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Nome Técnico: Sistema para Artroplastia Total de ATM

Nome Comercial: Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan
Composto por: Placa, Fossa e Parafusos

Matéria Prima: Liga de Titanio Ti6Al4V, Liga de Cromo Cobalto e Polietilieno UHMWPE
Produto Nao Estéril / Estéril

Método de Esterilizagdo: Oxido de Etileno (ETO)

1. DESCRIGAO DO PRODUTO MEDICO

Tabela 1: Identificacdo do Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan

Nome Técnico: SISTEMA PARAARTROPLASTIA TOTAL DE ATM
Nome Comercial: SISTEMA PARA ARTROPLASTIA TOTAL DE ATM LOCKING STANDARD ENGIMPLAN

Enquadramento Instruciao Normativa N° 1, de 2 de marco de 2009: Item 7.3.6 - Parte 7 do Anexo |

O Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan, fabricado pela Engimplan, € um
dispositivo médico implantavel, ndo ativo, invasivo cirurgicamente, de uso unico, que se caracteriza como
um sistema aberto. Os componentes do sistema s&o fornecidos unitariamente, em embalagem tipo blister,
fabricada em Politereftalato de Etileno (PET) e embalagem terciaria de papeldo Kraft ou em embalagem
plastica, fabricada em polietileno de baixa densidade (PEBD), ambas seladas termicamente. Acompanham
os componentes do Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan, 5 (cinco)
Etiquetas de Rastreabilidade. Cada embalagem ¢ identificada com um rétulo adesivo que identifica
claramente os componentes Fossa Temporal ATML e Placa Condilar ATML como ESTERIL e o
componente Parafuso Lockplan como NAO ESTERIL. Todos os modelos comerciais do Sistema para
Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan sdo de USO UNICO e ndo podem ser reutilizados,
assim como é PROIBIDO REPROCESSAR qualquer um dos componentes deste Sistema.

Os componentes do Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan sao fabricados
Cédigo: 305.100083 — Revisdo 00008 — Data: 12/02/2025
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seguindo especificagdes de desenho anatdmico da mandibula humana. Os produtos sdo construidos em
trés variagcdes dimensionais: P/M/G, ndo sendo permitida a fabricagao de préteses que ndo se enquadrem
nas medidas previamente propostas pelo fabricante. Desta forma, os produtos apresentam risco minimo
em sua implantagdo e ainda atendem a necessidades especificas para seja plenamente alcangado o
desempenho previsto para este sistema de substitui¢ao.

A etapa de planejamento e avaliagao clinica também define se o caso clinico pede a implantagao unilateral
ou bilateral das préteses, e de seus tamanhos, pois a manutengéo das fungdes da mandibula e diminui¢do
de desconfortos pede que seja alcangcada a melhor simetria entre os lados direito/esquerdo da ATM. Cabe
exclusivamente ao cirurgido a selegdo dos pardmetros da cirurgia e também do modelo comercial do
Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan mais adequado a patologia do

paciente.

1.1 Componentes do produto médico.

O Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan é constituido por 3 (trés) produtos
acabados: Fossa Temporal ATML, Placa Condilar ATML e Parafusos Lockplan que, por sua vez, se
dividem em itens semiacabados cada qual com sua fungéo especifica.

(Itens semiacabados NAO s3o vendidos separadamente, devendo obrigatoriamente compor um dos itens

acabados que fazem parte do Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan).

e Fossa Temporal ATML (produto acabado)

A Fossa Temporal ATML é o item responsavel pela fixagao da parte superior da prétese ao osso. E formada
por 3 (trés) pecas semiacabadas: Componente Placa Temporal, Componente de Ancoragem ATML e
Componente Fossa Temporal.

v" Componente Placa Temporal - responsavel pela fixacdo da parte superior da prétese a témpora do

paciente. Trata-se de uma placa fabricada em Liga de Titanio Ti6Al4V, de cantos arredondados com
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molde semelhante ao da letra T;

v" Componente Fossa Temporal - é fabricado em Polietiieno UHMWPE e possui a fungdo de substituir a
concavidade condilar do paciente. Trata-se de uma peca de formato céncavo com uma de suas laterais
reta para ser ancorada a Placa Temporal;

v Componente de Ancoragem - semiacabado fabricado em Liga de Titanio Ti6Al4V. Possui formato de
um parafuso e ndo possui fungao estrutural sendo utilizado apenas para fixar a Placa Temporal a Fossa

Temporal.

e Placa Condilar ATML (produto acabado)

A Placa Condilar ATML é o item responsavel pela realizagdo dos movimentos da mandibula. E formada

por 2 (duas) pegas semiacabadas: Componente Placa Condilar e Cabega Condilar ATML.

v" Componente Placa Condilar ATML — responsavel por transferir ao Sistema as cargas e angulacdes
durante abertura e fechamento bucal. Trata-se de uma placa fabricada em Liga de Titanio Ti6Al4V, de
cantos arredondados com molde semelhante ao da letra L;

v' Cabega Condilar ATML - é fabricado em Liga de Cromo Cobalto e possui a fungdo de substituir o
condilo danificado do paciente. E uma pega arredondada e vazada em sua parte inferior para o encaixe

da Placa Condilar.

e Parafuso Lockplan (produto acabado)

O Parafuso Lockplan néo possui itens semiacabados em sua composicéo. E fabricado em Liga de Titanio
Ti6AL4V e possui os diametros 2.0, 2.3, 2.4 e 2.7mm. Destes diametros, 2.0 e 2.4mm sdo os parafusos
utilizados em condigdes normais de cirurgias. Em casos de necessidade de fixagdo de emergéncia, sdo
utilizados os didmetros 2.3 e 2.7mm.

O Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan é a montagem dos produtos
acabados acima mencionados. O componente Fossa Temporal fixa a parte superior da prétese na témpora
do paciente enquanto a Placa Condilar é fixada no ramo mandibular para distribui¢gao de forgas resultantes
da movimentacdo da mandibula. As porgdes condilar e temporal tem jungdo tipo cabeca/cone. A fixagéo
destes componentes na estrutura 6ssea é realizada através do sistema de travamento locking entre placas
e parafusos. A utilizacdo deste sistema de travamento aumenta o vinculo existente entre
placa/parafuso/osso, o0 que proporciona maior estabilidade ao sistema e a restauragéo de fungdes da face.
Estes dispositivos s&o implantados por meio de um conjunto de instrumentais apropriados para cirurgias
de substituicdo da ATM.

Dispositivo Médico Implantavel Compativel (deve ser usado) com
Placa Condilar ATML

Parafuso Locking

Fossa Temporal ATML

Parafuso Locking
Placa Condilar ATML
Fossa Temporal ATML

Fossa Temporal ATML

Parafuso Lockin
g Placa Condilar ATML
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A articulagdo temporomandibular (ATM) trata-se de uma estrutura complexa que exige extrema precisao
do cirurgido responsavel pela implantagao deste dispositivo. Por isso é de fundamental importancia que o
responsavel pela colocagdo das proteses tenha formacado e treinamento especifico, além de vasto
conhecimento da regido mandibular.
As Placas Condilar e Temporal sdo desenhadas para adaptar-se com o minimo preparado da superficie
Ossea possivel a ser tratado, sendo possivel, desta forma, definir o implante adequado para a anatomia
do paciente.
Por se tratar de um sistema aberto, todos os componentes acabados do Sistema para Artroplastia Total de
ATM Locking Standard Engimplan sao vendidos separadamente e fornecidos individualmente. Pecas
semiacabadas sao parte componente dos produtos acabado do Sistema para Artroplastia Total de ATM
Locking Standard Engimplan e NAO ¢ permitida a venda dessas pecas separadamente.
A selecdo e a combinagdo das medidas e dos componentes deste Sistema sdo de responsabilidade do
cirurgidao e deverao estar de acordo com o caso clinico do paciente e também de acordo com a técnica
cirargica aplicada.
A utilizagcdo do Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan apresenta vantagens
como:

v" Imediata movimentag¢do da mandibula;

v" Nao solicitar a utilizagdo de enxerto 6sseo;

v Possibilidade de submeter o paciente a fisioterapia.

O procedimento de implantagdo do dispositivo deve ser realizado em ambiente cirdrgico, por profissional
qualificado em técnicas de implantagcdo de dispositivos de substituicdo da articulagdo ATM e deve seguir

as orientagcdes de manuseio, transporte e as precaugdes fornecidas pelo Fabricante.

1.2 Compatibilidade de materiais.

As caracteristicas necessarias para que uma protese de ATM seja bem sucedida é o uso de materiais
biocompativeis com compatibilidade funcional, baixo desgaste, resisténcia a fadiga, adaptabilidade as
estruturas anatdbmicas, componentes rigidamente estabilizados, resisténcia a corrosdo e nado serem

toxicos.

O Sistema para Artroplastia Total de ATM Engimplan é fabricado a partir de 3 matérias-primas: Liga de
Titanio Ti6AI4V (ASTM F 136); Liga de Cobalto Cromo (ABNT NBR ISO 5832-4) e Polietileno de alta
densidade (UHWMPE - ABNT NBR I1SO 5834-2) devido as suas propriedades que torna um material ideal

para a producao de dispositivos médicos implantaveis.

Cadigo: 305.100083 — Revis&o 00008 — Data: 12/02/2025

Pagina 6 de 35



Instrugéo de Uso
Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan

2. APRESENTAGAO COMERCIAL

O Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan é um dispositivo médico
implantavel, ndo ativo, invasivo cirurgicamente, de uso Unico, que se caracteriza por ser um sistema aberto.
Todos os modelos comerciais do Sistema para Artroplastia Total de ATM Standard Engimplan sdo de USO
UNICO e ndo podem ser reutilizados. PROIBIDO REPROCESSAR.

O Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan apresenta-se nos seguintes

modelos para que o cirurgido faga sua escolha, conforme o caso clinico:

Fossa Temporal ATML Standard

CcODIGO DESCRIGCAO ILUSTRAGAO
105.40018 FOSSA TEMPORAL EXTRA PEQUENA ATML STANDARD
CcODIGO DESCRIGAO ILUSTRAGAO
105.40006 FOSSA TEMPORAL PEQUENA DIREITA ATML STANDARD
105.40007 FOSSA TEMPORAL PEQUENA ESQUERDA ATML STANDARD
105.40008 FOSSA TEMPORAL MEDIA DIREITA ATML STANDARD
105.40009 FOSSA TEMPORAL MEDIA ESQUERDA ATML STANDARD
105.40010 FOSSA TEMPORAL GRANDE DIREITA ATML STANDARD \\-~ = !
105.40011 FOSSA TEMPORAL GRANDE ESQUERDA ATML STANDARD

INDICAGAO: Fixar a parte superior da protese na témpora do paciente.

MATERIA-PRIMA: Liga de Titanio Ti6Al4V e UHMWPE

TRATAMENTO SUPERFICIAL: Fossa Temporal lonizada na cor Amarela

METODO DE ESTERILIZAGAO: Oxido de Etileno (E.T.O)

Componentes semiacabados da Fossa Temporal ATML Standard

A Fossa Temporal ATML Standard possui duas etapas de fabricagdo, sendo que seus componentes sao
fabricados primeiramente como material semiacabado, permanecem no estoque intermediario (El)
localizado no almoxarifado, e quando requisitados sdo montados a fim de tornarem um produto final. Estes

componentes NAO s3o vendidos separadamente.

Cadigo: 305.100083 — Revis&o 00008 — Data: 12/02/2025
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DESCRIGAO MATERIAL QTDE
COMPONENTE FOSSA TEMPORAL DIREITAATML STANDARD POLIETILENO UHMWPE 01
COMPONENTE FOSSA TEMPORAL ESQUERDA ATML STANDARD POLIETILENO UHMWPE 01
COMPONENTE FOSSA TEMPORAL EXTRA PEQUENA ATML STANDARD
(Utilizado na montagem da Fossa Temporal Extra Pequena ATML Standard) POLIETILENOG UHMWPE 01
COMPONENTE PLACA TEMPORAL EXTRA PEQUENA ATML STANDARD LIGA DE TITANIO TIBAI4V — 01
(Utilizado na montagem da Fossa Temporal Extra Pequena ATML Standard) ASTM F136
COMPONENTE PLACA TEMPORAL DIREITA PEQUENA ATML STANDARD LIGA DE TITANIO TI6AI4V — 01
(Utilizado na montagem da Fossa Temporal Pequena Direita ATML Standard) ASTM F136
COMPONENTE PLACA TEMPORAL ESQUERDA PEQUENA ATML STANDARD LIGA DE TITANIO TIBAI4V — 01
(Utilizado na montagem da Fossa Temporal Pequena Esquerda ATML Standard) ASTM F136
COMPONENTE PLACA TEMPORAL DIREITA MEDIA ATML STANDARD LIGA DE TITANIO TIBAI4V — 01
(Utilizado na montagem da Fossa Temporal Pequena Direita ATML Standard) ASTM F136
COMPONENTE PLACA TEMPORAL ESQUERDA MEDIA ATML STANDARD LIGA DE TITANIO TIBAI4V — 01
(Utilizado na montagem da Fossa Temporal Pequena Esquerda ATML Standard) ASTM F136
COMPONENTE PLACA TEMPORAL DIREITA GRANDE ATML STANDARD LIGA DE TITANIO TI6AI4V — 01
(Utilizado na montagem da Fossa Temporal Pequena Direita ATML Standard) ASTM F136
COMPONENTE PLACA TEMPORAL ESQUERDA GRANDE ATML STANDARD LIGA DE TITANIO TI6AI4V — 01
(Utilizado na montagem da Fossa Temporal Pequena Esquerda ATML Standard) ASTM F136
COMPONENTE DE ANCORAGEM ATML STANDARD LIGA DE TITANIO TIBAI4V 01
ASTM F136
Placa Condilar ATML Standard
CODIGO DESCRIGAO ILUSTRAGAO
105.40012 PLACA CONDILAR PEQUENA DIREITA ATML STANDARD
105.40013 PLACA CONDILAR PEQUENA ESQUERDA ATML STANDARD
PLACA CONDILAR MEDIA DIREITA ATML STANDARD
105.40014
105.40015 PLACA CONDILAR MEDIA ESQUERDA ATML STANDARD
105.40016 PLACA CONDILAR GRANDE DIREITA ATML STANDARD
105.40017 PLACA CONDILAR GRANDE ESQUERDA ATML STANDARD
INDICAGAO: Realizar os movimentos da mandibula.
MATERIA-PRIMA: Liga de Titanio TiBAI4V e Liga de Cromo Cobalto
TRATAMENTO SUPERFICIAL: Placa Condilar lonizada na Cor Amarela
METODO DE ESTERILIZAGAO: Oxido de Etileno (E.T.O)

Componentes semiacabados da Placa Condilar ATML Standard

A Placa Condilar Pequena ATML Standard possui duas etapas de fabricagdo, sendo que seus
componentes sao fabricados primeiramente como material semiacabado, permanecem no estoque
intermediério (El) localizado no almoxarifado, e quando requisitados sdo montados a fim de tornarem um

produto final. Estes componentes NAO s&o vendidos separadamente.

DESCRIGAO MATERIAL QTDE
COMPONENTE PLACA CONDILAR PEQUENA DIREITA ATML STANDARD LIGA DE TITANIO TIBAI4V — 01
(Utilizado na montagem da Placa Condilar Pequena Direita ATML Standard) ASTM F136
COMPONENTE PLACA CONDILAR PEQUENA ESQUERDA ATML STANDARD LIGA DE TITANIO TIBAI4V — 01
(Utilizado na montagem da Placa Condilar Pequena Esquerda ATML Standard) ASTM F136
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COMPONENTE PLACA CONDILAR MEDIA DIREITAATML STANDARD LIGA DE TITANIO TIBAI4V — 01
(Utilizado na montagem da Placa Con}jilar Média Direita ATML Standard) ASTM F136
COMPONENTE PLACA CONDILAR MEDIA ESQUERDA ATML STANDARD LIGA DE TITANIO TIBAI4V — 01
(Utilizado na montagem da Placa Condilar Média Direita ATML Standard) ASTM F136
COMPONENTE PLACA CONDILAR GRANDE DIREITA ATML STANDARD LIGA DE TITANIO TIBAI4V — 01
(Utilizado na montagem da Placa Condilar Grande Direita ATML Standard) ASTM F136
COMPONENTE PLACA CONDILAR GRANDE ESQUERDA ATML STANDARD LIGA DE TITANIO TIBAI4V — 01
(Utilizado na montagem da Placa Condilar Grande Direita ATML Standard) ASTM F136
LIGA DE CROMO-COBALTO-
CABECA CONDILAR ATML STANDARD MOLIBDENIO 01
Parafuso @2,0 Lockplan
CcODIGO DESCRIGAO ILUSTRAGAO
101.22005 Parafuso Lockplan 2,0 x 5mm
101.22006 Parafuso Lockplan 2,0 x 6mm
101.22008 Parafuso Lockplan 2,0 x 8mm
101.22010 Parafuso Lockplan 2,0 x 10mm
101.22012 Parafuso Lockplan 2,0 x 12mm ; ,\
101.22014 Parafuso Lockplan 2,0 x 14mm
101.22016 Parafuso Lockplan 2,0 x 16mm
101.22018 Parafuso Lockplan 2,0 x 18mm
101.22020 Parafuso Lockplan 2,0 x 20mm
101.22022 Parafuso Lockplan 2,0 x 22mm
101.22024 Parafuso Lockplan 2,0 x 24mm
INDICAGAO: Fixacdo dos componentes do Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan na
Mandibula.
MATERIA-PRIMA: Liga de Titanio TiBAI4V
TRATAMENTO SUPERFICIAL: lonizar na cor amarelo
METODO DE ESTERILIZAGAO: Autoclave

Parafuso @2,3 Lockplan

CODIGO DESCRIGAO ILUSTRAGAO
101.22305 Parafuso Lockplan 2,3 x 5mm
101.22306 Parafuso Lockplan 2,3 x 6mm
101.22308 Parafuso Lockplan 2,3 x 8mm
101.22310 Parafuso Lockplan 2,3 x 10mm
101.22312 Parafuso Lockplan 2,3 x 12mm
101.22314 Parafuso Lockplan 2,3 x 14mm
101.22316 Parafuso Lockplan 2,3 x 16mm
101.22318 Parafuso Lockplan 2,3 x 18mm
101.22320 Parafuso Lockplan 2,3 x 20mm
101.22322 Parafuso Lockplan 2,3 x 22mm
101.22324 Parafuso Lockplan 2,3 x 24mm

INDICAGAO: Fixacéo emergencial dos componentes do Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan na
Mandibula.

MATERIA-PRIMA: Liga de Titanio TiBAI4V

TRATAMENTO SUPERFICIAL: lonizar na cor azul

METODO DE ESTERILIZAGAO: Autoclave
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Parafuso 92,4 Lockplan

CcODIGO DESCRIGAO ILUSTRAGAO
101.12405 Parafuso Lockplan 2,4 x 5mm
101.12406 Parafuso Lockplan 2,4 x 6mm
101.12408 Parafuso Lockplan 2,4 x 8mm
101.12410 Parafuso Lockplan 2,4 x 10mm
101.12412 Parafuso Lockplan 2,4 x 12mm
101.12414 Parafuso Lockplan 2,4 x 14mm
101.12416 Parafuso Lockplan 2,4 x 16mm
101.12418 Parafuso Lockplan 2,4 x 18mm
101.12420 Parafuso Lockplan 2,4 x 20mm
101.12422 Parafuso Lockplan 2,4 x 22mm
101.12424 Parafuso Lockplan 2,4 x 24mm

INDICAGAO: Fixacdo dos componentes do Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan na Mandibula.
MATERIA-PRIMA: Liga de Titanio Ti6AI4V

TRATAMENTO SUPEREFICIAL: lonizar na cor amarelo
METODO DE ESTERILIZAGAO: Autoclave

Parafuso 92,7 Lockplan

CODIGO DESCRIGAO ILUSTRAGAO
101.12705 Parafuso Lockplan 2,7 x 5mm
101.12706 Parafuso Lockplan 2,7 x 6mm
101.12708 Parafuso Lockplan 2,7 x 8mm
101.12710 Parafuso Lockplan 2,7 x 10mm
101.12712 Parafuso Lockplan 2,7 x 12mm
101.12714 Parafuso Lockplan 2,7 x 14mm
101.12716 Parafuso Lockplan 2,7 x 16mm
101.12718 Parafuso Lockplan 2,7 x 18mm
101.12720 Parafuso Lockplan 2,7 x 20mm
101.12722 Parafuso Lockplan 2,7 x 22mm
101.12724 Parafuso Lockplan 2,7 x 24mm

INDICAGAO: Fixacéo emergencial dos componentes do Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan na
Mandibula.
MATERIA-PRIMA: Liga de Titanio TiBAI4V

TRATAMENTO SUPERFICIAL: lonizar na cor azul
METODO DE ESTERILIZAGAO: Autoclave

COMPONENTE DE USO UNICO! PROIBIDO REPROCESSAR.

A selecao e aplicagao dos dispositivos devem considerar aspectos biomecanicos, o tamanho e formato do
osso humano e as caracteristicas dos tecidos moles adjacentes. Os implantes devem ter completa
adequacgao a anatomia do paciente e também a fungéo que se espera que seja desempenhada pelo osso.
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Uma selegao correta do modelo comercial e de técnica cirirgica aumenta o sucesso da fixagdo da
articulagao devido ao atendimento de especificidades de cada caso clinico, o que refor¢ga a necessidade
de um minucioso estudo pré-operatério, que deve ser realizado pelo cirurgido responsavel pelo
procedimento.

A escolha do modelo comercial, da técnica cirurgica mais adequada ao caso clinico do paciente e a
avaliagao dos resultados pés-operatorios sao de responsabilidade exclusiva do cirurgido, ndo cabendo ao

Fabricante a responsabilidade por essas escolhas.

2.1 Acessorios / Opcionais do dispositivo médico.

O Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan nao possui acessérios/ opcionais.

2.2 Material de apoio do dispositivo médico
O Sistema para Artroplastia Total de ATM Engimplan possui o seguinte material de consumo e/ou apoio:

v' 5 (cinco) unidades de Etiquetas de Rastreabilidade.

2.3 Instrumentais para implantagao do dispositivo médico.

(OBJETOS DE REGISTRO A PARTE. VENDIDOS SEPARADAMENTE).

IMPORTANTE: Esta Instrucdo de Uso se aplica apenas aos dispositivos implantaveis componentes do
Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan. Os instrumentais que seguem fazem

parte de outro registro na ANVISA. Para maiores informagdes, consulte o fabricante.

O Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan é implantado com auxilio de
instrumentais que fazem parte da instrumentagédo hospitalar basica disponibilizada pelo hospital para a
realizagdo de procedimentos cirurgicos e também com o uso de instrumentais apropriados e especificos
indicados pelo Fabricante.

Os instrumentais apropriados e especificos para a implantagao do Sistema para Artroplastia Total de ATM
Locking Standard Engimplan sao fabricados pela Engimplan e foram cuidadosamente projetados com a
unica finalidade de auxiliar a implantagdo dos dispositivos médicos objetos deste processo de registro.
Somente os instrumentais apropriados e especificos Materialise Brazil podem ser utilizados na
implantacéo do Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan.

Os INSTRUMENTAIS s3o fornecidos NAO ESTEREIS e PODEM SER REPROCESSADOS, devendo ser
adequadamente higienizados e esterilizados antes da sua utilizacdo. A revisdo de uso e manuseio dos
instrumentais € de extrema importancia, cabendo ao servico de saude a responsabilidade pela
manutencao do material.

Para a implantagdo do Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan devem ser

utilizados apenas os instrumentais fabricados pela Materialise Brazil.
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Estes instrumentais especificos devem ser adquiridos separadamente e NAO COMPOEM o Sistema para
Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan, pois ndo integram a forma de apresentagéo do
Sistema. Os instrumentais s&o objetos de registro a parte.

A utilizagdo de instrumentais de outros fabricantes pode comprometer a cirurgia além de estar em
desarmonia com o registro do produto na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. O Fabricante
nao se responsabiliza pela utilizagdo de instrumentais de outros fabricantes. Para maiores informacoes,

consulte o distribuidor ou fabricante.

2.4 Componentes Ancilares do dispositivo médico.
O Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan ndo apresenta componentes

ancilares.

2.5 Caracteristicas do dispositivo médico.

O Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan se caracteriza por:

v" Apresentar biocompatibilidade dos materiais utilizados na fabricagdo dos dispositivos;

v" Ser um dispositivo especifico para uso biomédico e apresentar boa resposta biolégica em sua
aplicagéo, desde que utilizado de maneira adequada e conforme indicagéo do fabricante;

Utilizar travamento locking para fixagado placa/parafuso/osso;

Garantir a estabilidade e a restauragao de fungbes da articulagdo temporomandibular;

Promover a estabilidade da articulagdo, mantendo uma boa redug¢édo anatdémica dos fragmentos;

AR NEE NN

Necessitar de técnica de planejamento e avaliagao pré-operatoria por parte do cirurgido que mensure

as estruturas que envolvem a ATM;

AN

Promover imediata movimentagao da mandibula;
v" Nao solicitar a utilizagdo de enxerto 6sseo;

v' Apresentar a possibilidade de submeter o paciente a fisioterapia mais rapidamente.

3. INDICAGAO DE USO
O Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan é indicado para a substituicdo da

articulagao temporomandibular em casos de:
v" Condigdes artriticas-osteoartrite, artrite traumatica, artrite reumatoide;
v" Anquilose, com formagéo 6ssea heterotdpica excessiva;
v" Procedimentos de revisdo em que outros tratamentos nao tiveram sucesso (ex. reconstrugédo
aloplastica e enxertos autégenos);
Necrose avascular;
Articulacdes submetidas a varias cirurgias;

Fraturas;

<N X X

Deformidades funcionais importantes;
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v" Neoplasias benignas;

v" Reconstrugdes pds-excisdes tumorais malignas;

v' Articulagbes degeneradas ou reabsorvidas com discrepancias anatdémicas graves;
v

Anomalias de desenvolvimento.

3.1 Finalidade do Produto Médico.
A finalidade do Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan é a substituigéo total
da articulagdo temporomandibular (ATM), com o intuito de restabelecer a fungédo da ATM, diminuir a dor e

devolver a qualidade de vida ao paciente.

O restabelecimento da ATM visa reduzir o sofrimento do paciente, melhorar a fungao da articulagéo, reduzir
o desalinhamento, prevenir a morbidade, restabelecendo a forma e fungdo da articulagdo

temporomandibular.

3.2 Fundamentos de funcionamento do produto médico.

A utilizagédo do Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan, desde que realizada
de acordo com as orientagbes do Fabricante, resulta em uma reconstituicdo articular segura, o que é
fundamental para o sucesso do tratamento.

As porgdes condilar e temporal tem juncao tipo cabega/cone. O componente Fossa Temporal fixa a parte
superior da prétese na témpora do paciente enquanto a Placa Condilar é fixada no ramo mandibular para
distribuicao de forgas resultantes da movimentagdo da mandibula. A fixacdo destes componentes na
estrutura éssea é realizada através de sistema de travamento locking entre placas e parafusos. A utilizagao
deste sistema de travamento aumenta o vinculo existente entre placa/parafuso/osso, o que proporciona

maior estabilidade ao sistema.

3.3 Técnica Cirargica.

Apo6s minucioso estudo pré-operatério, o cirurgido deve decidir sobre a técnica cirdrgica mais adequada a
ser utilizada na implantagéo do dispositivo. A fixagdo do Sistema é realizada com o auxilio do instrumental
indicado pelo fabricante no item — Instrumentais para a Implantagdo do dispositivo Médico — desta

Instrugéo de Uso.

O entendimento acerca da técnica cirurgica utilizada na implantagdo da prétese de ATM permite analisar
questdes de seguranga para o paciente e compreender as condigdes ambientais de uso da mesma, bem

como as consequéncias fisiolégicas da aplicagao do produto.

No caso de cirurgias para implantacao de préteses de ATM séo realizadas duas incisbes, uma localizada
préxima a cavidade auricular e a outra no ramus da mandibula. Em seguida, inicia-se o procedimento de
osteotomia. Deve-se ressaltar que durante a osteotomia do cbndilo o musculo pterigéideo lateral é
lesionado e extirpado nessa etapa. Como consequéncia, este musculo - responsavel pelos movimentos

laterais da mandibula - perde grande parte de sua funcionalidade em pacientes com protese de ATM. Apos
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a osteotomia a superficie 6ssea é tratada e recebe os componentes da protese, fixados através de

parafusos 6sseos. Por fim, as incisdes sao suturadas.

De acordo com o resumo da técnica cirdrgica é possivel observar que proteses de ATM sao facilmente
implantaveis e, caso haja necessidade de revisdo, sdo removiveis/substituiveis. Ainda, por procedimentos
radiologicos simples é possivel verificar a qualidade da posigédo e orientagdo da protese implantada, de

maneira a acompanhar a evolugao clinica dos pacientes.

A técnica cirurgica acima apresentada ¢ ilustrativa e resumida, cabendo ao cirurgido responsavel pelo
procedimento a escolha do método mais adequado de implantagao dos dispositivos. A selecao e aplicagao
de técnicas cirurgicas devem considerar aspectos biomecanicos, o tamanho e formato do osso humano e
dos tecidos moles adjacentes. A selegdo da técnica cirirgica utilizada na implantacdo do Sistema para
Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan deve atender as necessidades do caso clinico do
paciente. Uma combinagdo que atenda a patologia do paciente e técnica cirurgica precisa aumenta

consideravelmente a possibilidade de sucesso do procedimento.

Nao cabe ao fabricante a indicagdo de Técnica Cirlurgica a ser aplicada. A escolha da técnica cirurgica é
de responsabilidade unica e exclusiva do cirurgiao responsavel pela implantagdo do dispositivo. Técnicas
cirurgicas podem variar de acordo com a condig&o clinica do paciente, fator que influencia diretamente a
escolha do método pelo cirurgido responsavel pelo procedimento cirurgico.

Todo procedimento cirdrgico deve considerar o caso clinico do paciente e também a qualificagdo do
cirurgiao, a quem cabe a responsabilidade pela sele¢cdo do método, tipo e dimensao dos produtos a serem
empregados, bem como os critérios de avaliagdo dos resultados da cirurgia. Para a sele¢gao adequada do
procedimento cirurgico a ser utilizado, o caso clinico do paciente deve ser criteriosamente analisado por
cirurgido qualificado em cirurgias de implantacdo de dispositivos de substituicdo da articulagdo ATM para
assim determinar qual técnica cirirgica sera empregada. A dimenséo dos componentes do Sistema para
Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan que serdo implantados também é determinada pelo
cirurgiao e devem atender plenamente ao procedimento cirurgico selecionado e as condig¢des clinicas do
paciente. O Fabricante se isenta de qualquer responsabilidade pela sele¢do incorreta dos dispositivos
implantados e/ou utilizagdo de técnica cirdrgica equivocada.

O Fabricante recomenda que o cirurgido leia e compreenda integralmente as informacgdes contidas nas
Instrugdes de Uso. Caso necessite de alguma informagao adicional, o cirurgido deve contatar o Fabricante
antes da implantagao do dispositivo médico. A implantagao do dispositivo médico nao deve ocorrer caso o
cirurgiao possua duvidas quanto a indicagéo de uso, dimensdo dos componentes que serdo implantados
e/ou técnica cirurgica a ser aplicada.

A escolha da técnica cirirgica mais adequada ao caso clinico do paciente e a avaliagdo dos resultados
pos-operatérios sdo de responsabilidade exclusiva do cirurgido, ndo cabendo ao Fabricante a

responsabilidade por essas escolhas.
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IMPORTANTE

v' A utilizagdo deste material devera ser feita apenas nas indicagdes relatadas nas Instrugdes de Uso
que acompanham o produto e dentro dos parametros tecnicamente aceitos no pais. A indicacao de
uso de técnica cirurgica especifica deve ser avaliada caso a caso por um cirurgido capacitado para tal.
Os possiveis riscos, beneficios e chances de eficacia do procedimento também devem ser avaliados
€aso a caso;

v" Aaprovacgao das dimensdes e das condi¢des de uso do Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking
Standard Engimplan selecionado para a implantagdo é de responsabilidade exclusiva do cirurgiao;

v Uma escolha equivocada de técnica cirirgica pode determinar dificuldades ou complicagbes pos-
operatérias, como o deslocamento do Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking Standard
Engimplan;

v Eindicada a realizag&o de avaliagdes clinicas e radiolégicas em periodos determinados pelo cirurgido
para avaliar o estado do dispositivo, a eventual evolugdo da consolidagdo 6ssea e, em caso de
deslocamento do implante, cabe ao cirurgido a tomada de decisdes corretivas;

v" O sucesso da reconstrucao articular apenas é obtido através da participagdo responsavel de todos os
envolvidos neste processo. Cabe ao fabricante oferecer dispositivos aprovados pelo Sistema de
Gestdo da Qualidade, biocompativeis, de boa procedéncia e que atendam a requisitos técnicos
normalizados. Cabe ao cirurgido a selegao correta de técnica cirdrgica e do material utilizado, além de
todo o estudo pré-operatério. Também cabe ao cirurgido informar ao paciente quais os cuidados devem
ser tomados apos o procedimento cirdrgico. Cabe ao paciente o cumprimento de todas as orientagdes

meédicas durante o periodo de pés-operatério.

Nao existe procedimento cirirgico 100% livre de riscos e, embora todas as precaugdes sejam tomadas
para evitar complicac¢des, certos riscos devem ser considerados em qualquer tipo de cirurgia. Da mesma
forma, nenhum procedimento médico pode oferecer garantia total de bons resultados. Mesmo nao
havendo nenhum tipo de complicacéo, os resultados variam de paciente para paciente, sendo que poderao

ocorrer casos em que pacientes ndo irdo se beneficiar dos procedimentos.

3.4 Cirurgia de Revisao.

O periodo em que o Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan é considerado
funcional é determinado pelo Fabricante como sendo de 10 anos contados da data de sua implantacao.
Entretanto a decisdo sobre a realizagdo de cirurgia de revisdo cabe ao cirurgido responsavel pela
implantagéo e pelo acompanhamento da evolugéao do paciente.

A cirurgia de revisdo deve considerar além do periodo de vida util do produto estipulado pelo fabricante
(10 anos), o comportamento do paciente em relacdo ao cumprimento das precaugcbes de uso e o
comportamento do dispositivo como substituto da ATM. O aparecimento de dor ou perda das fungdes
mandibulares, em qualquer momento apds a implantagéo, deve ser cuidadosamente averiguado, pois,
nestes casos, pode haver a necessidade de realizag&o de cirurgia de reviséo.
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Nao cabe ao fabricante estipular os critérios a serem considerados para a realizagao da cirurgia de reviséo.

IMPORTANTE

Esclarecemos, no entanto, que a vida Gtil dos produtos esta relacionada com a sua correta implantacao,
seguindo técnica cirlrgica adequada, e que sejam observadas as indicacdes e contraindicacdes de uso,
assim como as precaucdes, adverténcias e recomendacdes sobre sistemas de substituicdo de articulacbes
contidas nas Instru¢des de Uso que acompanham o produto.

No periodo de vida util estipulado acima, o médico ndo deve se eximir de submeter 0 paciente a acompa-

nhamento periédico.

Uma vez que o seu periodo de vida util se encerra, quando da faléncia do dispositivo implantado, que
justifique a sua substituigio, parcial ou total, o periodo maximo de vida do implante sera determinado pelas

condigdes de uso pelo paciente, que devera ser monitorado periodicamente, a critério de seu médico.

Informagoes Gerais.

v" Produto de uso Unico. Nao reutilizar, mesmo que aparente estar em perfeito estado;

v Produto fabricado dentro das dimensdes padronizadas pelo Fabricante.

v" Proibido reprocessar;

v Produto fornecido nas condigdes ESTERIL e NAO ESTERIL. Verificar cuidadosamente as informagées

contidas na rotulagem dos dispositivos;

AN

Verificar as condi¢gdes das embalagens antes de utilizar este produto;

v" Verificar as condigdes superficiais do dispositivo antes de utilizar este produto.

IMPORTANTE
O Cirurgido deve ler e compreender integralmente as informagdes contidas na Instrucdo de Uso antes da
implantacdo do dispositivo médico. Caso necessite de alguma informacéo adicional, o cirurgido deve

contatar o Fabricante ou Distribuidor responsavel pelo dispositivo médico.

IMPORTANTE

Este dispositivo deve ser implantado apenas para reconstrugédo da articulagdo temporomandibular (ATM).

3.5 Precaugoes.

Em caso de duvida sobre o material ou técnica de uso, contate o fabricante ou o distribuidor responsavel
pela venda do produto. O fabricante se isenta de responsabilidade por danos causados pelo uso do
material de maneira que nao a descrita na Instrugdo de Uso que acompanha o Sistema para Artroplastia

Total de ATM Locking Standard Engimplan.
Cédigo: 305.100083 — Revisédo 00008 — Data: 12/02/2025

Pagina 16 de 35



Instrugéo de Uso
Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan

Este produto foi projetado para USO UNICO a fim de garantir a seguranca do paciente. Nenhum material
etiquetado ou designado como produto de uso unico podera voltar a ser utilizado, reprocessado ou
esterilizado novamente, e devera ser descartado de forma adequada caso tenha sofrido danos que o
classifique como improéprio para uso. Recomendamos que o material ndo utilizado seja descartado de

acordo com os procedimentos aprovados pelos 6rgaos competentes.

3.6 Necessidade de verificagdo dos Instrumentais.

O Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan é implantado com auxilio de
instrumentagdo hospitalar basica e também com o auxilio de instrumentais especificos. Estes
instrumentais devem ser adquiridos separadamente e NAO COMPOEM a apresentacdo comercial do
Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan.

O Fabricante recomenda que a implantagdo do Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking Standard
Engimplan seja realizada apenas com os instrumentais Materialise Brazil. Os Instrumentais Materialise
Brazil indicados para a implantagédo do Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan
sdo fornecidos NAO ESTEREIS e PODEM SER REPROCESSADOS, devendo ser adequadamente
higienizados e esterilizados antes da sua utilizacdo. O instrumental hospitalar basico também deve ser
higienizado e esterilizado antes do uso, devendo-se seguir os procedimentos padrao de limpeza, secagem
e esterilizagao de instrumentais em bloco cirurgico.

Cabe ao hospital a validagao de seu processo de limpeza e esterilizagdo de instrumentais. Caso ndo possa
garantir que seu instrumental atenda aos requisitos de limpeza e esterilidade, o hospital e o cirurgido
devem optar por ndo continuar a implantagao do produto.

Todos os instrumentos utilizados na implantacdo do Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking
Standard Engimplan devem ser examinados cuidadosamente antes do uso. Nao utilize instrumentos com
sinais de desgaste, sujidades ou perda de propriedades. Se os instrumentais apresentarem qualquer tipo
de dano, os mesmos devem ser retornados ao fabricante para analise. Em caso de duvida sobre o material

ou técnica de uso, contate o fabricante ou o distribuidor responsavel pela venda do produto.

3.7 Necessidade de verificagdo do estado da embalagem e do estado superficial do produto médico.
A embalagem deve estar intacta no momento do recebimento. N&o utilize o dispositivo caso a embalagem
esteja violada. Manipular e armazenar cuidadosamente os implantes. Cortes, dobras e rachaduras na
superficie dos componentes implantaveis danificardo a forga e a vida util do produto. Os dispositivos devem
ser armazenados longe de ambientes e agentes corrosivos. Se as embalagens e/ou os implantes

apresentarem qualquer tipo de dano, os mesmos devem ser descartados.

3.8 Necessidade de desqualificagdao do produto no caso de acidentes do manuseio e transporte
que restrinjam o uso.
Apesar de o produto passar por rigoroso controle de qualidade antes de ser liberado para comercializagéo,

uma checagem visual do estado da embalagem e da superficie do produto deve ser realizada, pois este
Caddigo: 305.100083 — Revisdo 00008 — Data: 12/02/2025
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pode ter sido vitima de acidentes de transporte e/ou de manuseio incorreto que o danifiquem e restrinjam
seu uso. Observe se ha alteragbes nas caracteristicas superficiais do produto ou da embalagem. Cortes,
dobras e rachaduras na superficie dos componentes implantaveis danificardo o dispositivo e sua vida util.
Se os implantes apresentarem qualquer tipo de dano, os mesmos devem ser descartados. Use somente
dispositivos que estiverem em embalagens lacradas e que ndo estejam danificados, ou seja, que estejam
com o estado superficial integro.

Qualquer implante que tenha caido, arranhado, entalhado ou tenha sofrido qualquer outro dano deve ser
desconsiderado para o uso. Descarte e ndo use dispositivos danificados. Caso o dispositivo esteja
danificado, recomenda-se que o Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan seja
marcado como improprio para uso e retorne ao fornecedor acondicionado em recipiente com tampa, rigido,
resistente a punctura, ruptura e vazamento, e devidamente identificado, ou seja, descartado de acordo

com os procedimentos aprovados pelos 6rgados competentes

3.9 Descarte

Quando da necessidade de se descartar o implante, o mesmo deve ser descaracterizado imediatamente
de forma a evitar que seja utilizado inadvertidamente, recomendamos que os produtos sejam cortados,
entortadas ou limadas para sua inutilizagdo do produto.

O descarte do Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan devera obedecer as
normas relativas a eliminagao de lixo hospitalar contaminante, descartando-se em recipientes apropriados

e com identificagdo clara de que se trata de lixo contaminante.

E de responsabilidade da instituicdo hospitalar, descaracterizar o produto, conforme legislacdo vigente

aplica.

3.10 Devolugéao do implante ortopédico.

A Materialise Brazil recomenda a devolugdo do dispositivo médico nos casos em que exista suspeita ou

evidéncia de descaracterizacéo da integridade da embalagem e/ou da superficie do implante.

Quando houver a necessidade do implante ser enviado ao fabricante para andlise posterior, devem ser

seguidos os seguintes procedimentos de desinfec¢éo:

v' Enxague intensamente com agua, 70% a 80% de etanol aquoso ou isopropanol com tratamento
ultrassdnico subsequente, ou enzima proteolitica, ou solugdo 1/100 de hipoclorito de sédio;

v' Para a devolugao desses produtos médicos ao fabricante, devem-se utilizar embalagens com tampa,
rigidas, resistentes a punctura, ruptura e vazamento, devidamente identificadas e que mantenham a
integridade fisica do produto médico. A embalagem deve conter todas as informagdes necessarias
para a identificagdo do produto médico bem como as condi¢des desses produtos tais como: método
de limpeza e desinfecgao utilizado, bem como descrigao e numero do lote do produto médico.

Nenhum dos modelos comerciais objetos deste registro podera ser reutilizado. Descarte e ndo use

dispositivos danificados. PROIBIDO REPROCESSAR.
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3.11 Limpeza
Procedimentos relacionados a limpeza de componentes NAO ESTEREIS.

Para produtos n&o estéreis, os mesmos devem ser removidos de suas embalagens e limpos com alcool
para fins médicos a 70% +- agua destilada 30%. Apds a limpeza, os produtos devem ser enxaguados com
agua destilada estéril, e secos com pano de limpeza que nao libere fibras.

IMPORTANTE: Detergentes com cloro livre ou hidréxido de sédio ndo devem ser usados.

3.12 Esterilizacao

Esterilizagdo do componente NAO ESTERIL.

IMPORTANTE: Os procedimentos de esterilizagao descritos abaixo sao aplicaveis apenas ao componente
PARAFUSO LOCKPLAN, pois este se trata de um componente de apresentacido NAO ESTERIL.

O Parafuso Lockplan do Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan é fornecido
ao mercado nao estéril. Os componentes devem ser submetidos a esterilizagao por calor seco ou imido
antes de ser utilizados.

O método utilizado em autoclave deve ser na temperatura entre 120° C e 140° C.

E de responsabilidade da instituicdo hospitalar garantir a esterilizagédo conforme regulamentacéo vigente

Procedimentos relacionados a esterilizagdo de componentes ESTEREIS.
IMPORTANTE: Os procedimentos de esterilizagdo que seguem sdo aplicaveis apenas a FOSSA
TEMPORAL ATML STANDARD e a PLACA CONDILAR ATML STANDARD, pois estes se tratam de

componentes de apresentacdo ESTERIL.

Os componentes Fossa Temporal ATML Standard e Placa Condilar ATML Standard do Sistema para
Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan s&o fornecidos e identificados como ESTEREIS e
de uso unico. Estes componentes sao fornecidos unitariamente, em embalagem duplo blister, fabricada
em PET (politereftalato de etileno) e em embalagem terciaria de papeléo kraft, sendo o método utilizado
para sua esterilizaco a exposi¢do do dispositivo ao Oxido de Etileno (E.T.O), em camara apropriada e
previamente validada. A esterilizagdo por Oxido de Etileno dos componentes estéreis do Sistema para
Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan segue os pardmetros e procedimentos
estabelecidos na EN 550:1995, “Sterilization of Medical Devices — Validation and Routine Control of
Ethylene Oxide Sterilization”.

A rotulagem destes componentes os identifica claramente como ESTEREIS assim como também identifica
o tipo de esterilizagao aplicado ao produto, além de apresentar todas as informacdes legais pertinentes ao
implante, o que garante a completa identificacdo e rastreabilidade do dispositivo médico.

Para manter a esterilidade, o produto médico devera ser aberto somente no momento da utilizagao e

manuseado em ambientes estéreis. Por serem dispositivos estéreis, os componentes Fossa Temporal
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ATML Standard e Placa Condilar ATML Standard ndo devem passar por procedimentos de limpeza antes
de sua implantacao, pois sao disponibilizados devidamente limpos pelo Fabricante.

Antes do uso, verifique a data de vencimento da esterilizagdo. Nao utilize o produto caso o prazo de
validade da esterilizagcdo esteja vencido, as informagbes da rotulagem nado estejam legiveis ou as
embalagens primaria, secundaria e/ou terciaria estejam violadas.

Caso receba o produto com prazo de validade da esterilizagdo vencido, as informacdes da rotulagem
ilegiveis ou as embalagens primaria, secundaria e/ou terciaria violadas, o cirurgido deve comunicar ao
Fabricante sobre o ocorrido e NAO deve utilizar o dispositivo. Estes dispositivos devem ser marcados
como impréprios para uso e descartados de acordo com a legislagdo sanitaria vigente. PROIBIDO
REPROCESSAR

3.13 Cuidados com o armazenamento, transporte e manuseio do Produto Médico.

Dispositivos médicos demandam cuidados de armazenamento, transporte e manuseio para evitar a
ocorréncia de danos nas estruturas quimicas e fisicas do produto. O cumprimento das orientagbes que
seguem é fundamental para que o Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan
chegue ao cirurgido responsavel pela implantagao do dispositivo em condigbes adequadas para cumprir

as indicagbes de uso e alcangar os resultados esperados pelo seu desempenho.

3.14 Cuidados com o armazenamento.
v' Armazenar o produto em local adequado;
v" O local de armazenamento deve ser limpo, seco e isento de p6 e contaminagdo, de forma a manter

sua integridade fisica e quimica;

v' E proibido fumar, beber e comer no local de armazenamento;

v' Os produtos devem ser armazenados em temperatura entre 15°C e 45°C;

v' Os produtos devem ser mantidos em sua embalagem original e protegidos de luminosidade excessiva;

v" O local de armazenamento ndo deve receber a luz direta do sol para evitar a descaracterizagao das
informacgdes do rotulo;

v E recomendado armazenar os implantes separadamente dos instrumentais;

v Manter distancia entre os produtos, paredes e teto para facilitar a circulagéo do ar. E recomendado
armazenar os implantes em estantes de altura minima do piso nao inferior a 20cm, com 45cm de
distancia do teto e 05cm de distancia da parede do fundo, facilitando a limpeza e higiene diaria;

v" Nao colocar as embalagens diretamente sobre o chao;

v" Nao colocar peso sobre as embalagens. Evitar o empilhamento;

v' Afixar em local visivel o nome do produto armazenado e seu prazo de validade, quando aplicavel;

v' Estocar por lote e prazo de validade, respeitando o Sistema PEPS (primeiro que entra, primeiro que
sai);

v" Nao misturar com produtos de limpeza.
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3.15 Cuidados com o transporte.

O transporte deve garantir que os produtos cheguem ao cirurgiao conforme indicagdes especificadas nesta
Instrucao de Uso:

v Evitar exposicao dos produtos ao calor excessivo;

Usar veiculo fechado;

Nao expor os produtos diretamente ao sol ou a chuva;

Nao transportar os produtos com gelo seco;

N&o deixar o veiculo estacionado ao sol;

Comunicar ao transportador que se trata de produto médico hospitalar;

Comunicar ao transportador o prazo de entrega;

A transportadora deve garantir as condi¢des especificas de conservacao dos dispositivos;

AN N N N N Y NN

A transportadora deve capacitar seu pessoal.

3.16 Cuidados com manuseio.

v' Os efeitos de vibragdo, choques, corrosdo, temperatura acima de 45° e assentamento defeituoso
durante a movimentagao e transporte devem ser evitados;

v" Qualquer implante que tenha caido, arranhado, entalhado ou tenha sofrido qualquer outro dano deve
ser descartado;

v E recomendado que os implantes sejam manipulados no ambiente cirtrgico, imediatamente antes do
procedimento, de forma a preservar intactos o acabamento da superficie e sua configuragéo original.
Também convém que os mesmos sejam manuseados o0 minimo possivel quando nessas condigdes.

v"Informagdes complementares sobre cuidados e manuseio dos implantes podem ser obtidas na norma
ABNT NBR ISO 8828 - “Implantes para cirurgia - Orientagbes sobre cuidado e manuseio de implantes

ortopédicos”.

3.17 Restricbes a combinagdes com partes de outros implantes.

Nao utilize o Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan com produtos de outros
fabricantes. A Materialise Brazil ndo recomenda esta pratica. Misturar materiais de diferentes fabricantes
pode causar incompatibilidade fisica, quimica e bioldgica. A decisdo de combinar dispositivos de diferentes
fabricantes é de responsabilidade do cirurgido, que deve considerar a possibilidade de problemas
relacionados ao uso de componentes de outros fabricantes com os produtos Materialise Brazil, pois o uso
pode ocasionar desgaste prematuro e falha no implante. A ocorréncia de falhas causadas pela combinagao
com partes de outros implantes deve ser comunicada ao fabricante. N&do modifique o implante de nenhuma
forma.

3.18 Restrigdes de carga ao componente implantado.

N&o deve ser aplicada carga ap6s a cirurgia, salvo sob orientagdes do cirurgido, uma vez que o paciente
devera seguir as recomendagdes médicas apresentadas na Instrucdo de Uso para que o implante exerga

sua funcdo. Nao se pode esperar que os implantes suportem o esforgo exercido sobre o dispositivo pelo
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suporte total ou parcial do peso corporal ou de carga, particularmente na presenga de reconstrugdo nao
estavel, ndo consolidagao, consolidagao retardada ou recuperagao incompleta. Por isso, & importante que
seja mantida a imobilizagdo do local da cirurgia até ser estabelecida uma firme consolidagao 6ssea, no
caso em este fendmeno esteja presente. Fatores como o nivel de atividade e respeito as limitagbes de

cargas por parte do paciente devem ser avaliados pelo cirurgido.

3.19 Avaliagao da adequabilidade do suporte ésseo.

A quantidade e a qualidade suficientes do osso sdo importantes para a fixagdo adequada e para o sucesso
do procedimento. A qualidade do osso deve ser estimada no momento da cirurgia. A fixagdo adequada em
um osso doente pode ser mais dificil. Pacientes com qualidade de osso ruim, como osso osteoporético,
estao sob o maior risco de desprendimento do dispositivo e falha no procedimento. Entretanto, a avaliacao
da adequabilidade do suporte 6sseo para a implantagcéo dos dispositivos deve ser feita pelo cirurgido, para
cada paciente.

A adequacéao do suporte 6sseo do paciente também deve considerar o histérico médico, as caracteristicas
fisicas do paciente, as atividades de seu estilo de vida, incluindo o abuso de substancias, habitos de
trabalho, preferéncias por esportes e recreagéo e outras rotinas que poderdo ser executadas durante e
apos a realizagdo da fusdo éssea do segmento lesionado ou especificamente da articulagao tratada. Cabe
ao cirurgiao responsavel pelo procedimento determinar os limites de mudanga corporal que poderéo ser

alcangados pelo paciente e também as atividades contraindicadas apds o procedimento.

3.20 Caracterizagao de vida util do implante.

A vida util de um implante depende da interacdo de diversos fatores. Os fatores relacionados a qualidade
do produto sdo de responsabilidade do fabricante; alguns, como a técnica cirlrgica, sdo de
responsabilidade do cirurgido; e outros dependem exclusivamente do paciente como, por exemplo, a
resposta bioldgica e fisiolégica ao implante, sua condi¢éo clinica, a conduta do paciente em relagao as
orientagdes fornecidas pelo Fabricante e pelo cirurgido.

O cirurgido deve orientar o paciente, conforme citado na Instrugdo de Uso, que, embora ensaios
comprovem que a resisténcia mecénica dos produtos testados sdo superiores as cargas resultantes de
atividades normais diérias, cuidados devem ser tomados quanto do seguimento das orientacdes médicas,
pois a seguranca e a eficacia de um dispositivo médico s6 podem ser asseguradas desde que este seja
utilizado dentro dos parametros para os quais foi desenvolvido.

O periodo em que o Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan é considerado
funcional é determinado pelo Fabricante como sendo de 10 anos contados da data de sua implantacgao.
Entretanto a decisdo sobre a realizagdo de cirurgia de revisdo cabe ao cirurgido responsavel pela
implantacéo e pelo acompanhamento da evolug&o do paciente.

A vida util dos produtos estéa relacionada com a sua correta implantagéo, seguindo técnica cirdrgica ade-

quada, e que sejam observadas as indicacdes e contraindicagbes de uso, assim como as precaucdes,
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adverténcias e recomendacdes sobre sistemas de reconstrucdo de articulagdes contidas nas Instrucdes
de Uso que acompanham o produto.

No periodo de vida util estipulado acima, o médico ndo deve se eximir de submeter 0 paciente a acompa-

nhamento periddico. Uma vez que o seu periodo de vida Util se encerra, quando da faléncia do dispositivo

implantado, que justifique a sua substituicdo, parcial ou total, o periodo maximo de vida do implante sera
determinado pelas condi¢des de uso pelo paciente, que devera ser monitorado periodicamente, a critério

de seu médico.

3.21 Cirurgia de Revisao do produto médico.

A decisdo sobre a realizagdo da cirurgia de revisdo do Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking
Standard Engimplan é tomada exclusivamente pelo cirurgido.

A cirurgia de revisdo deve considerar além do periodo de vida util do produto estipulado pelo fabricante
(10 anos), o comportamento do paciente em relagdo ao cumprimento das precaugdes de uso € o
comportamento do dispositivo como substituto da ATM. O aparecimento de dor ou perda das fungbes
mandibulares, em qualquer momento apds a implantagao, deve ser cuidadosamente averiguado, pois,

nestes casos, pode haver a necessidade de realizagéo de cirurgia de revisao.

Nao cabe ao fabricante estipular os critérios a serem considerados para a realizagao da cirurgia de

revisao.

3.22 Restrigoes criticas para a selegdo dos pacientes.

O Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan foi desenvolvido apenas para a

reconstrugdo da articulagdo temporomandibular (ATM) de acordo com as indicagdes estipuladas pelo

fabricante na Instrugdo de Uso. O fabricante se isenta de responsabilidade por danos causados pelo uso
do material em outra finalidade que n&o a indicada nestas Instru¢des de Uso.

O uso dos implantes deve ser cuidadosamente ponderado para as seguintes situagdes:

v" Ocupacdo: a ocupacgdo ou atividade do paciente pode implicar em esforgos excessivos das forcas
resultantes podendo causar falha de fixagao do implante;

v"Individuos que ndo podem ou ndo querem seguir o tratamento de reabilitagdo prescrito, tais como
alcodlicos ou toxicOmanos, situagdes de senilidade, doenga mental ou outras situagdes que podem
levar o paciente a ignorar precaugdes ou limitagbes necessarias ao uso do implante;

v' Sensibilidade a corpos estranhos: quando se suspeitar que possa haver hipersensibilidade aos
materiais que compdem o produto, o cirurgido deve realizar os testes apropriados antes da selegéo e
colocagédo do implante. Cabe ao cirurgido a realizagdo de testes de alergia nos casos em que julgar
necessario. E recomendada a solicitagéo de histérico médico de alergia do paciente durante avaliagéo

pré-operatoria.

3.23 Fatores que aumentam a possibilidade de fracasso.

Cadigo: 305.100083 — Revis&o 00008 — Data: 12/02/2025

Pagina 23 de 35



Instrugéo de Uso

Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan

Devem ser observados fatores que aumentam a possibilidade de fracasso da implantagdo do dispositivo

e devem ser consideradas na selegdo dos pacientes:

v
v
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Pacientes com desordens mentais e/ou fisicas, incapazes de seguir as adverténcias do cirurgiao;
Perda significativa de osso, osteoporose grave ou varias tentativas por as quais ndo se pode conseguir
uma fixagdo adequada;

Desordens metabdlicas que podem causar perda de 0sso;

Osteomalacia;

Senilidade, enfermidade mental ou abuso de drogas;

Ma cicatrizagao de feridas;

Nao cumprimento das orientagbes de controle de peso corporal.

3.24 Informacgoes sobre os cuidados que os médicos devem ter nos casos em que haja necessidade

de realizar analises em implantes que sofreram falhas depois de implantar.

Em casos que o implante apresente falha causada por escolha equivocada de técnica cirurgica, por falha

do procedimento cirirgico ou falha da finalidade especifica, o implante deve ser explantado, se possivel,

na presencga de pessoa autorizada pelo fabricante. Este produto devera ser enviado para analise conforme

determinado pelo fabricante, no item — Descarte apds a explantagdo do Dispositivo Médico — desta

Instrucao de Uso.

3.25 Adverténcias.

v

Este é um produto de USO UNICO e, portanto, ndo deverd ser reutilizado. PROIBIDO
REPROCESSAR,;

A utilizacao deste material devera ser feita apenas nas indicagdes informadas pelo fabricante e dentro
dos parametros tecnicamente aceitos no pais;

Este dispositivo médico exige procedimento cirirgico especifico que somente devera ser executado
por cirurgides habilitados com qualificagdo especifica incluindo diagndstico, planejamento pré-
operatorio e protocolo cirurgico. O cirurgiao deve ter vasto conhecimento na realizagao de artroplastias
e treinamento especifico para a regido bucomaxilofacial. O uso do produto sem conhecimento das
técnicas adequadas e/ou procedimentos e condi¢des inadequadas, incluindo o ambiente cirurgico,
podera prejudicar o paciente conduzindo a resultados nao satisfatérios e o fabricante ndo se
responsabiliza pela escolha inadequada de técnicas cirurgicas e pela falta de assepsia no ambiente
cirurgico;

Uma escolha equivocada de técnica cirirgica pode determinar dificuldades ou complicagbes pos-
operatérias. A posicao dos componentes deve ser controlada radiograficamente antes de terminar a
cirurgia;

PROIBIDO REPROCESSAR,;

Recomenda-se que o hospital utilize as orientagdes para uso e manuseio de implantes e instrumental

das normas brasileiras ABNT/ISO TR 14283:2008 (Implantes para cirurgia — Principios fundamentais),
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ABNT NBR ISO 8828 (Implantes para cirurgia — Orientagdes sobre cuidado e manuseio de implantes
ortopédicos), ABNT NBR 14332:1999 (Instrumentais cirurgicos e odontolégicos de ago inoxidavel —
Orientagbes sobre manuseio, limpeza e esterilizagdo), ABNT NBR 14174:1998 (Instrumentais
cirurgicos e odontoldgicos de ago inoxidavel — Orientacdes sobre cuidado, manuseio e estocagem).
Cabe ao hospital a validagdo dos métodos de limpeza e esterilizagdo dos instrumentais. O fabricante
recomenda que nos casos em que o hospital ndo possa garantir a validagdo dos métodos de limpeza
e esterilizagao, o produto nao seja implantado;

Para perfeita rastreabilidade do produto, recomenda-se que sejam registrados os codigos referentes
aos modelos e dimensdes juntamente com os lotes dos implantes utilizados. Essas informagées estdo
disponiveis nos rotulos e etiquetas de rastreabilidade fornecidas junto com o produto. O fabricante se
isenta pelo uso incorreto destas etiquetas de rastreabilidade;

O fabricante se isenta de responsabilidade por quaisquer complicacdes relacionadas a indicagdes
incorretas dos procedimentos cirirgicos ou do uso de implantes, técnica operatéria inadequada, falta
de assepsia, e também aquelas relacionadas aos limites dos métodos de tratamento. Uma vez
obedecidas as recomendacgdes descritas nas Instru¢des de Uso que acompanham o produto, ndo sédo
esperados eventos adversos. As consequéncias das decisdes tomadas pelo cirurgido e que diferem

das orientagdes descritas nas Instru¢des de Uso sao de responsabilidade exclusiva do cirurgiao.

3.26 Adverténcia associada a verificagdo do estado superficial do produto que restrinja o seu uso.

Qualquer implante que tenha caido, arranhado, entalhado ou tenha sofrido qualquer outro dano deve ser

descartado. Nao utilize dispositivos que apresentem alteragdes em sua superficie ou em casos que

existam suspeitas de danos ao estado superficial do produto. Descarte o implante de acordo com a

legislagao sanitaria vigente.

3.27 Contraindica¢des ao uso do produto médico.

O Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan (prétese) é contraindicado para a

reconstrugao da articulagdo nos casos de:

v
v

Infecgdes ativas ou cronicas;

Condigdes do paciente nas quais inexiste qualidade ou quantidade 6ssea suficiente para dar suporte
aos componentes;

Doengas sistémicas com aumento de suscetibilidade as infecgoes;

Pacientes com perfuragdes extensas no componente fossa temporal ou deficiéncias désseas na
eminéncia articular ou no arco zigomatico que poderiam comprometer seriamente o suporte do
componente fossa temporalartificial;

Reconstrugao apenas parcial da ATM,;

Reacédo alérgica a qualquer material usado na prétese. Dispositivos de Co-Cr-Mo ndo devem ser

usados em pacientes com sensibilidade ao niquel, pois este também é componente do material;
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v' Pacientes com problemas neurolégicos ou mentais que ndo possam ou recusem a seguir cuidados
pos-operatorios ideais;

Pacientes com esqueleto ainda imaturo;

Nao utilizar em criangas;

Pacientes com habitos hiperfuncionais acentuados (ex. apertamento dental);

N XX

Pacientes com reagao de corpo estranho causado por implantes anteriores.

O sistema nao substitui 0 osso saudavel normal e dor crénica pode continuar existindo mesmo apos a
colocagao da protese. O sistema pode ainda afrouxar ou quebrar devido a tensao, atividade ou trauma. A
presenga de parafusos mandibulares ou no zigomatico prévio a colocagédo ou orificios pré-existentes
podem comprometer a fixagdo. A colocacado da protese unilateral pode resultar em efeitos danosos na
articulagao contralateral

Estas contraindicagbes podem ser relativas ou absolutas. No uso destes dispositivos deve cuidar-se contra
as possiveis complicagbes e considerar o exame clinico completo e as contraindicacbes listadas
anteriormente. Nao 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 cirirgica adotada, que devera ser adequada ao tipo de

produto.

3.28 Restrigoes de uso.

v Este dispositivo NAO deve ser utilizado em criancas;

v Este dispositvo NAO deve ser implantado por cirurgides sem qualificacdo adequada para a
implantagao de dispositivos de artroplastia;

v Este dispositivo NAO deve ser utilizado por cirurgides que desconhegam os procedimentos cirlirgicos
indicados na Instrugdo de Uso e que envolvem dispositivos de reconstrugdo de articulagéo;

v O Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan tem uso restrito para as
indicagdes de uso descritas nesta Instrucdo de Uso. O fabricante se isenta pela aplicagdo deste

produto em casos clinicos cuja indicagdo de uso ndo se encontra descrita nesta Instru¢do de Uso.

3.29 Cuidados Especiais.

v Produto de uso Unico;

v PROIBIDO REPROCESSAR. Um implante nunca deve ser reprocessado. Embora um implante usado
possa parecer isento de danos, podem ter-se desenvolvido imperfeicdes devido a esforco ou
contaminacgao;

v' Os dispositivos que forem considerados inaptos para a implantagdo devem ser descartados, sendo
sinalizados como impréprios para uso;

v' Fragmentos cirlrgicos tais como fragmentos de ossos e tecidos poderdo causar perda, fratura e

desgaste do implante, bem como danos ao 0sso;
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v

Todos os componentes devem ser firmemente posicionados para prevenir dissociagao. Fixagao justa
de todos os componentes no momento da cirurgia é essencial para o sucesso da técnica. Cada
componente devera ser posicionado adequadamente no osso hospedeiro, sendo necessario, para isto,
uma técnica de operagéo precisa e a utilizagao de instrumentais especificos. Cabe exclusivamente ao
cirurgiao a selegdo do material e técnica cirurgica que serao utilizados. Completa limpeza do local do
implante é crucial;

O cirurgiao devera estar familiarizado com o implante e seus componentes e como eles se encaixam,
com os instrumentos e com os procedimentos cirurgicos antes de realizar a cirurgia. Escolha,
colocagao, posicionamento, alinhamento e fixagao de dispositivos implantaveis de forma inadequada
podem ocasionar condigcbes de estresse ndo usuais e uma subsequente redugcdo na vida util do
implante. O mau alinhamento dos componentes implantaveis podera provocar o aparecimento de uma
forca desordenada sobre os mesmos resultando em um desgaste excessivo;

Praticas reconhecidas deverdo ser seguidas meticulosamente em cuidados pds-operatérios. O
paciente devera ser advertido quanto as limitagdes da reconstrugdo e quanto a necessidade de
cuidados e precaugdes até que a fixagcdo e a cicatrizagdo adequadas tenham ocorrido, conforme
mencionado na Instru¢ao de Uso;

O paciente deve ser advertido com respeito aos possiveis eventos adversos inerentes de todo
procedimento cirurgico e especificos de qualquer cirurgia, conforme mencionado na Instrugéo de Uso.
Apesar de constarem na Instrugdo de Uso que acompanha o produto, cabe ao cirurgiao informar ao
paciente quanto as limitagdes do implante para, desta forma, evitar a colocagdo de demandas
excessivas sobre a area implantada e evitar falhas ao seguir as orientagdes de todo o tratamento ou
de atender ao médico com respeito a seguir os cuidados, tratamento e reabilitacdo. O paciente também
deve ser advertido no sentido de governar suas atividades corretamente, protegendo desta forma a
area do implante de um estresse sem motivo e de seguir as orientagdes do cirurgido com respeito aos

cuidados e ao tratamento.

3.30 Informagdes ao paciente.

Cabe ao cirurgido o repasse de informagdes relacionadas ao dispositivo, a cirurgia e aos cuidados que

devem ser tomados pelo paciente antes e apds a realizagao da implantagao do Sistema para Artroplastia

Total de ATM Locking Standard Engimplan que estdo relacionadas na Instrugcdo de Uso. O Fabricante

recomenda que sejam repassadas as informacgdes listadas abaixo, que podem ser complementadas com

outras informagdes que o cirurgido julgar relevantes.

v

v

O Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan trata-se de um dispositivo que
combina a utilizagdo de ancoragem dssea e estabilizagao longitudinal para o tratamento de problemas
na articulagdo temporomandibular;

O paciente deve receber informagdes sobre o Fabricante do dispositivo e sobre a matéria-prima
utilizada;

O paciente deve ser informado sobre a importancia de manter os documentos de rastreabilidade do
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produto;

v" O paciente deve ser informado que podem ser solicitadas mudancas de atividades diarias nos casos
em que o cirurgido considerar essas modificagbes adequadas a técnica cirirgica a ser utilizada para
a implantagao do dispositivo;

v E obrigatério o uso de imobilizagdo externa. Cabe ao cirurgido a indicagdo do tipo de imobilizacdo
externa mais adequado considerando as atividades do paciente, suas caracteristicas fisicas e seu
caso clinico;

v' Restricdo das atividades diarias do paciente como prevencdo de movimentos que podem resultar em
torgdes, quedas e choques que podem causar falhas nos componentes do Sistema,;

v' Higienizagdo adequada do local da incisao cirdrgica e cuidados com a cicatrizagao.

3.31 Eventuais eventos adversos
Caso ocorra algum evento adverso relacionado ao produto, devera ser notificado o fabricante através do
telefone (19) 3522 7407 e notificar o 6rgdo sanitdrio competente, acessando o site da AN-

VISA - https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes

Nao é esperada a ocorréncia de eventos adversos na utilizacdo do Sistema para Artroplastia Total de ATM
Locking Standard Engimplan. Entretanto podemos listar algumas possibilidades de eventos adversos
como seguem:

v' O Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan pode soltar-se devido a ma
fixagdo no procedimento cirurgico;

Infecgao superficial e/ou profunda dos corpos circunjacentes ao Sistema;

Reacgao alérgica ou sensibilidade ao dispositivo implantado;

Rompimento dos dispositivos quando solicitado além dos limites estabelecidos;

Dor, desconforto e/ou sensagao anormal devido a presenga do implante;

Consolidagao viciosa;

Pseudoartrose;

Restricdo e/ou Alteragao do crescimento;

Coloragéao do tecido;

Deformidade dos tecidos moles adjacentes;

Alteracdo da circulagao sanguinea local;

AN N N N Y N N N N N

Cicatriz no local da incisdo, de tamanho compativel com a quantidade de parafusos e niveis
artrodesados;
v"Insucesso da reconstrucao;

v" Migragéo do dispositivo.
Algumas destas complicagbes podem exigir uma intervengao cirirgica adicional.
4. FORMAS DE APRESENTAGAO
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FORMAS DE APRESENTAGAO / EMBALAGEM - PRODUTOS ESTEREIS (PLACAS E FOSSAS)

As Placas e Fossas do Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan, fabricado
pela Materialise Brazil, sdo comercializadas unitariamente em embalagem tipo blister, fabricada em
Politereftalato de Etileno (PET), selada termicamente e embalagem terciaria de papelao kraft.
Acompanham os componentes do Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan, 5
(cinco) Etiquetas de Rastreabilidade. Cada embalagem é identificada com um rétulo adesivo que identifica
claramente os componentes Fossa Temporal ATML e Placa Condilar ATML como ESTERIL. Estas

etiquetas contém as seguintes informacgoes:

Nome Técnico;
Nome Comercial;
Modelo Comercial/Dimensdes;
Cddigo;
Quantidade;
Fabricagao;
Lote;
Material;
Validade;
. Registro ANVISA: 10208610083

. Responsavel Técnico;

© ©o N o g s~ w DB

=
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. Dados do Fabricante;

=
w

. Cddigo de barra.

Figura 01: Exemplo de modelo de etiqueta (Placas/ Fossas)
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|EMIMPIJ|NEMINHAI'€IJ| DE IMPLANTE IND. £ COM. LTDA.

Rod. Washington Luiz, &m 172, Pista 5ul, 5, Candominio Conpark Aua 6— Jardim
Anhanguera - CEP: 13500-600 - Rio Clara - 57

CHPL 5T.710.244,/0001-35

Resporedvel Téonico: Eng. Marcelo Scawttl CREA-SF DEE5 109896

R EMOOH  Quantidade: ¥

Mdodelo Comsercial:

modelo Comercial:

Comamercial Moded:

Riglstro Amvisa: 1020861000 Rt Instrugda de Usa: X0
Mome Técnlco:

Momse Comercial:

Armazenar em local fresca & seco, fora da aglo direta de calor, umidade ou bz

Matérla-Prima:

exesaiva.,
FRODUTO ESTERIL - ETO — PROIBIDD REFROCESSAR ~ USO UNICO

“COMDIGAES DE ARMATENAMENTD, CONSERVALAD E MANIPULACAD: VIDE
NSTRUGHES DE UsCr

rstrucio de Use dispanivel em f Instruccidn de Uso disponible en § nstruction forlse
avalabli at: httpefwesw engimplan. com. brfinstrucacdeus o

*Instrugies de Uso em formato impressa dewem ser solicitadas, sem custo adidonal,
atrawés do SAC pelo telefone 19 3522.7407.°

FO¥QmE

Nl

5 | mo)

LT 0

FABRICANTE: ENGIMPLAN — ENGENHARIA DE IMPLANTE IND. E COM. LTDA.
Rod. Washington Luiz S/N Cond. Conpark Rua 6 Km 172 Pista Sul — CEP: 13.501-600 Rio Claro/SP
CNPJ: 67.710.244/0001-39
Telefone: (19) 3522 7407
E os dizeres:
PRODUTO ESTERIL — ESTERILIZAGAO POR OXIDO DE ETILENO

PRODUTO DE USO UNICO — NAO REUTILIZAR
PROIBIDO REPROCESSAR

CONDICOES ESPECIAIS DE USO, ARMAZENAMENTO, CONSERVAGCAO,
MANIPULACAO, PRECAUCOES E ADVERTENCIAS.
ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO “VER INSTRUCAO DE USO”

Armazenar em local fresco e seco, fora da a¢éo direto de calor, umidade ou luz excessiva.

Instrucdo de Uso disponivel em: http://www.engimplan.com.br/instrucaodeuso

Instrugdes de Uso em formato impresso devem ser solicitadas, sem custo adicional, através do SAC pelo
telefone 19 3522-7407.
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FORMAS DE APRESENTAGAO / EMBALAGEM — PRODUTOS NAO ESTEREIS (PARAFUSOS)

Os parafusos do Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan, fabricado pela
Materialise Brazil, sdo comercializados unitariamente em embalagem plastica, fabricada em polietileno de
baixa densidade (PEBD), selada termicamente. Acompanham os componentes do Sistema para
Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan, 5 (cinco) Etiquetas de Rastreabilidade. Cada
embalagem ¢é identificada com um rétulo adesivo que identifica claramente o componente Parafuso

Lockplan como NAO ESTERIL. Estas etiquetas contém as seguintes informagées:

. Nome Técnico;

. Nome Comercial;

. Produto/Dimensdes;
. Cadigo;

. Quantidade;

. Fabricagao;

. Lote;

0 N O O B~ W N =

. Material;

9. Validade;

10. Registro ANVISA: 10208610083
11. Responsavel Técnico;

12. Dados do Fabricante;

13. Cddigo de barra.

Figura 02: Exemplo de modelo de etiqueta (Parafusos)
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J engirmplan.--

EMNGIMPLAN ENGENHARIA DE IMPLANTE IMD. E CONM. LTDA.

®ad. Washington Luk, €m 172, Pista Sul, 5N, Candominio Conpark Aua 6- Jardim
Anhanguera — CEP: 13500-600 - Ria Claro - 52

CHRL &T.710.244/0000-33

Resporediel Técnioo: Eng. Marcelo Scawiti CREA-SP OBE5109856

RN LOT| o0 Quantidade: 01

Modelo Comsercial:

Modelo Comarcial:

Commerclal Moded:

Registro Asvisa: 1020861 DO Rawisdo Instrugdo de Usoc X
Nome Técnico:

Noms Comsercial:

Baatdria-Prima:

[ﬁl VER OF g IMDETERAAHADA

Armanerar em local fresco & secn, fora ga agdo direta de calor, urnidade ou bl
exasiva,

PRODUTC: MAD ESTERIL - PROIEIDD R!FHE(ESSAR—LPSDUHIEC*
COMDOCOES DE ARMAZENAMENTD, COMSERVATAD E MANIPULACAD: VIDE
METRUCDES DE US0™
nstrucdo de Use disponbvel em f Instrucckdn de Uso disponible en /' instruction foc Llse
avalable at: hittpe/fwewnw.en gim plan. com. brfinsiru odeuso

‘Instruges de Usa em formato Impresza devern ser solicitadas, sem cuska adicional,
atrawvis o SAC pelo telefone 19 3522.7407 °

FO4 Y A L\ [MD]
I NCREED AR

FABRICANTE: ENGIMPLAN — ENGENHARIA DE IMPLANTE IND. E COM. LTDA.

Rod. Washington Luiz S/N Cond. Conpark Rua 6 Km 172 Pista Sul — CEP: 13.501-600 Rio Claro/SP
CNPJ: 67.710.244/0001-39

Telefone: (19) 3522 7407

E os dizeres:

PRODUTO NAO ESTERIL — ESTERILIZAR ANTES DO USO
PRODUTO DE USO UNICO — NAO REUTILIZAR
PROIBIDO REPROCESSAR

CONDIGOES ESPECIAIS DE USO, ARMAZENAMENTO, CONSERVACAO,
MANIPULAGAO, PRECAUCOES E ADVERTENCIAS.
ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO “VER INSTRUCAO DE USO”

Armazenar em local fresco e seco, fora da agao direta de calor, umidade ou luz excessiva.

Instrugao de Uso disponivel em: http://www.engimplan.com.br/instrucaodeuso

Instrugdes de Uso em formato impresso devem ser solicitadas, sem custo adicional, através do SAC pelo
telefone 19 3522-7407.
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Visando a praticidade e facilidade de ter acesso as Instrugées de Uso dos produtos, e atender a IN n°
4/2012, a Materialise Brazil disponibiliza o documento vigente através do endereco:

http://www.engimplan.com.br/instrucaodeuso
Para visualizagao dos arquivos, utilize o software Adobe Reader.

As instrucbes de uso dos produtos Materialise Brazil estdo indexadas no site através do n°
Registro/Notificagcdo Anvisa e respectivo Nome Comercial, data e a revisdo da instrugao de uso do produto

adquirido.

Todas as Instrugbes de Uso dos produtos Materialise Brazil possuem a identificacdo e a data da revisao
do documento. O usuario deve atentar-se para a correta versao (revisdo e data de revisdo) da Instrugédo

de Uso informada no rétulo do produto.

Para Instru¢des de Uso no formato impresso, ou solicitar outros arquivos de revisdes anteriores as
atuais, o consumidor pode solicitar sem custo adicional através do SAC pelo telefone 19 3522-7407 ou

Email: sac@materialise.com

4.1 Rastreabilidade

A rastreabilidade do Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking Standard Engimplan é garantida
através de marcagéo a laser do logo do fabricante (Materialise Brazil), nimero do cddigo e do numero de
lote no produto. Caso seja necessaria a retirada do implante do corpo do paciente, todas as informagdes
contidas no dispositivo permanecerao inalteradas. Os componentes que ndo possuem area suficiente para
marcacado sao rastreados pelas informagdes que constam na rotulagem. Também seguem dentro da

embalagem 5 (cinco) etiquetas de rastreabilidade contendo os seguintes dados:

v' Caddigo do produto.

Descri¢cao do produto.

Numero do lote.

Numero de registro na ANVISA.

Revisao da Instrugdo de Uso

NN

Identificagado do fabricante.
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Figura 03: Modelo de etiqueta de rastreabilidade (Imagem llustrativa)

d engimplane
ENGIMPLAN ENGENHARIA DE IMPLANTE IND. E COM. LTDA.

[CNPJ: 87.710.244/0001-39 - Tel. 19 3522-7407

XXXXXXXXXXX XXXXXXXXXX

Modelo Comercial:
liodeio Comersial:

Commercial Model:

Nome Comercial:

Nome Técnico:

Registro ANVISA n®: 102086 1xxx Revisdo Instrugédo de Uso: XX

4.2 Gravagao

Além das 5 (cinco) etiquetas como forma de rastreabilidade, o Sistema para Artroplastia Total de ATM
Locking Standard Engimplan recebe marcacao a laser o logo do fabricante (Materialise Brazil), nimero do
codigo e do numero de lote no produto. A gravagao € efetuada no local especificado pelo Desenho Técnico
com base na norma ABNT NBR 15165 - “Implantes ortopédicos - Requisitos gerais para marcacao,
embalagem e rotulagem”.

Apds gravagéao, o produto deve ser inspecionado a fim de verificar se os dados gravados estao coerentes
com o desenho e ordem de fabricagdo e se o produto possa ter sido danificado.

Figura 04: Gravagéo a Laser — Sistema para Artroplastia Total de ATM Locking Standard

Engimplan

GRAVACAO

Fossa Temporal ATML Standard Placa Condilar ATML Standard

4.3 Reclamagdes do cliente
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Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico descrito nesta instrugdo de uso, esteja
fora de suas especificagbes ou esteja gerando qualquer insatisfagéo, notifique diretamente a Materialise
Brazil. Envie o produto limpo e embalado em saco plastico, nimero de lote do(s) componente(s)
devidamente identificado com a descrigdo da nao conformidade para Rod. Washington Luiz S/N Cond.
Conpark Rua 6 Km 172 Pista Sul — CEP: 13.501-600 Rio Claro/SP — Brasil.

A Materialise Brazil disponibiliza um canal de comunicacdo através do telefone (19) 3522 7407 para

notificagdes referentes ao produto.

Fabricado por: Engimplan Engenharia de Implante Industria e Comércio Ltda.
Rod. Washington Luiz S/N Cond. Conpark Rua 6 Km 172 Pista Sul — CEP: 13.501-600 Rio Claro/SP
Fone: (19) 3522 7407

Email: sac@materialise.com

Responsavel Técnico: Eng?. Marcelo Scavitti CREA-SP 0685109896
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