condilar
Informacdées Imagem

20 (b()
Q

Dimensdo P M G n

A* 23| 26 | 29 ~

B* 25-10 X

C* 25-10
@D* (2.0) 2,4 -
oD (2.4) 2.8

*Dimensdes em mm < m

Obs.: As dimensfes apresentadas na Tabela 2 sdo suficientes para o planejamento cirGrgico, maiores
detalhes técnicos e dimensionais sdo informados nos desenhos técnicos dos produtos.

Tabela 3 - Lista de componentes: Fossas Condilares
Caddigo Descricao Imagem

30.067.50013

Fossa Condilar Direita 2.0 P.E. — Pequena

30.067.50014

Fossa Condilar Direita 2.0 P.E. — Média

30.067.50015

Fossa Condilar Direita 2.0 P.E. — Grande

30.067.50016

Fossa Condilar Esquerda 2.0 P.E. — Pequena

30.067.50017

Fossa Condilar Esquerda 2.0 P.E. — Média

30.067.50018

Fossa Condilar Esquerda 2.0 P.E. — Grande

30.067.60013

Fossa Condilar Direita 2.4 P.E. — Pequena

30.067.60014

Fossa Condilar Direita 2.4 P.E. — Média

30.067.60015

Fossa Condilar Direita 2.4 P.E. — Grande

30.067.60016

Fossa Condilar Esquerda 2.4 P.E. — Pequena

30.067.60017

Fossa Condilar Esquerda 2.4 P.E. — Média

30.067.60018

Fossa Condilar Esquerda 2.4 P.E. - Grande

Sistema para Artroplastia Total de ATM Paciente Especifico - Osteomed

Pagina 3 de 30



Osteomed S.A.
Rodovia Washington Luis, Km 172.
g Condominio CONPARK - Rio Claro/SP

CEP: 13501-600, +55(19) 3522-3064

OSTEOMED CNP]J: 00.638.390/0001-20

www.osteomedimplantes.com

O componente Ramo Mandibular possui as seguintes variacbes de lado (direito e
esquerdo), de tamanho (pequena, média e grande), de parafuso de fixacdo (2,0 ou
2,4mm), além disso possui a largura (2,5 a 10mm), a superficie interna (15 a 30mm) e
0 angulo interno (110 a 130°) variaveis, conforme apresentado na Tabela 4, essas
variacfes dimensionais foram estabelecidas para atender de forma precisa a condicéo
anatdmica de cada paciente. E fabricada em liga de titanio Ti-6Al-4V (ASTM F136/ ISO

5832-3). A lista de componentes dos Ramos Mandibulares esta disponivel na Tabela 5.

Tabela 4 — Variacdes dimensionais do componente Ramo Mandibular
Informacdes ‘ Imagem

Dimensd&o P M G
A*
B* 25-10
C* 15-30
D 110 -180°

QE* (2.0) 2,4

OE* (2.4) 2,8

N° Furos 5-9 B
*Dimensdes em mm

Obs.: As dimensGes apresentadas na Tabela 4 sdo suficientes para o planejamento cirdrgico, maiores
detalhes técnicos e dimensionais sdo informados nos desenhos técnicos dos produtos.

Tabela 5 - Lista de componentes: Ramos Mandibulares
Cdédigo Descricédo

30.067.50001 Ramo Mandibular Direito 2.0 P.E. - Pequeno

30.067.50002 Ramo Mandibular Direito 2.0 P.E. - Médio

30.067.50003 Ramo Mandibular Direito 2.0 P.E. - Grande

30.067.50004 Ramo Mandibular Esquerdo 2.0 P.E. - Pequeno

30.067.50005 Ramo Mandibular Esquerdo 2.0 P.E. - Médio

30.067.50006 Ramo Mandibular Esquerdo 2.0 P.E. - Grande

30.067.60001 Ramo Mandibular Direito 2.4 P.E. - Pequeno

30.067.60002 Ramo Mandibular Direito 2.4 P.E. - Médio
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30.067.60003 Ramo Mandibular Direito 2.4 P.E. - Grande

30.067.60004 Ramo Mandibular Esquerdo 2.4 P.E. - Pequeno

30.067.60005 Ramo Mandibular Esquerdo 2.4 P.E. - Médio

30.067.60006 Ramo Mandibular Esquerdo 2.4 P.E. - Grande

30.067.00003 Ramo Mandibular Direito Standard - Grande

30.067.00006 Ramo Mandibular Esquerdo Standard - Grande

30.067.24015 Ramo Mandibular Direito 2.4 Standard - Grande

30.067.24018 | Ramo Mandibular Esquerdo 2.4 Standard - Grande

2. Material (Composicéo)

As Fossas Condilares séo fabricadas em liga de titanio Ti-6Al-4V e Polietileno de Ultra

Alto Peso Molecular (UHMWPE). A composi¢do quimica e as propriedades fisicas,
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mecanicas, metallrgicas e bioldgicas de todos estes componentes sdo definidas de
acordo com as normas técnicas para liga de titAnio ASTM F136 / ISO 5832-3 e ASTM

F648 — Tipo I.

Os Ramos Mandibulares s&o fabricados em liga de titanio Ti-6Al-4V. A composicdo
guimica e as propriedades fisicas, mecanicas, metallrgicas e biol6gicas de todos estes
componentes sao definidas de acordo com as normas técnicas para liga de titAnio ASTM

F136 / ISO 5832-3.

3. Dados do fabricante

OSTEOMED S.A.

CNPJ: 00.638.390/0001-20

Rodovia Washington Luis, Km 172., Condominio CONPARK — Rio Claro/SP
CEP: 13501-600, TEL +55 (19) 3522-3064

e-mail: regulatérios@osteomedimplantes.com
Responséavel Técnico: Eng® Fernando Argenton Neto CREA/SP 0605005234

4. Fundamentos de seu funcionamento e mecanismo de agao

7

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

especificamente o processo condilar da mandibula com o osso temporal.

Condylar Condylar
process and hepd process and head
. < ‘.;' o) "\.I ;.-‘\I
. fl N /.' vl
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Figura 2 - Ossos do Cranio e detalhe das por¢6es mandibulares envolvidas na articulagédo
temporomandibular (Ramo mandibular e Processo condilar).

Sistema para Artroplastia Total de ATM Paciente Especifico - Osteomed

Pagina 6 de 30



Osteomed S.A.

Rodovia Washington Luis, Km 172.

g Condominio CONPARK - Rio Claro/SP
CEP: 13501-600, +55(19) 3522-3064

OSTEOMED CNP]J: 00.638.390/0001-20

www.osteomedimplantes.com

No lado temporal (1), a superficie articular € a fossa mandibular, depress@o concava na
porcdo escamosa do osso temporal. No lado mandibular (2), a articulagéo se d& pelo
condilo da mandibula.

No caso da Prétese de Articulagdo Temporomandibular, os ramos mandibulares sao os
responsaveis pela sustentacdo mecénica da protese poOs osteotomia da regido
necessaria para a paciente (remoc¢éo do processo condilar biolégico), sendo fixado no
0sso 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 j& 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
3 apresenta a montagem do cranio ja com os segmentos 6sseos removidos e a Figura
4 apresenta a posicao da cabeca do condilo dentro da fossa com a boca em posicéo

fechada.

Figura 3 - Montagem da Prétese pds osteotomia da regido Esquerda (Imagem Meramente llustrativa).
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Figura 4 - Montagem da Prétese pds osteotomia com fossa condilar transparente em posigdo. (Imagem
Meramente llustrativa)

(MERCURI, 2013) relata que o estagio final das proteses temporomandibulares devem
acompanhar a patologia e suportar as fungdes fisiologicas e de distor¢des anatdmicas
que necessitam do estudo personalizado. Devido a natureza complexa das
comorbidades, associadas as fungBes musculares mastigatorias e anatbmicas, €
impensavel ou impossivel uma resposta autdgena de reconstru¢do da articulagédo ou,
ainda, regeneracéo ao estado “normal” do paciente. Sendo assim, deve-se garantir, a
partir do estudo clinico, a perfeita substituicdo do segmento lesionado, de modo a
garantir as reais necessidades fisiologicas, anatbmicas e complexidades do processo
mastigatorio para o paciente, sem perdas significativas, garantindo assim, a
reconstrucdo e gestdo da anquilose, reducdo da deformidade maxilofacial, graves
enfermidades inflamatérias da articulagdo, ou mesmo por reconstrucao apos cirurgias

de tumor ou trauma.

Devido as mais diversas patologias e complexidades apresentadas pelos pacientes,
desde leves deformidades até distorcbes e limitacdes das articulacdes
temporomandibulares, estudos caso-a-caso tornam-se necessarios para a completeza
da resolucao de todo o quadro clinico. Em geral, ainda segundo (MERCURI, 2013), em
mesmo estudo relatado acima, as préteses temporomandibulares, ao longo de décadas

de estudo, sdo indicadas e aceitas para:
Prover forma e fungdo mandibulares;

¢ Reducdo de maiores sofrimentos e incapacidades motoras para 0s pacientes;

e Contencdo de excessivos tratamentos de alto custo;
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o Prevencéo de graves morbidades;

O principal critério de analise para um sistema personalizados se da pela perfeita
correcdo da patologia do paciente. Portanto, a luz de fatores biolégicos e da experiéncia
cirdrgica, a protese personalizada deve ser considerada a op¢éo de gerenciamento de
escolha para anquilose e reanquilose na ATM. Estes sao projetados e fabricados, para
cada caso especifico e situacdo clinica de uma tomografia de protocolo, modelos
estereolitograficos com precisdo dimensional média relatada de 97,9%, conforme
disserta (MERCURI, 2013).

Todos os sistemas de préteses de articulagcdo temporomandibular comercialmente
denominados como “de prateleira/standard” necessitam que o cirurgido faca os devidos
ajustes (desgastes locais em procedimento cirargico) para adaptagédo a patologia do
paciente, ou seja, aumenta-se a dificuldade e o tempo do procedimento cirtrgico. Com
0s casos realizados com dispositivos personalizados, estes riscos sdo minimizados pelo
projeto dedicado ao estudo de cada caso, favorecendo as reais necessidades do
paciente e, consequentemente, o sucesso do procedimento. Neste caso, 0 Sistema para
Artroplastia Total de ATM Paciente Especifico - Osteomed € desenvolvido a partir do
estudo oriundo de exames de imagens tomograficas para que ocorra a perfeita
distribuicdo de carregamentos mecéanicos (devido ao melhor ajuste superficial entre o
dispositivo e o leito 6sseo) bem como propicia uma montagem mais anatémica (propicia
a capacidade de mimetizar-se a fungéo das estruturas biolégicas com melhor preciséo).
Desta forma, soluciona-se o quadro clinico especifico do paciente sob orientagdo de seu
médico cirurgido com total foco na compatibilidade do produto para com sua anatomia

e patologia.

A partir dos exames imagioldgicos utiliza-se as informacg6es da topografia do leito 6sseo
da mandibula e do cranio para mimetizar as superficies de contato do ramo e da fossa
condilar, acomodando perfeitamente a prétese a superficie do osso. Como demonstrado

na Figura 5 abaixo.
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*Imagens ilustrativas

Figura 5 - (A) Detalhe regido de fixagdo da Base da Fossa Condilar (B) Detalhe regido mandibular pés
osteotomia com leito para fixacdo do ramo mandibular com ajuste perfeito de superficie.

Serédo compatibilizados como demonstrado na Figura 5, trés tamanhos de ramos e de
fossas (Pequeno, médio e Grande) para melhor adaptacdo aos diferentes tamanhos e

anatomias de cada paciente.

5. Componentes Ancilares

5.1. Parafusos de Fixacao

Os Parafusos Auto Roscantes sdo componentes ancilares utilizados para fixagdo dos
componentes no tecido 0sseo, estes possuem diametro de & 2,0, 2,3, 2,4 e 2,7 mm e
comprimentos de 4 a 20mm e séo fabricados em liga de titanio Ti-6Al-4V (ASTM F136/
ISO 5832-3). A lista de componentes dos Parafusos Auto Roscantes esta listada na
Tabela 6.

Tabela 6 - Lista de componentes: Parafusos Auto Roscantes. Registro ANVISA: 80071910054

Descricao
30.052.00601 Parafuso Auto Roscante @2,0 x 4 mm
30.052.00602 Parafuso Auto Roscante @#2,0 x 5 mm
30.052.00603 Parafuso Auto Roscante @2,0 x 6 mm
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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 @2,0 x 11 mm

30.052.00609

Parafuso Auto Roscante @2,0 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 @2,0 x 18 mm

30.052.00616

Parafuso Auto Roscante @2,0 x 19 mm

30.052.00617

Parafuso Auto Roscante @2,0 x 20 mm

30.052.01601

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)

30.052.00701

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 @2,4 x 6 mm

30.052.00704

Parafuso Auto Roscante @2,4 x 7 mm

30.052.00705

Parafuso Auto Roscante @2,4 x 8 mm
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30.052.00706

Parafuso Auto Roscante @2,4 x 9 mm

30.052.00707

Parafuso Auto Roscante @2,4 x 10 mm

30.052.00708

Parafuso Auto Roscante @2,4 x 11 mm

30.052.00709

Parafuso Auto Roscante @2,4 x 12 mm

30.052.00710

Parafuso Auto Roscante @2,4 x 13 mm

30.052.00711

Parafuso Auto Roscante @2,4 x 14 mm

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 @2,4 x 19 mm

30.052.00717

Parafuso Auto Roscante @2,4 x 20 mm

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)

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)

Os Parafusos Auto Perfurantes sdo componentes ancilares utilizados para fixacdo dos
componentes no tecido 6sseo e podem ser inseridos sem a necessidade de um furo
guia, estes possuem diametro de @ 2,0/ 2,4mm e comprimentos de 4 a 20mm, ha

também uma opg¢do com @ 2,3mm e comprimentos de 5, 10, 15 e 20mm e séo
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Tabela 7 - Lista de componentes: Parafusos Auto Perfurantes. Registro ANVISA: 80071910054

30.052.00201

Descricéo

Parafuso Auto Perfurante @2,0 x 4 mm

30.052.00202

Parafuso Auto Perfurante @2,0 x 5 mm

30.052.00203

Parafuso Auto Perfurante @2,0 x 6 mm

30.052.00204

Parafuso Auto Perfurante @2,0 x 7 mm

30.052.00205

Parafuso Auto Perfurante @2,0 x 8 mm

30.052.00206

Parafuso Auto Perfurante @2,0 x 9 mm

30.052.00207

Parafuso Auto Perfurante @2,0 x 10 mm

30.052.00208

Parafuso Auto Perfurante @2,0 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 @2,0 x 14 mm

30.052.00212

Parafuso Auto Perfurante @2,0 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 @2,0 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

PP I S R RS : 1

30.052.00301

Parafuso Auto Perfurante @2,3 x 5 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

et OGO

30.052.00305

Parafuso Auto Perfurante @2,4 x 8 mm

30.052.00306

Parafuso Auto Perfurante @2,4 x 9 mm

30.052.00307

Parafuso Auto Perfurante @2,4 x 10 mm

30.052.00308

Parafuso Auto Perfurante @2,4 x 11 mm

30.052.00309

Parafuso Auto Perfurante @2,4 x 12 mm

30.052.00310

Parafuso Auto Perfurante @2,4 x 13 mm

30.052.00311

Parafuso Auto Perfurante @2,4 x 14 mm

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
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30.052.00316

Parafuso Auto Perfurante @2,4 x 19 mm

30.052.00317

Parafuso Auto Perfurante @2,4 x 20 mm

30.052.00305

Parafuso Auto Perfurante @2,4 x 8 mm

30.052.00306

Parafuso Auto Perfurante @2,4 x 9 mm

30.052.00307

Parafuso Auto Perfurante @2,4 x 10 mm

30.052.00305

Parafuso Auto Perfurante @2,4 x 8 mm

5.2. Compatibilidade entre Componentes e Ancilares

Todos 0s 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

[). O componente Fossa Condilar € compativel com o componente Ramo Mandibular

em todas as dimensdes disponiveis, isso se da devido ao encaixe entre eles (regiao

condilar) ser o mesmo em todos os modelos (Figura 6), portanto, a depender do

planejamento cirargico e da complexidade de cada caso, é possivel combinar

componentes de tamanho diferentes. Sendo assim, observa-se de maneira sumarizada

na Tabela 8 a compatibilidade entre os componentes do sistema, suas dimensdes e

seus componentes ancilares:
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Figura 6 - Regido do encaixe entre 0 Ramo Mandibular e a Fossa Condilar (Regido condilar)

Tabela 8 - Compatibilidade entre componentes e ancilares.
Componente Componente

Componentes Ancilares

Ramo Mandibular Fossa Condilar
Ramo Mandibular Fossa Condilar

Direito/ Esquerdo Direita/ Esquerda
P,M,G-2.0PE P,M, G-2.0PE

Parafuso Auto Roscante @2,0mm e @2,3mm,
Parafuso Auto Perfurante @2,0mm e @2,3mm.

Ramo Mandibular Fossa Condilar
Direito/ Esquerdo Direita/ Esquerda
P,M,G-24PE P,M, G-2.4PE

Parafuso Auto Roscante @2,4mm e @2,7mm,
Parafuso Auto Perfurante @2,4mm.

6. Material de Apoio

Os materiais de apoio sdo os instrumentais designados unicamente para implantacao
dos componentes que integram o Sistema para Artroplastia Total de ATM Paciente
Especifico - OSTEOMED.

Esses instrumentais sdo fabricados com matérias-primas apropriadas para o uso,
resistentes a ciclos de esterilizacdo e ndo causam contaminacdo ao entrar em contato
com o implante ou o paciente durante o uso. Os instrumentais em sua maioria sdo
fabricados em aco inoxidavel, matéria prima principal, que Ihes conferem alta resisténcia
e durabilidade, conforme requisitos especificados pela norma ASTM F-899 ‘Standard

Specification for Stainless Steel for Surgical Instruments’.

Os instrumentais abaixo ndo s&o objetos desse registro devendo, portanto, serem
adquiridos separadamente e sempre do mesmo fabricante do implante ou por fabricante

indicado por esse.
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Segue abaixo uma relacdo dos instrumentais disponibilizados pelo fabricante, ou por
fabricante indicado por este, para a implantacdo dos modelos comerciais e acessorios
gue compdem o Sistema para Artroplastia Total de ATM Paciente Especifico -
OSTEOMED:

¢ Instrumental para Prétese de ATM.

Os instrumentais sao fornecidos descontaminados, porém néo esterilizados. Devendo
ser esterilizados antes do uso conforme especificacdo determinada em sua instrugéo de

uso. A esterilizagdo inadequada do instrumental cirirgico pode causar infeccgéo.

Os instrumentos cirlrgicos estdo sujeitos a desgastes durante a sua utilizacdo normal
podendo, portanto, apresentar falhas durante o periodo de servico. Os instrumentais
devem ser utilizados somente para os fins a que se destinam, devendo ser
inspecionados regularmente para verificacdo de possiveis desgastes e danos. Caso
apresentem desgaste ou danos 0os mesmos ndo devem ser utilizados até que sejam

reparados ou substituidos por novos.
Para mais informagdes acerca do instrumental, consulte o representante.

7. Indicagdo, finalidade ou uso a que se destina o dispositivo médico

O Sistema para Artroplastia Total de ATM Paciente Especifico - Osteomed possui as

seguintes indicagoes:

o Reabsorcao degenerativa da cabeca dos condilos;

e Deformidades;

¢ Anquiloses;

e Revisdo de reconstrugfes aloplasticas e enxertos autdlogos;

e Necrose avascular;

e Fraturas;

e Neoplasias benignas;

¢ Anomalias de Desenvolvimento;

e Paraos casos de fabricacdo paciente especifico, além das caracteristicas acima,
podem incluir, mas néo restringir:

e Artrite inflamatoria envolta da articulagdo temporomandibular (ATM), que n&o

responda a outros tipos de modalidades de tratamento: seja artrite inflamatoria
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local, mediada por sinovialidade, processo sistémico destrutivo da doenca e
sinovectomia completa ndo possivel; onde a literatura ortopédica especializada
opta pela substituicdo articular total;

e Fibrose recorrente e/ou anquilose Ossea que nao responda a outras
modalidades de tratamento: devido ao tratamento tradicional da anquilose dssea
ser a artroplastia, com reconstrucdo autdégena de enxerto de tecidos moles ou
duros, ou ainda, substituicdo de hemiartroplastia aloplastica.

¢ Falha na reconstrucéo da articulagéo aloplastica: devido a ostedlise decorrente
em materiais alopasticos na ATM em torno de um passado falho de fungéo, as
discrepancias de arquitetura O6ssea se tornam expressivas nos pacientes,
apresentando dificuldades de fixagdo estavel em tecido autégeno com
componentes de estoque, causando distor¢cdes da fossa glenéide temporal ou
ramo mandibular. Henry e Wolford, em seus estudos, confirmam que as préteses
personalizadas fornecem resultados significativos a reconstrucdo de tecido
autégeno para estes casos.

e Perda da altura/posicao vertical mandibular e/ou relacdo oclusal devido a
reabsorcdo Ossea, trauma, anormalidades no desenvolvimento ou lesdes
patolégicas: perda dimensional vertical mandibular posterior desenvolvidas a
partir de enormidades, patologias ou lesbes traumaticas que causem

inconsisténcia nas funcdes e forma mandibulares.

O Sistema para Artroplastia Total de ATM Paciente Especifico - Osteomed devera ser
utilizada por cirurgibes devidamente habilitados para tais procedimentos cirlrgicos,
sendo que o aprendizado da técnica faz parte de sua formacao profissional adquirida ao
longo do periodo de residéncia médica. Este produto nédo tem indicacdo para contato

com meninges ou estruturas do sistema nervoso central.

8. Contraindicacbes

O Sistema para Artroplastia Total de ATM Paciente Especifico — Osteomed é

contraindicado para a reconstrucdo da articulagdo nos casos de:

e InfecgBes ativas ou crénicas;
e Condicdes do paciente nas quais inexiste qualidade ou quantidade Ossea
suficiente para dar suporte aos componentes;

e Doencas sistémicas com aumento de suscetibilidade as infecgdes;
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e Pacientes com perfuragbes extensas no componente fossa temporal ou
deficiéncias 6ésseas na eminéncia articular ou no arco zigoméatico que poderiam
comprometer seriamente o suporte da base da fossa condilar;

o Reconstrucéo apenas parcial da ATM,;

o Reacdo alérgica a qualquer material usado na protese;

e Pacientes com problemas neurolégicos ou mentais que ndo possam ou recusem
a seguir cuidados pés-operatdrios ideais;

e Pacientes com esqueleto ainda imaturo;

e Pacientes com hébitos hiperfuncionais acentuados (ex. apertamento dental);

e Pacientes com reacdo de corpo estranho causado por implantes anteriores.

O sistema nao substitui 0 osso saudavel normal e dor crénica pode continuar existindo
mesmo apos a colocagdo da protese. O sistema pode ainda afrouxar ou quebrar devido
a tensdo, atividade ou trauma. A presenca de parafusos mandibulares ou no zigoméatico
prévio a colocacdo ou orificios pré-existentes podem comprometer a fixacdo. A
colocacdo da prétese unilateral pode resultar em efeitos danosos na articulacdo

contralateral.

Estas contraindicacfes podem ser relativas ou absolutas. No uso destes dispositivos
deve cuidar-se contra as possiveis complicacdes e considerar o exame clinico completo
e as contraindicagbes listadas anteriormente. N&o aconselhamos a mistura de
diferentes componentes biomédicos ndo compativeis, tampouco produtos similares de
terceiros, que podem elevar o risco de corrosdo. Os resultados clinicos e durabilidade
do implante dependerédo da técnica cirlrgica adotada, que devera ser adequada ao tipo
de produto.

9. Precaucdes

e Para assegurar a implantacdo adequada do Sistema para Artroplastia Total de
ATM Paciente Especifico - Osteomed, somente deverdo ser utilizados
instrumentais cirlrgicos 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 implantacdo precisa;

e Todo cuidado deve ser tomado com relacdo a superficie dos componentes
metalicos implantéveis, a fim de se evitar vincos, arranhdes e/ou batidas, em

regides, tais como: por¢des rosqueadas, superficies lisas, entre outros, para nao
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comprometer a vida util (desgaste precoce) e o0 encaixe de outros componentes
gue estiverem em contato com esta superficie (instrumentais), reduzindo assim
as chances de eventuais quebras e/ou falhas prematuras;

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 indicacbes da instrucdo de uso e presentes na
rotulagem.

O médico cirurgido devera informar ao paciente sobre limitacGes e precaucdes
a serem tomadas no periodo pos-operatdrio.

Os parafusos jamais deverdo ser conformados!

Nao utilizar produtos implantaveis de outros fabricantes combinados aos
produtos implantaveis Osteomed.

Utilizar os instrumentais corretamente, para prevenir deformacoes, fissuras,
movimentos ou migracoes.

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;

“Este produto é considerado seguro condicionalmente a exposicdo a campos
magnéticos oriundos de exames com tecnologia de ressonéncia magnética
nuclear. Nao devera ser exposto a campos eletromagnéticos que excedam 3,0

Tesla.”

10. Restri¢cdes

O Sistema para Artroplastia Total de ATM Paciente Especifico - Osteomed é
constituida por componentes metalicos e poliméricos de forma a substituir e
atuar como uma articulacéo 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 limitacdes e
cuidados pOs-operatorios.;

O cirurgidao devera alertar o paciente quanto a possivel restricdo de suas
atividades durante o pds-operatorio.

O Sistema para Artroplastia Total de ATM Paciente Especifico - Osteomed €&
dimensionado para substituicdo da articulacdo temporomandibular de pacientes,

ndo sendo indicada para qualquer outra aplicacao.
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e Pecas usadas, riscadas ou que tenham sofrido impacto (quedas) ndo deverdo
ser utilizadas.

e O Sistema para Artroplastia Total de ATM Paciente Especifico - Osteomed nao
deverédo ser implantados caso 0s pacientes possam colocar em risco 0 sucesso
do procedimento durante o periodo de recuperagcdo, como por exemplo, se
debilitada ou incapacitada mentalmente.

e O Sistema para Artroplastia Total de ATM Paciente Especifico - Osteomed
devera ser aplicado apenas por cirurgido habilitado para executar o
procedimento. Este devera também estar ciente dos aspectos mecéanicos e
metallrgicos do sistema, a fim de instruir o paciente de como conduzir o periodo
de recuperacdo com baixa probabilidade de falhas.

e O Sistema para Artroplastia Total de ATM Paciente Especifico - Osteomed tem
a funcéo de substituicdo de estruturas ésseas do esqueleto humano, portanto, a
paciente devera obedecer as restricdes de acordo com a orientacao profissional.

e Nao utilizar junto ao Sistema para Artroplastia Total de ATM Paciente Especifico
- Osteomed componentes de outros sistemas que ndo sejam relacionados na
instrucdo de uso. O uso de componentes estranhos ao sistema pode causar
corrosdo galvanica e promover a fratura dos implantes.

¢ Os componentes do Sistema para Artroplastia Total de ATM Paciente Especifico
- Osteomed jamais deverédo ser reutilizados. Embora possam apresentar boas
condicbes, o “stress” prévio pode criar imperfeicbes e/ou defeitos que podem

provocar a falha ou reducédo prematura da vida util do mesmo.

11. Adverténcias

De acordo com a Instrugédo de Uso do Sistema para Artroplastia Total de ATM Paciente

Especifico - Osteomed:

e O Sistema para Artroplastia Total de ATM Paciente Especifico - Osteomed € de
uso unico, de reprocessamento proibido.

e Leia atentamente as informacdes que constam na instrugédo de uso.

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

e Cuidados no pOs-operatorio devem ser tomados, bem como a capacidade e
disposicéo do paciente em seguir as instrugdes. O paciente deve ser alertado

gue o ndo atendimento as instrucfes pds-operatdrias podem levar a quebra ou
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migracdo dos componentes implantéaveis, requerendo nova cirurgia para revisao
ou remocéao;

e Os componentes desta protese sdo fabricados com materiais néo
ferromagnéticos, portanto o paciente pode realizar exames de ressonéancia
magnética. Contudo, o paciente deve informar ao técnico responsavel pelo
procedimento que possui um implante;

o Durante o exame de ressonancia magnética poderd haver algum desconforto,
como 0 aumento de temperatura do implante metalico.

e Caracteristicas do paciente, como peso, estrutura muscular, estrutura 6ssea,
atividades fisicas e mastigatérias podem influenciar nos ciclos de carregamento
transferido aos implantes, podendo interferir no desempenho do implante em
relacdo a resisténcia a fadiga.

e Embora com todo o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, os metais e suas
ligas, quando implantados no organismo humano estdo sujeitos a constantes
mudangas ambientais (concentracdo de sais, acidos e alcaldides) o que pode
causar corrosdo. 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, enfraguecer o 0sso, particularmente, em pacientes jovens
e ativos;

e Pacientes fumantes, usuarios de drogas, alcodlatras ou desnutridos devem ser
advertidos sobre o aumento da incidéncia de ndo-unido éssea;

e Nocdes de osteossintese e de artroscopia devem ser de dominio do cirurgido
para que o procedimento cirargico seja seguro e eficaz. Além disso, é
fundamental que seja tracado um cuidadoso planejamento pré-operatorio;

e Todo cuidado deve ser tomado no acesso cirdrgico para seguranca do paciente
e sucesso do procedimento;

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

e Antes de fazer uso dos componentes implantaveis do produto para saude,

certifique-se que a estrutura e condicdes 6Osseas do paciente suportam as
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dimensbes estabelecidas nos componentes metdlicos implantiveis escolhidos

para tal procedimento.

12. Potenciais eventos adversos e complicacfes

Soltura, migracdo, curvatura ou fratura dos componentes implantaveis;

Infecc&o superficial ou profunda;

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

Sensibilidade ao metal ou reagéo alérgica ao corpo estranho, podendo resultar
em reacdes histologicas envolvendo varios tipos de macréfagos e fibroblastos,
inclusive a possibilidade de formagé&o de tumor e metalose;

Diminuicao da densidade 6ssea local devido ao “stress shielding”;

Falha precoce ou tardia dos componentes implantaveis;

Dor, desconforto ou sensac¢des anormais em funcdo da presencga ou migracao
dos componentes metalicos implantaveis, e em funcdo do procedimento
cirurgico;

Dano neural ou neuroldgico em funcao do trauma cirurgico, incluindo paralisia e
lesbGes de partes moles;

Pressao 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;

N&o consolidacdo ou consolidacdo Ossea retardada que poderd ocasionar a
quebra ou soltura dos componentes metalicos implantaveis;

Sensibilidade muscular ou de pele em pacientes que possuem uma cobertura
inadequada de tecido no local operado;

Pseudoartrose (hdo-unido);

Dificuldade ou incapacidade de executar atividades fisicas diarias normais;
Hemorragia dos vasos sanguineos e/ou hematomas;

Escaras;

Cicatriz no local de inser¢do dos componentes implantaveis devido a via de
acesso;

Alergias ou outras reagdes (incluindo metalose) devido a particulas ou “debris”

metalicas liberadas pelos componentes implantaveis.
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Assim como em todos os procedimentos cirlrgicos 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.

13. Cuidados especiais durante transporte, armazenamento e manuseio.

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

e O servico de transporte contratado deve ser informado sobre o conteudo e prazo
da entrega. Os cuidados a serem tomados no transporte estdo demonstrados na
caixa de papelado e na etiqueta de identificacdo, assegurando assim, protecao
ao componente implantavel desde a expedi¢do até a entrega ao cliente.

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

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

e A embalagem deve estar intacta no momento do recebimento.

14. Método de Esterilizagao

Os componentes Ramos Mandibulares e Montagem da Fossa Condilar do Sistema para
Artroplastia Total de ATM Paciente Especifico - Osteomed sdo comercializados de
forma estéril por ETO, sendo obrigatéria a armazenagem dos componentes da prétese
observadas as condi¢cdes definidas na rotulagem antes de sua entrada ao centro
cirurgico. As condi¢cbes de esterilizacdo utilizadas foram validadas segundo a norma
ABNT NBR ISO 11135-1 - Esterilizagio de produtos de atencdo a saude - Oxido de
etileno - Parte 1: Requisitos para desenvolvimento, valida¢ao e controle de rotina de um

processo de esterilizacdo de produtos para saude.

15. Técnica Cirargica

A regido anatdmica, 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
cirurgico mais apropriado. A técnica cirargica bésica para aplicacdo dos parafusos

segue 0s seguintes passos:
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1) Exposicao da regido de articulacdo temporomandibular;
2) Execucao das osteotomias de acordo com o planejamento cirlrgico;
3) Colocacao dos componentes da proétese;
4) Fixacao dos parafusos;

Tais procedimentos poderdo ser realizados unicamente por profissional com
conhecimento pleno nos procedimentos cirurgicos 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.

15.1. Critério de selecdo, limite de conformagdo mecéanica ou modelagem dos

produtos metdlicos implantaveis e cargas suportadas.

A prétese é projetada e fabricada de forma a eliminar ou reduzir os riscos de lesGes
vinculados a sua caracterizacgéo fisica e biomecéanica. O dispositivo médico é fabricado
a partir do planejamento cirtrgico e dimensionado segundo a necessidade patologica
do paciente especifico, ndo havendo quaisquer necessidades de conformacgéo prévia
ou modelamento do produto. Os componentes do Sistema para Artroplastia Total de
ATM Paciente Especifico - Osteomed ndo deverdo ser modelados em nenhuma
condigéo.

16. Remocéo e Descarte do Dispositivo

e Por se tratar de um procedimento cirlrgico, devem ser considerados todos os
riscos relacionados a tal procedimento. O periodo pés-cirrgico demanda
cuidados para que ndo ocorra uma ampliacdo da lesdo caso seja necessaria a
troca da protese.

¢ 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 222/2018) para dar o melhor destino ao material
extraido, que se caracteriza como lixo hospitalar potencialmente contaminante.

e Implantes que forem removidos da embalagem priméria 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.
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e Esses dispositivos devem ser inutilizados/descaracterizados para uso antes do
descarte. A descaracterizagdo do produto médico € 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 utilizacdo de prensa de impacto,
martelo ou marreta. Em seguida, os produtos médicos devem ser identificados
de forma clara e visivel, indicando a sua situacao, ou seja, impréprio ao uso.

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

e ApOs a sua remocgdo, 0s componentes implantaveis deverdo ser limpos e
esterilizados.

¢ No caso de implantes metalicos, ap6s ser removido, este devera ser limpo com
agua, solucdo aquosa 70% a 80% de etanol ou isopropanol e subsequente
tratamento ultrass6nico ou com enzima proteolitica ou solugdo 1:100 de
hipoclorito de sédio.

e A esterilizacdo do implante removido para descarte devera ser feita por meio de
autoclave ou qualgquer outro método que garanta a esterilizacdo eficaz antes do
descarte do implante. Para maiores informacdes em relacdo a este processo,
podera ser consultada a norma ISO 17665-1: Esterilizagdo de produtos para
saude — Vapor Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento, validag&o 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 informacdes sobre as condicdes desses
produtos, tais como: método de limpeza e desinfeccédo utilizado, assim como, a

identificacdo dos mesmos.

17. Formas de apresentacado do produto médico;

O Produto é comercializado na forma estéril, em embalagens primarias e secundarias.
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17.1. Rotulagem

A seguir um exemplo da etiqueta de identificacdo do produto (Figura 7). A etiqueta de
identificac@o do produto contém as seguintes informacoes:

(01) Componente (descri¢ao);

(02) Cdédigo componente (REF);

(03) Lote (LOT);

(04) N° Ordem de fabricacdo (OF);

(05) Material (Mat. Prima);

(06) Quantidade;

(07) N° Registro ANVISA;

(08) Data de fabricacao;

(09) Data de validade;

(10) Nome comercial;

(11) Nome Técnico;

(12) Informagéao sobre condigdo de esterilizagao;

(13) Simbologia informativa;

(14) GS1 Data Matriz;

(15) Local de disponibilizagéo da instrugdo de uso eletronica;

(16) Responsavel técnico.

Sistema para Artroplastia Total de ATM Paciente Especifico - Osteomed Pagina 26 de 30



&
OSTEOMED

. s CNPJ: 00.638.390/0001-20

Osteomed S.A.

Rodovia Washington Luis, Km 172.
Condominio CONPARK - Rio Claro/SP
CEP: 13501-600, +55(19) 3522-3064
CNPJ: 00.638.390/0001-20
www.osteomedimplantes.com

OSTEOMED INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES LTDA.

AFE: 800.719-1

osTEoMED RODOVIA WASHINGTON LUIZ (SP 310) KM 172 - PISTA SUL JARDIM ANHANGUERA
CONDOMINIO CONPARK CEP: 13501-600 - RIO CLARO - SP - BRASIL TEL: +55(19)3522-3064

01|COMPONENTE:
03 04 05 06
02|'REF LOT |0F: ” MAT. PRIMA: ||QUANTIDADE:
07 [ FEGISTRO ANVISA N°: FABRICAGAO | 2 VALIDADE
09

10 o8
NOME COMERCIAL: |

11|NOME TECNICO: |

15 Instrucao de uso vigente conforme data de fabricacao em:

http://www.osteomedimplantes.com/instrucoes/

PRECAUCOES E ESTERILIZAGAO: VER INSTRUGOES DE USO
RESPONSAVEL TECNICO: ENG® FERNANDO ARGENTON NETO CREA/SP-060

Se necessario, solicitar versao impressa no SAC: (19) 3522-3064
INDICAQAD, ARMAZENAMENTO, CONSERVAQJ&O,_MANIPU LA(}.&O, ADVERTENCIA

5005324 | _

N ]

O - PROIBIDO REPROCESSAR

Figura 7 - Rétulo do Produto (imagem meramente ilustrativa).

14

Dentro de cada embalagem s&o colocadas 5 (cinco) etiquetas de identificacdo, com

informag0des para rastreabilidade, conforme Resolugdo RDC n° 594, de 28 de dezembro

de 2021 a qual solicita no minimo 3 (trés) etiquetas. Sendo, obrigatéria a fixacao:

1) No prontuario clinico do paciente;

2) No documento entregue para o paciente;

3) Nadocumentacao fiscal que gera a cobranca, na AlH (Autorizacéo de Internacao
Hospitalar), no caso de paciente atendido pelo SUS, ou na nota fiscal de venda,
no caso de paciente atendido pelo sistema de saide complementar;

Quanto as 2 etiguetas adicionais, recomenda-se:

4) Disponibilizar para o controle do fornecedor (registro historico de distribuigdo —

RHD);

5) Disponibilizar para o controle do cirurgido responséavel (principal).

17.2. Embalagem

Os Implantes sdo acomodados 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. Embalagens desenvolvidas segundo norma ABNT
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NBR 15165 - Implantes ortopédicos — Requisitos gerais para marcacao, embalagem e

rotulagem.

Imagem ilustrativa.

Figura 8 - Embalagem em Polimero PET

Embalagem primaria

/ Embalagem secundaria

Membrana Tyvek

o Imagem ilustrativa.

Figura 9 - Identificacdo das embalagens primarias e secundarias

Imagem ilustrativa.

Figura 10 - Caixa de Papel Cartdo Especial.
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17.3. Rastreabilidade

Com relagdo aos componentes Ramo Mandibular e Fossa Condilar, os mesmos
possuem gravados em seu corpo a identificagdo de niumero de Lote, Identificacédo, da

matéria prima e descrigéo.

e Logomarca - @

¢ Nome do Componente

e Matéria-Prima — T(Titanio e suas ligas) 3(Liga de titanio ASTM F136/1SO 5832-
3/TiBAI4V)

e Lote — letra L seguida por mais sete algarismos (ex: L.XXXXXXX)

A marcacao é feita através do processo de gravacdo a LASER e segue conforme a NBR
ISO 12932 — Implantes para Cirurgia — Materiais Metalicos — Preparacéo de superficie
e Marcacédo seguindo, NBR ISO 14630- Implantes Cirdrgicos ndo ativos — Requisitos
Gerais e NBR 15165 - Implantes ortopédicos — Requisitos gerais para marcacao,

embalagem e rotulagem.

18. Instrucédo de Uso

Conforme descrito no artigo 50 da RDC N° 751, de 15 de Setembro de 2022, as
instrucdes de uso em formato ndo impresso poderéo ser fornecidas em midias fisicas
ou disponibilizadas na Internet ou em outro formato que contemple todas as exigéncias
desta Resolucéo. Portanto, o fabricante disponibiliza a instru¢géo de uso por meio de seu

site, disponivel em: https://osteomedimplantes.com/instrucoes de uso
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