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Importante: Certifique-se de que a Instrugao de Uso utilizada seja a versao adequada

para o produto adquirido.

Para obter a Instrucdo de Uso impressa sem custo de emissao e envio, favor entrar em
contato com o nosso Servico de Atendimento ao Consumidor através do telefone +55

(61) 3028-8858 ou pelo e-mail sac@cpmh.com.br

1. DESCRIGAO DO PRODUTO

O sistema de placas de fixagdo bucomaxilofacial Sob Medida (ORTOGNATICA) CPMH ¢ um produto
de alta qualidade, fabricado dentro de rigidas normas de qualidade, apresenta requisitos que a
torna segura e eficaz para o propésito de uso. O sistema abrange os componentes: Guias de
osteotomia, placas de fixagdo sob medida, guias oclusais Surgicalguides, biomodelos e parafusos
de fixagéo rigida. Os componentes guias de osteotomia e placas de fixagdo sob medida séo
fornecidos embalados unitariamente em grau cirurgico, blister e caixa de papeldo kraft, enquanto
0s componentes guias oclusais Surgicalguides e biomodelos sao fornecidos embalados fornecidos
unitariamente em grau cirGrgico e caixa de papeléo kraft, ambos como ESTEREIS (ETO). Ja os
parafusos para fixacdo sdo fornecidos em envelope plastico de polietileno termo selado NAO
ESTEREIS, e necessitam ser esterilizados antes do uso (Autoclave). Todos os componentes do
sistema sdo de USO UNICO e acompanhados de etiquetas, 3 unidades, com todas as

informacdes do produto, atendendo aos requisitos sanitarios de rastreabilidade da RDC 59/2008.

O sistema de placas de fixagdo bucomaxilofacial Sob Medida (ORTOGNATICA) CPMH é um
dispositivo médico implantavel, de uso uUnico, modular e de fixagao rigida. Seu design foi projetado
apos vasto estudo da literatura e da anatomia humana visando a melhor adaptagcdo e aos mais
variados perfis antropométricos, sendo uma solugdo segura e eficaz para a correcdo de
deformidades dentofaciais diversas, com consequente melhoria na qualidade de vida do receptor

deste implante.
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Nome Técnico: Sistema de Placas de Fixagdo Bucomaxilofacial Sob Medida (ORTOGNATICA)
CPMH

Nome Comercial: Ortognatica sob medida

Componentes do Sistema: Guias de osteotomia, placas de fixagdo sob medida, guias oclusais
Surgicalguides, biomodelos e parafusos de fixagao rigida.

Matéria Prima: Liga de Titanio Ti6Al4V ASTM F136, Clear Resin Cartridge V4 (Form2) e Titanio
Grau 2 ASTM F67.*

Método de Esterilizagdo (componentes estéreis): Oxido de Etileno (ETO).

Método de Esterilizagao Recomendado (parafusos nao estéreis): Autoclave.

2. COMPONENTES DO SISTEMA

O sistema é subdividido em trés variantes, que modalizam pela quantidade e localizagdo das
osteotomias planejadas. Independente da variante, sdo sempre compostos por: Guias de
osteotomia sob medida, placas de fixagdo sob medida, guias oclusais Surgicalguides, biomodelos
e parafusos de fixagao rigida. Os guias de osteotomia e as placas de fixagdo sao fabricados pela
tecnologia de manufatura aditiva por sinterizacdo de metal a laser (SLM) em titanio
ligado(Ti6Al4V) conforme os requisitos da ABNT NBR 16627-4. Os guias oclusais Surgicalguides
sao dispositivos dentossuportados que visam garantir e verificar a posi¢ao espacial do complexo
maxilomandibular no momento da fixagao interna rigida dos segmentos 6sseos e sao fabricados
pela tecnologia de manufatura aditiva por Processamento de Luz Digital (DLP). Os biomodelos
sdo representagdes ftridimensionais tateis do paciente e podem ser manipulados no
transoperatorio, sdo fabricados em polimero por meio de tecnologia de manufatura aditiva por
fusdo de filamento (FDM). Sistema de Placas de Fixagdo Bucomaxilofacial Sob Medida

(ORTOGNATICA) CPMH é um produto paciente-especifico, redimensionado e fabricado a partir
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de exame imagiolégico do paciente receptor, atendendo todas as possibilidades de correcédo de

deformidades dentofaciais.

Segue abaixo tabela com os modelos do sistema de placas de fixagdo bucomaxilofacial Sob

Medida (ORTOGNATICA) CPMH, com as dimensées maximas de cada placa.

Dimensao
individual
Imagem Caddigo Descrigao Composicdo| maxima das
placas (mm)
AxBxC
ORTOGNATICA SoB | Liga de Titanio 15x35x 20
KITPC-6000 Ti6Al4V ABNT a
MEDIDA - MAXILA | NBR 16627-4 35x 120 x 45
‘ Liga de Titanio 15x35x 20
KITPC-6001 | ORTOBRATEASOB | igaiay ABNT a
MANDIBULA NBR 16627-4 35x 120 x 45
O&EOD?D'\LAEXQIEEB Liga de Titanio 15x35x 20
KITPC-6002 MANDIBULA E " | TiI6AI4V ABNT a
NBR 16627-4 35x120 x 45

MENTO
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Os parafusos para a fixagdo dos componentes do sistema de placas de fixagao
bucomaxilofacial Sob Medida (ORTOGNATICA) CPMH, séo fabricados em liga de Titanio (ASTM

F136). Segue a relagdo de modelos disponiveis:

Imagem Codigo Descrigdo Composigéo Dir(n;;s;éo
EPC-920.104 Parafuso 2,0 x 04 macheante TiGAIé}%%\STM 02,0x04
EPE-920105 Parafuso 2,0 x 05 macheante TiBAlé:/?:gSTM 020x05
EPE-920108 Parafuso 2,0 x 06 macheante Ti6AIéY3@STM 020x06
=Pe-920.107 Parafuso 2,0 x 07 macheante Ti6AIé¥3/gSTM 02.0x07
EPE-920108 Parafuso 2,0 x 08 macheante Ti6AIé¥3%\STM 02,008
EPE-920.109 Parafuso 2,0 x 09 macheante Ti6AIé¥3%\STM 02,0x09
EPE-920.10 Parafuso 2,0 x 10 macheante Ti6AléY£STM 02,0x10
EPC-920.111 Ti6AI4V ASTM 32.0 x 1

: Parafuso 2,0 x 11 macheante F136 ’

E EPe-920.112 Parafuso 2,0 x 12 macheante Ti6Alé¥3A68TM 02,0 x12

j EPC-920.113 Parafuso 2,0 x 13 macheante Ti6AléY3%STM 02,0x13
EPe-920.114 Parafuso 2,0 x 14 macheante TiBAléYB%STM 22,0x14
EPe-920118 Parafuso 2,0 x 15 macheante Ti6AléY3/2STM 22,0 x15
EPe-9z0116 Parafuso 2,0 x 16 macheante Ti6AléY3%STM 02,0x16
EPe-s20.T Parafuso 2,0 x 17 macheante Ti6Alé¥3%STM @2.0x17
EPC-520.118 Parafuso 2,0 x 18 macheante Ti6Alé¥3%STM 92.0x18
EPC-520.119 Parafuso 2,0 x 19 macheante Ti6A|é¥3’25TM 02,0x19
=PC-920.120 Parafuso 2,0 x 20 macheante Ti6A||‘:1¥3/;STM 02,0x20
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R

EPC-924.104 Ti6AI4V ASTM 32 4 x 04
Parafuso 2,4 x 04 Macheante F136 '
EPC-924.105 Parafuso 2,4 x 05 Macheante Ti6AIéY3/(_\58TM 02,4 %05
EPC-924.108 Parafuso 2,4 x 06 Macheante TiSAlé:/fgSTM 02,4 %06
EPC-9z4107 Parafuso 2,4 x 07 Macheante TiSAlé:/?JgSTM 02,4 x07
=PC-924.108 Parafuso 2,4 x 08 Macheante TiGAIé¥3A68TM 02,4 %08
=PE-924.109 Parafuso 2,4 x 09 Macheante Ti6AIé¥3%\STM 024x09
EPe-924.10 Parafuso 2,4 x 10 Macheante Ti6AIéY3%STM 024 x10
EPC-924.111 Ti6AI4V ASTM @24 x 1
Parafuso 2,4 x 11 Macheante F136 ’
EPe-oza Tz Parafuso 2,4 x 12 Macheante Ti6AIé¥3%\STM 024 x12
EPe-ozaTS Parafuso 2,4 x 13 Macheante Ti6AIé¥3/;STM 024x13
EPe-oza T Parafuso 2,4 x 14 Macheante Ti6AIé¥3/_6\STM o24x14
EPe-oaTs Parafuso 2,4 x 15 Macheante Ti6Alé¥3%STM 02,4 %15
EPC-924.118 Parafuso 2,4 x 16 Macheante Ti6Alé¥3%STM 02,4 %16
EPC-9zaTT Parafuso 2,4 x 17 Macheante Ti6AléY3%STM 02,4 x A7
EPC-ozaT1e Parafuso 2,4 x 18 Macheante Ti6AléY£STM 02,4 %18
EPC-924.119 Parafuso 2,4 x 19 Macheante Ti6AléY3%STM 02,4 %19
=PC-924.120 Parafuso 2,4 x 20 Macheante Ti6AléY£STM 02,4 %20
FPe-s24121 Parafuso 2,4 x 21 Macheante Ti6AléY3%STM @24 x 21
mPC-92a122 Parafuso 2,4 x 22 Macheante Ti6Alé¥3gSTM 024 x22

A definicdo dos modelos, quantidade de parafusos e tamanhos das placas mais adequados para

cada paciente e caso clinico cabe exclusivamente ao cirurgido e sdo definidos no momento da

solicitacdo do caso.

O sistema de placas de fixagdo bucomaxilofacial

Sob Medida

(ORTOGNATICA) CPMH pode ser implantado unilateralmente ou bilateralmente, dependendo da

indicacdo diagnosticada pelo cirurgido responsavel.
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3.  INDICAGAO DE USO

O sistema de placas de fixagdo bucomaxilofacial Sob Medida (ORTOGNATICA) CPMH é

indicado para correcdo de deformidades dentofaciais congénitas ou adquiridas.

As deformidades dentofaciais podem ser causadas por multiplos fatores, desde alteracbes
genéticas, como sindrome de Apert, Goldenhar, dentre outras; alteragcdes patoldgicas, como por
exemplo hiperplasias condilares ou microssomias hemifaciais e como sequelas de trauma. A
corregao dessas alteragdes em pacientes dentro do escopo deste produto passa pela abordagem
cirdrgica, envolvendo osteotomias associadas a materiais de fixagdo 6ssea.

O sistema de placas de fixagdo bucomaxilofacial Sob Medida (ORTOGNATICA) CPMH é
indicado para pacientes que ja cessaram a fase de crescimento, conforme diagndstico do

profissional assistente.

4. MECANISMO DE AGAO / PRINCIPIOS DE FUNCIONAMENTO

A realizacdo de procedimentos cirdrgicos para correcdo de deformidades dentofaciais
geralmente esta associada a osteotomias e fixagcdo dos segmentos 6sseos. O sistema de placas
de fixacdo bucomaxilofacial Sob Medida (ORTOGNATICA) CPMH, possui guias de osteotomia e
perfuracao fabricados em Liga de Titanio Ti6Al4Y ABNT NBR 16627-4, para auxiliar o cirurgido na
transferéncia do planejamento cirdrgico virtual ao ambiente de centro cirirgico por meio de
dispositivos dentossuportados sob medida. Possui ainda placas de fixacdo 6ssea fabricadas em
Liga de Titanio Ti6Al4Y ABNT NBR 16627-4, que permitem a estabilizacdo dos segmentos
0sseos na posicao planejada, associado a parafusos de fixacdo. O posicionamento das placas de
fixacdo Ossea é ditado pelas perfuragdes contidas nos guias de perfuragdo e asseguradas em
posicdo com o uso conjunto guias oclusais Surgicalguides temporarios. Os biomodelos permitem
a visualizagao tridimensional da estrutura éssea do paciente, permitindo ao cirurgido melhor
localizagao espacial e vislumbre da necessidade de extensdo do descolamento dos tecidos moles,
inclusive durante o ato cirdrgico, uma vez que sao esterilizaveis em ETO. Todos esses
componentes em conjunto permitem o reestabelecimento funcional adequado do sistema
estomatognatico, no que concerne a degluticao, fonacao, fungbes digestivas e respiratdrias, o que
proporciona ao paciente melhora significativa na sua qualidade de vida. Por fim, constituem
também o sistema, os parafusos de fixagao rigida em liga de titdnio, que possuem tecnologia de

auto-retencao
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5. ADVERTENCIAS/PRECAUGOES

e Nao utilizar o produto se o mesmo estiver danificado;

e Nao utilizar o produto caso a embalagem esteja danificada ou fora do prazo de validade;

e O cirurgido deve estar familiarizado e deter conhecimentos suficientes para a realizagao da
cirurgia, bem como estar preparado para eventuais intercorréncias durante o ato
operatério, deve, ainda, preparar o pré-operatério e poés-operatorio, ter proficiéncia na
técnica cirurgica adotada, tomar as precaugdes e conhecer os riscos potenciais;

e Técnicas assépticas antes, durante e apds o procedimento cirlrgico sao importantes para
0 sucesso da cirurgia;

e Acompanhamento profissional periddico do paciente é primordial para a avaliacdo do
resultado do tratamento;

e A longevidade do sistema esta diretamente ligada a indicagdo, a correta selegdo dos
modelos, a técnica cirurgica e aos cuidados do paciente;

e O instrumental cirdrgico indicado e corretamente esterilizado, bem como utilizado
adequadamente em conjunto com técnicas assépticas constituem em importante agdo na
prevengao de infeccoes;

e A CPMH devera ser contatada em caso de duvida sobre o material ou técnica de uso;

e Produto de USO UNICO, proibido reprocessar;

e Utilizar o sistema de placas de fixagdo bucomaxilofacial Sob Medida (ORTOGNATICA)
CPMH somente com produtos fabricados pela CPMH. A seguranca e eficacia da utilizagao
deste sistema com componentes fornecidos por outros fabricantes, incluindo parafusos,
nao foram estabelecidas. A CPMH nao se responsabiliza por eventuais falhas no sistema
quando utilizado com componentes ndo recomendados.

e O paciente que possui o sistema de placas de fixagdo bucomaxilofacial Sob Medida
(ORTOGNATICA) CPMH implantada podera ser submetido a exames de ressonancia
magnética para campos magnéticos de até 3,0 Tesla. O profissional que ira realizar o
exame devera ser informado da presencga da prétese e sua composicao de metais nao
magnéticos: titdnio grau 2 (ASTM F67) e titanio liga F136 (ASTM F136).

e As placas maxilares e mandibulares devem ser fixadas no paciente utilizando a quantidade

minima de parafusos listados na tabela abaixo.

. Presentes Qtd. de furos Qtd. minima Qtd. recomendada
Tipo de L
. " nos minima e de parafusos de parafusos a
Dispositivo -~ s - o
cédigos maxima a utilizar utilizar
legﬁ:res KITP%'()OOO 4-9 4 todos os furos
KITPC-6002 disponiveis
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6.

Placas KITPC-6001 todos 0s furos

mandibulare e 4-8 4 di .

s KITPC-6002 ISponivels

Placas para | KITPC-6001 todos os furos

mento N 4-5 4 disponiveis
KITPC-6002 P

CONTRAINDICAGOES

O sistema de placas de fixagdo bucomaxilofacial Sob Medida (ORTOGNATICA) CPMH nao deve

ser utilizada em pacientes com uma ou mais das seguintes condigdes:

7.

Infecgbes presentes na regido de implantacéo;

Condigbes sistémicas com aumento de suscetibilidade as infec¢des, tais como

imunossupressao e/ou condi¢gdes que dificultam o processo de reparo, como por exemplo

diabetes nao controlada;

Presenca de deficiéncia dssea, qualitativa e/ou quantitativa, situacdo potencial que pode

comprometer o suporte/fixacdo da protese;

Auséncia de segmento 6sseo no ramo mandibular suficiente para ancorar e suportar a

protese da ATM;

Alergia a qualquer dos componentes presentes na protese;

Presenca de transtornos que impossibilitam adesao as orientagdes médicas;

Presenca de habitos parafuncionais;

Desenvolvimento ésseo incompleto/imaturo, como criangas por exemplo.

EVENTOS ADVERSOS

Todo procedimento cirurgico apresenta riscos e possibilidade de complicagbes. Alguns riscos

comuns a todo e qualquer procedimento cirlrgico sao: infecgao, sangramento, risco anestésico,

entre outros. O cirurgido responsavel deve dar ciéncia ao paciente desses riscos. Outros possiveis

eventos adversos:

Afrouxamento, deslocamento ou fratura dos componentes;

Pseudoartrose;

Sensacao de dor, desconforto ou incbmodo com o implante;

Comprometimento vascular ou neuroldgico em virtude do ato cirurgico;

Limitacdo de movimentagao mandibular apds a cirurgia

Especificamente no que concerne a limitagdo de movimentagao mandibulares no periodo

pos-cirurgico, é observado que a desinsergdo dos musculos elevadores da mandibula,
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responsaveis pelos movimentos de fechamento mandibular. Limitacdo esta que geralmente é

resolvida com fisioterapia pds-operatoria.

Devido a biocompatibilidade dos materiais utilizados na fabricagdo, tendo em vista a
inexisténcia de relatos de incompatibilidade destes tipos de materiais com o organismo,
considerando o longo historico de uso em implantes considera-se como materiais seguros e
adequados para serem utilizados em proteses. E esperado que os implantes de titanio sofram
processo de osseointegracdo. A osseointegracdo pode ocorrer tardiamente em pacientes
portadores de diabetes e fumantes, havendo nestes pacientes um risco maior de nao haver

consolidacao, osseointegracao, e consequente falha da prétese.

Em casos de evento adverso, favor contatar a CPMH pelo telefone (61) 3028-8858, pelo e-mail:

sac@cpmh.com.br, ou em nosso sitio eletrénico preenchendo o formulario do Servigo de

Atendimento ao Consumidor (SAC) no endereco eletrbnico: www.cpmh.com.br. Além disso, deve
ser notificado a autoridade sanitaria, ANVISA, através de seu portal eletrénico na area para
notificacgdo em  vigilancia sanitaria  “NOTIVISA”, disponivel no sitio eletrdnico:

www.qgov.br/anvisa/pt-br.

8. LIMPEZA DE COMPONENTES NAO ESTEREIS

8.1. Importante

Os procedimentos de limpeza sao aplicaveis apenas ao componente PARAFUSO, pois somente
este € um componente de apresentagdo NAO ESTERIL. Seguindo instrugdes da NBR ISO
16884:2020 — Requisitos e orientagdes sobre cuidados e manuseio nas instalagdes médicas, “a
instalagdo médica deve dominar os procedimentos de limpeza do processo de validacao e deve
ser capaz de exercer o0s controles requeridos pelo processo”’. Abaixo encontram-se
recomendacbes gerais e instru¢gées especificas para limpeza e esterilizagdo do material

fornecido nio-estéril.

8.2. Recomendacgoes Gerais

Para reduzir o risco de infec¢ao, os implantes devem ser submetidos a um processo de limpeza
antes da esterilizacao, utilizando os métodos de limpeza descritos abaixo. Cabe ressaltar que é de
responsabilidade do servigo de saude assistencial, hospital por exemplo, a validagdo dos métodos
de limpeza e desinfecgao utilizados, de acordo com as boas praticas, conhecimentos existentes e

também pelas recomendacdes dos 6rgaos publicos competentes. Caso o hospital ndo garanta o

10
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método utilizado, recomenda-se que o material ndo seja implantado. A limpeza manual dos

implantes e instrumentais cirurgicos, quando efetuada adequadamente, pode evitar danos e/ou

avarias aos implantes.

11

8.3. Limpeza Manual

Os implantes e instrumentais devem ser removidos de suas embalagens e imersos em um
recipiente apropriado contendo detergente enzimatico com pH neutro. OBS: O detergente
enzimatico utilizado deve ser regularizado pela ANVISA e as especificagbes de
concentracdo, tempo de imersdao e temperatura da solucdo devem ser realizadas
exatamente como descritas nas instrugdes de uso recomendada pelo fabricante desta
solugdo ou em conformidade com as orientagbes do servico de salude em que se esta
realizando a limpeza;

Para executar o processo de limpeza manual, deve-se utilizar escova apropriada, de
preferéncia de nylon. Nunca utilize escova de agco ou esponjas abrasivas. Isto provoca
ruptura da camada passivadora, causando corrosdo. Cuidados extras devem ser tomados
com as juntas, elementos tubulares e cortantes;

Apos a limpeza, os produtos devem ser enxaguados com agua destilada e secos com

pano de limpeza que nao libere fibras.

8.4. Limpeza Automatica (Lavagem por Lavadora Termodesinfectadora)

Os implantes e instrumentais cirurgicos devem ser colocados nas bandejas do
equipamento para ndo causar danos ou avarias uns aos outros. Os implantes e
instrumentais cirurgicos que sao fabricados em materiais dissimilares devem ser limpos
separadamente para evitar corrosao;

Fazer o carregamento da cadmara do equipamento conforme orientacdo do fabricante do
equipamento. Selecionar o ciclo da lavagem apropriado conforme estabelecido pelo
fabricante do equipamento ou pela validagcdo do processo de limpeza da instituigao.
Acionar o equipamento e ao término do ciclo, remover os cestos;

Utilizar detergente enzimatico com pH neutro, o qual deve possuir registro junto a ANVISA
e as especificagbes de concentragdo, temperatura e tempo de imersao devem ser
realizadas exatamente como descritas nas instrugdes de uso recomendadas pelo
fabricante desta solugdo ou em conformidade com as orientagdes do servico de saude em

que se esta realizando a limpeza;
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e Utilizar agua destilada para a realizagdo do processo de enxague. Os implantes e
instrumentais cirdrgicos devem ser secos imediatamente apds o término da limpeza com

pano de limpeza que nao libere fibras.

8.5. Limpeza Ultrassonica

e Os implantes e instrumentais cirurgicos que sao fabricados em materiais dissimilares
devem ser limpos separadamente para evitar corrosao;

e Recomenda-se que seja utilizado o procedimento de limpeza aprovado e validado pelo
servigo de saude responsavel pelo procedimento;

e Utilizar detergente enzimatico com pH neutro, o qual deve possuir registro na ANVISA e as
especificacbes de concentragdo, temperatura e tempo de imersdo devem ser realizados
exatamente como descritos nas instrugdes de uso recomendadas pelo fabricante desta
solugao;

e Enxague os implantes e instrumentais cirdrgicos cuidadosamente;

e Nos banhos ultrassénicos sem a fase de enxague, os instrumentais cirargicos devem ser

cuidadosamente enxaguados manualmente e, de preferéncia, com agua destilada.

9. ESTERILIZAGAO DE COMPONENTES FORNECIDOS NAQO ESTEREIS

9.1. Importante

Os procedimentos de esterilizacdo sido aplicaveis apenas ao componente PARAFUSO, pois

somente este é um componente de apresentacdo NAO ESTERIL.

9.2. Esterilizagdao em Autoclave a Vapor

Os parafusos de fixagao rigida dO sistema de placas de fixagao bucomaxilofacial Sob Medida
(ORTOGNATICA) CPMH sao fornecidos como ndo estéreis e devem ser submetidos a

esterilizagao por calor umido (autoclave a vapor sob pressao) antes do uso.

Os ajustes dos pardmetros na autoclave devem ser conduzidos por pessoas treinadas e
especializadas em processos de esterilizacdo, assegurando a completa eficacia desse
procedimento. E responsabilidade da equipe de assisténcia a satde a garantia de utilizagdo de
um processo e equipamento de esterilizagado que atenda aos critérios dispostos nesta Instrugao de

Uso para inativagao total de micro-organismos.

12



Instrugdes de Uso

Rev. 01 - 30/04/2021

Placas de Fixagdo Bucomaxilofacial Sob Medida (ORTOGNATICA) CPMH

Recomendamos a esterilizagdo a vapor sob pressdo em Autoclave, em equipamento para

esterilizacdo através de vapor saturado sob pressao.

A CPMH validou e recomenda que sejam utilizados os seguintes parametros de esterilizagdo em

autoclaves (vapor saturado):

Método de Temperatura Pressao Tempo de ciclo Tempo de
Esterilizagao secagem
Vapor sob 134°C 210 kPa 10 minutos 45 minutos
pressao

Obs.: O tempo devera ser marcado quando o calor da camara de esterilizagdo atingir a
temperatura desejada. Para melhor esclarecimento consultar o manual de instrugdes que

acompanha cada autoclave.

Os parametros apresentados acima sdo embasados na NBR /SO 17665-1:2010 e nos testes de

validacao realizados pela fabricante do produto, CPMH.

10. ESTERILIZAGAO DE COMPONENTES ESTEREIS

IMPORTANTE

Os componentes: GUIAS DE OSTEOTOMIA SOB MEDIDA, PLACAS DE FIXACAO SOB
MEDIDA, GUIAS OCLUSAIS SURGICALGUIDES E BIOMODELOS do sistema de placas de
fixacdo bucomaxilofacial Sob Medida (ORTOGNATICA) CPMH sdo de uso Unico e ja
comercializados ESTEREIS, o método de esterilizagdo empregado no processo produtivo é a

exposicdo ao Oxido de Etileno em cAmara apropriada e previamente validada.

A esterilizagdo por Oxido de Etileno empregada segue os parametros e procedimentos
estabelecidos na ABNT NBR ISO 11135-1:2014 Esterilizacdo de produtos de atencdo a saude -
Oxido de etileno - Requisitos para desenvolvimento, validacdo e controle de rotina de um

processo de esterilizagdo de produtos para saude.

Estes componentes sao fornecidos embalados unitariamente em grau cirargico e blister selado e
caixa de papelao kraft. Para manutengdo da esterilidade, deverdo ser desembalados somente

imediatamente antes do uso e em ambiente estéril. Ressalta-se, portanto, que ndo devem passar
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por procedimento de limpeza antes de sua implantagao, pois sao disponibilizados devidamente

limpos e estéreis.

As rotulagens dos componentes Guias de osteotomia sob medida, placas de fixacdo sob medida,
guias oclusais Surgicalguides, biomodelos os identificam claramente como ESTEREIS, assim
como o método de esterilizacdo empregado (ETO), além das demais informagdes que garantem a
sua completa identificacdo e rastreabilidade. Antes do uso, é necessario confirmar a vigéncia do
prazo de esterilizacao, e sob hipétese alguma deve-se utilizar o produto cujo prazo de validade da

esterilizagao tenha expirado.

Ainda, caso as informagdes da rotulagem nao estejam legiveis ou as embalagens estejam
violadas, o produto NAO deve ser utilizado. Devem ser identificado como ndo conforme e
improprio para uso. Apds proceder com o descarte de acordo com as informagdes desta instrugao
de uso. E PROIBIDO REPROCESSAR.

11. TECNICA CIRURGICA

E de responsabilidade do cirurgido estar familiarizado com as técnicas cirtrgicas de implantacdo
do sistema de placas de fixagdo bucomaxilofacial Sob Medida (ORTOGNATICA) CPMH. A CPMH
sugere a seguinte técnica cirurgica, que devera ser ajustada de acordo com as caracteristicas do

caso clinico:

Realize o acesso cirurgico e posicione os guias de corte e
perfuracdo maxilar. Realize as perfuragdes para fixagao dos
guias nos orificios de contorno hexagonal. Utilizar brocas de
@1.6mm para fixagdo dos guias com parafusos de O
2.0mm. quando aplicaveis. Apds os guias terem sido
fixadas realiza-se as perfuracbes e marcagdo das
osteotomias.

Apobs os guias terem sido fixados realiza-se as perfuragoes
nos orificios circulares.
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Realizar marcacdo das osteotomias apos perfuracao dos
guias

Remover os guias e completar as osteotomias.

Realizar o downfracture e reposicionar o segmento maxilar
com o guia oclusal Surgical Guide intermediario e realizar
bloqueio maxilomandibular.

Realizar fixacdo da maxila utilizando as placas sob medida
nos orificios pré-perfurados. Observar-se passividade no
posicionamento. Os furos das placas devem alinhar-se com
os orificios perfurados pelos guias.

Realizar a separagdo mandibular e posicionar o segmento
distal em oclusao utilizando o guia oclusal Surgical Guide
final, realizando o bloqueio maxilomandibular. Abrir o
bloqueio maxilomandibular apds fixagdo das placas
mandibulares.
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Fixacdo da placa do mento. Realizar sutura por planos.

Devem ser realizadas as orientagdes sobre os cuidados pés-operatorio de acordo com a

pratica cirurgica.

12. CIRURGIA DE REVISAO

A vida util estabelecida pela CPMH para o sistema de placas de fixacdo bucomaxilofacial Sob
Medida (ORTOGNATICA) CPMH é de no minimo 5 anos a partir da cirurgia de implantagdo, com

expectativa de longevidade maior que este prazo minimo.

Contudo, diversos fatores podem interferir nesse prazo, ja que a vida util dos produtos esta
diretamente relacionada a sua correta implantagao, técnica cirargica adequada, condigao clinica
do paciente, adesao ao tratamento pds-operatoério, as precaucdes, adverténcias e recomendacdes

contidas nas Instru¢des de Uso que acompanham o produto.

Durante o periodo de vida util, o cirurgido deve submeter o paciente a acompanhamento
periodico. Sinais e sintomas como dores ou perda de funcionalidade maxilomandibular devem ser
imediatamente verificados, podendo ser necessaria cirurgia de revisdo. Portanto, a decisao sobre
a realizagdo de cirurgia de revisdo cabe somente ao cirurgido responsavel e pelo

acompanhamento da evolug&o do paciente.

13. INFORMAGOES AO PACIENTE

e Procedimentos cirurgicos envolvem riscos e o paciente deve estar informado e esclarecido
sobre os riscos e beneficios a que ele estara submetido;
e O paciente devera ser informado sobre a necessidade de relatar que é portador de placas

de fixagcdo previamente a realizagdo de exames de Ressonancia Magnética;
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14.

15.

O paciente devera ser esclarecido sobre as restricbes e cuidados que devera adotar apos
a cirurgia de instalagao do sistema de placas de fixagdo bucomaxilofacial sob Medida
(ORTOGNATICA) CPMH;

AlteracOes percebidas pelo paciente deverdo ser relatadas imediatamente ao profissional
que o acompanha;

O paciente devera compreender as indicagdes, contraindicagdes, efeitos adversos,
precaugdes, bem como a necessidade de acompanhamento periédico pelo médico e/ou
dentista que o assiste;

O paciente deve ser informado da existéncia da rastreabilidade de seus implantes e ter

livre acesso a estas informacdes.

ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE E MANUSEIO

O produto deve ser armazenado e transportado em temperatura de 15°C a 30°C e
umidade abaixo de 70%, em local limpo, arejado e seco. Nao deve ser exposto a luz solar,
radiacao ionizante, extremos de temperatura, contaminagao bioldgica ou particulada;

O transporte devera ser realizado livre de vibragdes e empilhamento;

O produto deve permanecer armazenado em embalagem original, garantindo assim a
integridade dos componentes, correta identificagao e rastreabilidade;

A manipulagdo devera ser realizada com cuidado para evitar quedas, arranhdes ou
contaminacdo. Portanto, sugere-se que os componentes da protese sejam abertos com
cuidado e somente no momento de sua utilizagdo no ato cirurgico, antes manipular
somente os templates;

Nao utilizar caso observe que a embalagem esteja violada ou danificada;

Caso haja queda de qualquer componente do sistema de placas de fixagéo
bucomaxilofacial Sob Medida (ORTOGNATICA) CPMH durante o ato cirdrgico,

comprometendo a esterilizagdo, este devera ser descartado.

VALIDADE

Os componentes do sistema de placas de fixagdo bucomaxilofacial Sob Medida (ORTOGNATICA)

CPMH s&o disponibilizados estéreis. Os implantes sdo esterilizados por método de Oxido de

Etileno e possuem validade de 4 (quatro) anos apds a data de fabricagao/esterilizagao.
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Os parafusos do sistema de placas de fixagdo bucomaxilofacial Sob Medida (ORTOGNATICA)
CPMH sao disponibilizados nao estéreis, portanto, devem ser esterilizados antes do uso cirurgico

e possuem validade indeterminada.

16. RASTREABILIDADE

Sao disponibilizadas etiquetas de rastreabilidade, trés unidades, com a identificacido de cada
componente do sistema de placas de fixagcdo bucomaxilofacial Sob Medida (ORTOGNATICA)
CPMH, uma delas para fixacdo obrigatéria no prontuario clinico do paciente. O cirurgido devera
informar ao paciente sobre a existéncia desta rastreabilidade, bem como propiciar o livre acesso a

estas informacdes por parte do paciente.

Além das etiquetas, a rastreabilidade do sistema de placas de fixagdo bucomaxilofacial Sob
Medida (ORTOGNATICA) CPMH esta garantida pelas informagdes gravadas ou impressas nos
préprios implantes, guias e biomodelos quando houver espaco suficiente, conforme legislacao

vigente, com logomarca do fabricante CPMH, cddigo do item e niumero de lote do produto.

17. DESCARTE

Para o descarte, recomenda-se que o implante seja deformado, limado ou cortado de forma que
identifique claramente a situagdo de improprio para o uso antes de descartado em lixo hospitalar
conforme as normas da autoridade sanitaria local e procedimentos da instituicdo de saude. Estes
procedimentos irdo assegurar a inutilizagdo do produto a ser descartado de forma que nao possa

ser indevidamente aproveitado.

Os implantes removidos dos pacientes devem ser devolvidos a CPMH devidamente limpos e
descontaminados para investigagcao das causas da falha que levaram a remogao. Os implantes
devem ser descontaminados antes da devolugdo ao fabricante ou do descarte. A
descontaminagdo do implante removido deve ser realizada de acordo com a ABNT NBR ISO

12891-1:2020, com instrugdes descritas a seguir:

e Como instruido em norma técnica e em Boas Praticas Clinicas, o material explantado deve
ser limpo antes de descontaminado e posteriormente descartado. Em virtude da utilizagao

de multi-materiais no sistema de artroplastia de ATM, a limpeza e descontaminagdo do
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componente da fossa articular, por sua natureza polimérica, deve ser realizada de maneira

diferente ao do componente mandibular, seguindo a tabela a seguir:

Dispositivo Método de Limpeza Método de
descontaminagao

Placas e guias Enxague intenso com agua, Autoclave a vapor ou 6xido de

etanol ou isopropanol aquoso | etileno
de 70 a 80%, com tratamento
ultrassonico subsequente, ou
enzima proteolitica ou solugéo
de hipoclorito de sddio
(50mg/L a 60mg/L) ou
peroxido de hidrogénio a 3%

18.

As solugbes de limpeza devem ser produzidas no momento de utilizacdo, ndo podendo
ficar armazenadas;

As solucdes enzimaticas devem ser descartadas de acordo com instrugdes do fabricante;
Danos inevitaveis ao implante durante o processo de explantacdo devem ser comunicados
ao fabricante. O material ndo pode ser, sob nenhuma hipétese, reutilizado. O material
devera ser limpo antes de limado e/ou cortado para descarte;

Registros fotograficos do campo operatério previamente ao procedimento de remogéo sao
desejaveis;

Os explantes, apods limpos e desinfetados, devem ser acomodados individualmente em
embalagem ou recipiente duplo apropriado a fim de evitar potencial quebra, contaminagao

do ambiente ou exposi¢cao daqueles que manuseiam os pacotes durante o transito.

APRESENTAGCAO COMERCIAL

O sistema de placas de fixagdo bucomaxilofacial Sob Medida (ORTOGNATICA) CPMH ¢ um produto

de alta qualidade, fabricado dentro de rigidas normas de qualidade, apresenta requisitos que a

torna segura e eficaz para o propésito de uso. O sistema abrange os componentes: Guias de

osteotomia, placas de fixagdo sob medida, guias oclusais Surgicalguides, biomodelos e parafusos

de fixacdo rigida. Os componentes guias de osteotomia e placas de fixagcdo sob medida sdo

fornecidos embalados unitariamente em grau cirurgico, blister e caixa de papelao kraft, enquanto

0s componentes guias oclusais Surgicalguides e biomodelos sao fornecidos embalados fornecidos

unitariamente em grau cirGrgico e caixa de papeléo kraft, ambos como ESTEREIS (ETO). Ja os

parafusos para fixagdo sdo fornecidos em envelope plastico de polietileno termo selado NAO
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ESTEREIS, e necessitam ser esterilizados antes do uso (Autoclave). Todos os componentes do
sistema sdo de USO UNICO e acompanhados de etiquetas, 3 unidades, com todas as

informagdes do produto, atendendo aos requisitos sanitarios de rastreabilidade da RDC 59/2008

Embalagem guias e placas

Os guias e as placas sao fornecidas embaladas unitariamente. A embalagem primaria € um grau
cirargico e blister simples de polietileno tereftalato selado com Tyvek. Os guias e placas seréo
fornecidos ESTEREIS (ETO), em conformidade com a ABNT NBR 14990-6:2009 - Sistemas e
materiais de embalagem para esterilizacdo de produtos para saude - Parte 6: Nao tecidos. A
embalagem secundaria € uma caixa de papel kraft, dentro dela acompanham 3 etiquetas de
rastreabilidade, instrucao de uso impressa e afixada na sua parte de tras um etiqueta contendo as

informacdes de rastreabilidade e identificagao da placa mandibular.

Guias e placas- Embalagem unitaria em duplo blister de polietileno tereftalato selado com Tyvek
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01 UNIDADE

Guias e placas - embalagem externa - caixa de papel kraft. Dentro da embalagem acompanha 3

etiquetas de rastreabilidade e instrugdo de uso impressa

0 ODONT. LTDA Distribuido E % E
por: CPMH-Com. e Ind. de Prod. Médico-Hosp. @ Odon. LTDA SIA TRECHO 17 VI4 1A-3 A .,

QCPMh | Lore 1235 grasiuia - OF | cep 711200-250

CNPJ: 13.532.259/0001-25 Tul: 155 (61) 3028-6858. E »
Resp. Tec.. Rander Pereira Avelar CRO-DF: 5476 R
Placa mandibular longa com cabega condilar M - Esquerda 1“4“@!

Nome Técnico: Sistema para artroplastia total de ATM

Nome Comercial: Protese Total de ATV com Sistema Intercambiavel locking CPMH

Material: Liga de Tit3nio Ti6Al4V (ASTM F136) e Liga de Cobalto Cromo Molibd@nio (ASTM F1537)
Referéncia: P-5.30.02-E Lote: XXXX/YYYY
Registro Anvisa: 8085984XXXX Quantidade: 01
Fabricaggo: XX/XX/XXXX Prazo de Validade: 4 anas

USO UNICO - PROIBIDC REUTILIZAR PRODUTO ESTERIL (ETQ) - PROIBIDO REPROCESSAR

Armazenar e transportar em temperatura entre 15° e 30°C e umidade relativa s 70%
UsofAdverténcias/PrecaugBes/Simbologia: Vide Instrugaes de Uso REV XX disponivel em cpmh.com.br/Instrucaes

Guias e placas - Etiqueta de rotulagem e rastreabilidade afixada na parte de tras da embalagem

externa.
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Fabricado por: CPMH-COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS ODONT. LTDA Distribuido
por: CPMH-Com. e Ind. de Prod. Médico-Hosp. e Odon. LTDA SIA TRECHO 17 VIA |1A-4
Qcpmh | | o7F 1235 BRASILIA - DF | CEP 71200-260

CNPJ: 13.532.259/0001-25 Tel: +55 (61) 3028-8858

Resp. Tec.: Rander Pereira Avelar CRO-DF: 5476

Placa mandibular longa com cabeca condilar M - Esquerda

Nome Técnico: Sistema para artroplastia total de ATM
Nome Comercial: Prétese Total de ATM com Sistema Intercambidvel locking CPMH
Material: Liga de Titanio Ti6AlI4V (ASTM F136) e Liga de Cobalto Cromo Molibdénio (ASTM F1537)

Referéncia: P-5.30.02-E Lote: XXXX/YYYY —
Registro Anvisa: 8085984XXXX Quantidade: 01 =
Fabricacao: XX/XX/XXXX Prazo de Validade: 4 anos =
USO UNICO - PROIBIDO REUTILIZAR PRODUTO ESTERIL (ETO) - PROIBIDO REPROCESSAR =

Armazenar e transportar em temperatura entre 15° e 30°C e umidade relativa < 70%
Uso/Adverténcias/Precaucbes/Simbologia: Vide Instrucdes de Uso REV XX disponivel em cpmh.com.br/instrucoes

Placa mandibular - modelo de etiqueta de rotulagem e rastreabilidade. Etiqueta é afixada na
embalagem externa e 3 unidades sdo enviadas dentro da caixa para utilizagdo na rastreabilidade

do produto.

Embalagem Parafusos

Os Parafusos para fixagdo sdo fornecidos em envelope plastico de polietileno termo selado. O
material é comercializado NAO ESTERERIL, embalados de forma unitaria e necessitam ser
esterilizados antes do uso (Autoclave). Conforme modelo de etiqueta de rotulagem e

rastreabilidade abaixo:
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Parafusos - Embalagem de plastico de polietileno termo selado. Etiqueta de rotulagem e
rastreabilidade afixada na parte de tras da embalagem. Dentro da embalagem acompanha 3

etiquetas de rastreabilidade e instru¢cdo de uso impresso.

Fabricado por: CPMH-COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS ODONT. LTDA Distribuido
por: CPMH-Com. e Ind. de Prod. Médico-Hosp. e Odon. LTDA SIA TRECHO 17 VIA I1A-4
Qcpmh | | o7r 1235 BRasilA - DF | cEP 71200260

CNPJ: 13.532.259/0001-25 SAC: +55 (61) 3028-8858

Resp. Tec.: Rander Pereira Avelar CRO-DF: 5476

Parafuso 2,4 x 16 Bloqueado

Nome Técnico: Sistema para artroplastia total de ATM
Nome Comercial: Protese Total de ATM com Sistema Intercambiavel locking CPMH
Material: Liga de Titanio Ti6Al4V (ASTM F136)

Referéncia: PC-924.216 Lote: XXXX/YYYY —
Registro Anvisa: 8085984XXXX Quantidade: 01 =
Fabricagdo: XX/XX/XXXX Prazo de Validade: INDETERMINADA —
USO UNICO - PROIBIDO REUTILIZAR PRODUTO NAO ESTERIL - ESTERILIZAR ANTES DO USO =

Armazenar e transportar em temperatura entre 15° e 30°C e umidade relativa < 70%
Uso/Adverténcias/Precaugdes/Simbologia: Vide Instrucdes de Uso REV XX disponivel em cpmh.com.br/instrucoes

Parafusos - modelo de etiqueta de rotulagem e rastreabilidade. Etiqueta é afixada na embalagem
externa e 3 unidades séo enviadas dentro da embalagem para utilizagdo na rastreabilidade do

produto.

Elogios, Sugestées ou Reclamagoes
Elogios, Sugestdes ou Reclamagdes podem ser realizados diretamente a CPMH pelo telefone (61)
3028-8880, ou pelo e-mail: sac@cpmh.com.br, ou em nosso sitio eletrénico preenchendo o
formulario de atendimento do Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC) no enderecgo

eletronico: https://www.cpmh.com.br/sac/ .

NOTA: Informacgdes referentes a data de fabricagéo, validade, lote e referéncia vide rétulo.

FABRICANTE
CPMH — Comércio e Industria de Produtos Médico-Hospitalares e Odontoldgicos Ltda.
Endereco: SIATRECHO 17 VIA IA-4 LOTE 1235 - CEP 71200-260 — Brasilia/DF
CNPJ: 13.532.259/0001-25
www.cpmh.com.br
Contato: (61) 3028-8858 - sac@cpmh.com.br
Registro ANVISA: 8085984 XXXX
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RESPONSAVEL TECNICO: Rander Pereira Avelar —- CRO/DF: 5476

Rander Pereira Avelar
Responsavel Legal e Técnico
CROI/DF 5476
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