Instrugéo de Uso
SISTEMA ARTROPLASTIA ATM PACIENTE ESPECIFICO
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engenharia de implantes
INSTRUGOES DE USO

NOME TECNICO: SISTEMA PARA ARTROPLASTIA TOTAL DE ATM
NOME COMERCIAL: SISTEMA ARTROPLASTIA ATM PACIENTE ESPECIFICO

Fabricante:

Engimplan Engenharia de Implante Industria e Comércio Ltda.

Rod. Washington Luiz, Km 172, Pista Sul, S/N, Cond. Conpark, Rua 6 — Jardim Anhanguera
CEP: 13.501-600 - Rio Claro/SP.

CNPJ: 67.710.244/0001-39 — INDUSTRIA BRASILEIRA

Site: http://www.engimplan.com.br

Telefone: (19) 3522 7407

Email: sac@materialise.com

Responsavel Técnico:
Eng® Marcelo Scavitti - CREA-SP 0685109896
REGISTRO ANVISA N° 10208610107

PRODUTO ESTERIL — ESTERILIZAGAO POR OXIDO DE ETILENO
PRODUTO DE USO UNICO — NAO REUTILIZAR
PROIBIDO REPROCESSAR
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Legenda dos simbolos utilizados na rotulagem do produto

Nome do Fabricante

REF

Codigo do Produto

Data de Fabricagao

LOT

Numero de Lote

Evitar exposigao direta
de luz solar

Data de validade

Nao utilizar se a
embalagem estiver
violada

sreRiLeleo

Produto estéril por
Oxido de Etileno

Manter protegido de
umidade

%

Nao reesterilizar

Cuidado - Fragil

25°C

20°C

Temperatura limite

Nao reutilizar

MD

Dispositivo
Médico

Consultar as
instrugoes de uso ou
consultar

Instrugdes eletronicas
de uso

Condicional para RM
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CARACTERISTICAS E ESPECIFICAGOES TECNICAS DO PRODUTO

Nome Técnico: Sistema para Artroplastia total de ATM
Nome Comercial: Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico
Composto por:

— Fossa Craniana direita / esquerda

— Placa Mandibular pequena direita / esquerda

— Placa Mandibular média direita / esquerda

— Placa Mandibular grande direita / esquerda

Matéria Prima:
— Fossa Craniana, composta por:
e Placa Craniana SA - Liga de Titanio Ti6Al4V (ASTM F136)
e Fossa SA- UHMWPE (ABNT NBR ISO 5834-2)
e Componente de Ancoragem ATML Standard - Liga de Titanio Ti6Al4V (ASTM F136)

— Placa Mandibular, composta por:
e Placa Mandibular Média SA - Liga de Titanio Ti6Al4V (ASTM F136)
e Cabeca Condilar ATML Standard — Liga Forjada de Cobalto-Cromo-Molibdénio (ASTM
F1537)

Produto Estéril
Método de Esterilizagdo: Oxido de Etileno (ETO)

Validade: Seis meses (ap6s a data de fabricacao)

1. DESCRIGAO DO PRODUTO MEDICO

O Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico, fabricado pela Engimplan, consiste em um dispositivo
médico implantavel, n&o ativo, invasivo cirurgicamente, de uso Unico, que se caracteriza como substituto
da estrutura da articulagcdo temporomandibular (ATM) conforme necessidades anatdbmicas especificas de
cada paciente. O Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico (Figura 1) é composto por dois

componentes: Fossa Craniana e Placa Mandibular.
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~— FOSSA CRANIANA

~ PLACA MANDIBULAR

Figura 1: Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico composto por Fossa Craniana e Placa Mandibular

Para a implantagdo dos componentes do Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico faz-se necessario
0 emprego de parafusos como componentes ancilares, sendo que estes compdem outros registros da
Engimplan e as informagdes mais detalhadas sobre os mesmos estdo apresentadas no tépico “1.2 -
Componentes Ancilares” desta Instrugdo de Uso.

Todos os componentes do Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico sdo fornecidos em condicao
ESTERIL, pelo método de Esterilizagdo por Oxido de Etileno, e sdo de USO UNICO. Portanto, ndo podem
ser reutilizados, assim como € PROIBIDO REPROCESSAR qualquer um dos componentes deste Sistema.
O Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico trata-se de um sistema Paciente-Especifico de
substituicdo da articulagdo temporomandibular (ATM) que minimiza os riscos de complicagdes durante a
implantagao do dispositivo por apresentar uma técnica de planejamento e avaliagdo pré-operatéria que,
através do uso de biomodelos virtuais e/ou fisicos (biomodelos fisicos sdo opcionais no planejamento),
consegue mensurar as estruturas que envolvem a ATM para simular osteotomias e técnicas de resseccao.
Os componentes do Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico sdo desenvolvidos e fabricados
seguindo especificagdes de desenho anatdmico especifico de cada paciente. Antes da definicdo das
configuragdes finais dos componentes, sdo desenvolvidos biomodelos, resultado de exames de tomografia
computadorizada (TC), com a finalidade de servir como protdtipo virtual/real que simula as condigbes
cirdrgicas encontradas no momento da implantagdo. Sendo assim, os biomodelos servem como suporte
para o projeto dos componentes da prétese de acordo com os parametros definidos para o paciente em
questao. Isso significa que cada paciente tera uma prétese Unica, desenvolvida exclusivamente para seu
caso clinico e um procedimento cirurgico idealizado para atender as especificagdes de sua patologia. Por
esse motivo o Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico € considerado um sistema Paciente-
Especifico.

O design dos componentes do Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico estda enquadrado em

variagdes de tamanho P/M/G para Placas Mandibulares e tamanho Unico para Fossa Craniana. Nestas
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variagdes, apresentam-se dimensdes minimas € maximas para cada tamanho, ndo sendo permitida a
fabricacdo de componentes que nao se enquadrem nas medidas previamente propostas pelo fabricante.
Desta forma, o design especifico dos componentes minimiza os riscos durante a implantagdo e ainda
atende as necessidades especificas para que seja plenamente alcangado o desempenho previsto para
este sistema de substituicdo da articulagao temporomandibular (ATM).

Portanto, o design especifico dos componentes do Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico permite
uma aproximacao fiel das condi¢gdes anatdmicas do paciente sem deixar de atender aos requisitos de
seguranga necessarios para a implantacao eficaz dos dispositivos. Os componentes deste Sistema séo
projetados para adaptar-se adequadamente a regido a ser tratada, sendo possivel, desta forma, implanta-
los precisamente na anatomia do paciente.

O design dos componentes do Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico é auxiliado pelo uso de
biomodelos gerados a partir de exames de tomografia computadorizada. Essa abordagem ajuda a
compreender melhor a patologia do paciente e previne complicagdées durante a cirurgia de implantagao.
Com a fabricagdo personalizada da Placa Mandibular e da Fossa Craniana, é possivel atender as
necessidades especificas apresentadas na avaliagao pré-cirdrgica. Além disso, o uso de guias cirurgicos
facilita o procedimento cirtrgico, garantindo o posicionamento preciso dos componentes de acordo com o
planejamento.

Os Guias (ndo objeto deste registro) consistem em dispositivos concebidos para se adaptarem a anatomia
do paciente, com a finalidade de melhorar e simplificar a execugao de intervengdes cirdrgicas para a
colocacao de implantes ou outros dispositivos médicos, como as préteses neste caso. Os guias possuem
como principal finalidade transferir o plano pré-operatério para o procedimento cirdrgico. Sendo assim, os
guias sao utilizados para guiar o corte (osteotomia) e estabelecer a localizagdo e tamanho dos furos de
fixacdo do implante. Estes guias correspondem as Notificagdes ANVISA nameros 10208619001 - Guia
Oclusal Customizado Engimplan e 10208619002 - Guias Customizados Engimplan.

A etapa de planejamento e avaliagéo clinica também define se, para no caso clinico em questéo, deve ser
feita a implantagdo unilateral ou bilateral das préteses, visto que, para a manutengédo das fungdes da
mandibula e diminuicdo de desconfortos, deve ser alcangada a melhor simetria possivel entre os lados
direito e esquerdo da ATM. Sendo assim, cabe ao cirurgido, com o auxilio do engenheiro clinico, a selecao

dos pardmetros da cirurgia mais adequados a patologia do paciente.

1.2 Componentes do produto médico e Apresentagdo Comercial
O Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico é constituido por 2 (dois) componentes: Fossa Craniana

e Placa Mandibular.

COMPONENTES DE USO UNICO! PROIBIDO REPROCESSAR.

A selecado e aplicagdo dos componentes devem considerar aspectos biomecanicos, a anatomia do
paciente e as caracteristicas dos tecidos moles adjacentes. Os implantes devem ter completa adequagao
a anatomia do paciente e, também, a fungéo que se espera que seja desempenhada por eles.

Uma selegao correta dos componentes e de técnica cirdrgica aumenta o sucesso da fixagdo destes devido
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ao atendimento de especificidades de cada caso clinico, o que reforca a necessidade de um minucioso

estudo pré-operatorio, que deve ser realizado pelo cirurgido responsavel pelo procedimento.

1.2.1 Fossa Craniana

A Fossa Craniana consiste na parte superior da prétese. E formada por 3 (trés) componentes: Placa

Craniana SA, Componente de Ancoragem ATML Standard e Fossa SA.

v Placa Craniana SA — componente fabricado em Liga de Titanio Ti6Al4V (ASTM F136). Este é
responsavel pela fixagao da parte superior da prétese na regido temporal do paciente;

v Fossa SA — componente fabricado em Polietiieno UHMWPE (ASTM F648). Este possui a fungéo de
substituir a concavidade condilar do paciente, bem como permitir os movimentos de rotagdo do
componente mandibular. Trata-se de uma peca de formato concavo com uma de suas laterais com
design adequado para ser ancorada a Placa Craniana;

v Componente de Ancoragem - componente fabricado em Liga de Titanio Ti6Al4V (ASTM F136).
Possui formato de um parafuso e nao possui fungédo estrutural sendo utilizado apenas para fixar a

Placa Craniana a Fossa.

A personalizagao do componente Fossa Craniana do Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico esta
enquadrada em variagdes dimensionais minima e maxima estabelecidas, ndo sendo permitida a fabricagéao
de componentes que ndo se enquadrem nas medidas previamente propostas pelo fabricante, pois apenas
estas variagdes foram validadas durante a fase de projeto e aprovadas perante a ANVISA.

Na Tabela 1 sdo apresentados os modelos comerciais de Fossa Craniana, bem como suas caracteristicas.

Tabela 1: Modelos Comerciais de Fossa Craniana

~ ILUSTRAGAO
CcODIGO DESCRIGAO
VISTA LATERAL VISTA FRONTAL
A" " E"
115.00001 FOSSA CRANIANA DIREITA
115.00005 FOSSA CRANIANA ESQUERDA
L= |
i
RESUMO DIMENSIONAL

“A” - Largura minima: 16,5 mm / Largura maxima: conforme anatomia/patologia
“B” - Base articular: 16,5 mm x 16,5 mm.
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“E” - Espessura da placa (regiao de fixagao): 1,2 a 1,6 mm.

“H” - Altura da fossa: conforme anatomia/patologia.

Numero de furos de fixacao: 4 a 7 furos.

Nota:

- As dimensbes associadas a anatomia/patologia, dependem da avaliagdo do cirurgido no planejamento da cirurgia.
Todos os casos solicitados a Engimplan s&o avaliados durante o planejamento cirdrgico virtual, quanto a
compatibilidade das condigbes anatomo-fisiologicas do paciente com as especificagcbes estabelecidas no projeto
base dos modelos comerciais do Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico.

MATERIA-PRIMA (Componentes):

. Placa Craniana SA - Liga de Titanio Ti6Al4V (ASTM F136)

. Fossa SA — UHMWPE (ASTM F648)

. Componente de Ancoragem ATML Standard - Liga de Titanio Ti6AI4V (ASTM F136)
TRATAMENTO SUPERFICIAL:

. Placa Craniana SA — Anodizada na cor amarela

. Fossa SA — Nao aplicavel

. Componente de Ancoragem ATML Standard - Anodizado na cor amarela

METODO DE ESTERILIZAGAO: Oxido de Etileno (ETO)

1.2.2 Placa Mandibular

A Placa Mandibular é o item responsavel tanto pelos movimentos da mandibula quanto para contribuir

para a sua reconstruggo. E formada por 2 (dois) componentes: Placa Mandibular SA e Cabega Condilar

ATML Standard.

v" Placa Mandibular SA - fabricado em Liga de Titanio Ti6AI4V (ASTM F136). Possui como fungao a
reconstrugdo da mandibula, sendo também responsavel por transferir ao Sistema os carregamentos
e movimentos durante abertura e fechamento bucal;

v'  Cabega Condilar ATML Standard — fabricado em Liga Forjada de Cobalto-Cromo-Molibdénio (ASTM
F1537). Possui como fungdo a substituicdo do condilo danificado do paciente, sendo também
responsavel por permitir os movimentos de rotagdo deste componente dentro da cavidade da fossa.

Em sua regido inferior existe uma cavidade para o encaixe de acoplamento na Placa Mandibular SA.

A personalizagdo do componente Placa Mandibular do Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico esta
enquadrada em variagbes dimensionais minima e maxima para cada tamanho, ndo sendo permitida a
fabricagdo de componentes que ndo se enquadrem nas medidas previamente definidas pelo fabricante,
pois apenas estas varia¢des foram validadas durante a fase de projeto e aprovadas perante a ANVISA.

Na Tabela 2 sao apresentados os modelos comerciais de Placa Mandibular, bem como suas caracteristicas

de design.
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Tabela 2: Modelos Comerciais de Placa Mandibular

_ ILUSTRAGAO
cODIGO DESCRIGAO
VISTA LATERAL VISTA FRONTAL
; i
|
%
. ]
PLACA MANDIBULAR . H
115.00002 PEQUENA DIREITA : H
|
' i
oM J !
PLACA MANDIBULAR 5
1500006 | e o ENA ESQUERDA 3 g
2
¥ "B" (Min.)
<
: "B" (Max.)
=
PLACA MANDIBULAR H
115.00003 MEDIA DIREITA g 2
g
-
PLACA MANDIBULAR .
115.00007 MEDIA ESQUERDA Ei
E o
-
2 |
g
9|
PLACA MANDIBULAR 2!
11500004 GRANDE DIREITA G :
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"B" (Min))

"B" (Max)

"AR"

PLACA MANDIBULAR

115.00008 GRANDE ESQUERDA

Mepto (Refe‘r‘éncia)‘

oM

RESUMO DIMENSIONAL

“A” Espessura da placa: 2,6 a 3,0 mm.

“B” Largura da placa: 10,0 a 25,0 mm.

“AR” Altura do ramo: 88,5 mm — Morfologia maxima

“CM” Comprimento mandibular: 115,0 mm — Morfologia maxima
“LB” Largura do bicorondide: 112,0 mm — Morfologia maxima
Numero de furos de fixagao:

e Placa Mandibular Pequena: 5 a 7 furos.

e Placa Mandibular Média: 5 a 8 furos.

e Placa Mandibular Grande: 7 a 12 furos.

Definigbes para determinagido do tamanho:
O cirurgido determina a dimensé&o da placa mandibular com base na osteotomia que a patologia requer, sendo:

e Placa Mandibular Pequena: Determinada para patologias que requerem a menor osteotomia mandibular,
condicdo que deve corresponder a um corte feito no eixo descrito pela ponta do processo corondide;

e Placa Mandibular Média: Determinada para patologias que demandam osteotomias que vao além do eixo
do processo corondide, contudo sua regido de fixagdo deve se limitar na posigdo do forame mandibular
do lado tratado;

e Placa Mandibular Grande: Determinada para patologias que demandam osteotomias na regido do corpo
mandibular podendo se estender até no maximo 4,0 mm além do forame mandibular do lado tratado.

Nota:

- Todos os casos solicitados a Engimplan sdo avaliados durante o planejamento cirdrgico virtual, quanto a
compatibilidade das condigbes anatomo-fisiolégicas do paciente com as especificagbes estabelecidas no projeto
base dos modelos comerciais do Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico.

MATERIA-PRIMA (Componentes):

. Placa Mandibular — Liga de Titanio Ti6Al4V (ASTM F136)

. Cabecga Condilar ATML Standard — Liga Forjada de Cobalto-Cromo-Molibdénio (ASTM F1537)
TRATAMENTO SUPERFICIAL:

. Placa Mandibular — Anodizada na cor amarela

. Cabecga Condilar ATML Standard — Ndo aplicavel

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

1.2 Componentes Ancilares do dispositivo médico.

Para a fixacdo dos componentes do Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico faz-se necessario o
emprego de parafusos como componentes ancilares do sistema. Tais parafusos compdem outros registros
da Engimplan e ndo séo objetos deste registro, sendo comercializados separadamente.

A fixacdo dos componentes do Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico é realizada por meio do uso
de Parafusos Lockplan e Parafusos Tiplan, dos grupos de Parafusos, 101.124XX, 101.127XX, 101.240XX,
101.270XX, 101.300XX, 101.310XX, Conforme Tabela 3 e Tabela 4:
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Tabela 3: Parafusos Ancilares de Fixagao Bloiueados do Sistema Artroilastia ATM Paciente Esiecifico

Sistema de Fixagao Rigida Lockplan 2,4MM (Registro ANVISA 10208610083)

CODIGO 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 i
101.12410 Parafuso Lockplan 2,4 x 10mm i
101.12412 Parafuso Lockplan 2,4 x 12mm AN
101.12414 Parafuso Lockplan 2,4 x 14mm ; ,\:\ i )
10112416 | Parafuso Lockplan 2,4 x 16mm S~ L
101.12418 Parafuso Lockplan 2,4 x 18mm ,\Q\ \ '\ 3 .
101.12420 Parafuso Lockplan 2,4 x 20mm T4 .

101.12422 Parafuso Lockplan 2,4 x 22mm

101.12424 Parafuso Lockplan 2,4 x 24mm

INDICAGAO: Fixacdo dos componentes do Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico na Mandibula / Fixagdo de enxertos

MATERIA-PRIMA: Liga de Titanio TiBAI4V (ASTM F136)

METODO DE ESTERILIZAGAO: Autoclave

Sistema de Fixagao Rigida Lockplan 2,7MM (Registro ANVISA 10208610083)

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: (Parafusos de emergéncia) Fixacdo dos componentes do Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico na
Mandibula / Fixacdo de enxertos

MATERIA-PRIMA: Liga de Titanio TiBAI4V (ASTM F136)

METODO DE ESTERILIZAGAO: Autoclave

Tabela 4: Parafusos de Fixagdo Néo Bloqueados do Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico

Parafuso Ortopédico em Titanio Tiplan Engimplan 2,0MM (Registro ANVISA 10208610027)

CcODIGO DESCRIGCAO ILUSTRAGAO
101.30004 Parafuso Ti 2,0 X 04mm Cd - Tiplan

101.30005 Parafuso Ti 2,0 X 05mm Cd - Tiplan

101.30006 Parafuso Ti 2,0 X 06mm Cd - Tiplan

101.30007 Parafuso Ti 2,0 X 07mm Cd - Tiplan

101.30008 Parafuso Ti 2,0 X 08mm Cd - Tiplan

101.30009 Parafuso Ti 2,0 X 09mm Cd - Tiplan [
101.30010 Parafuso Ti 2,0 X 10mm Cd - Tiplan ".;,“‘ R i
101.30011 Parafuso Ti 2,0 X 11mm Cd - Tiplan o wﬁﬂ/‘-’"l
101.30012 Parafuso Ti 2,0 X 12mm Cd - Tiplan ‘L‘}f" ‘l‘
101.30013 Parafuso Ti 2,0 X 13mm Cd - Tiplan < “,‘!“

101.30014 Parafuso Ti 2,0 X 14mm Cd - Tiplan "%°

101.30015 Parafuso Ti 2,0 X 15mm Cd - Tiplan

101.30016 Parafuso Ti 2,0 X 16mm Cd - Tiplan

101.30017 Parafuso Ti 2,0 X 177mm Cd - Tiplan

101.30018 Parafuso Ti 2,0 X 18mm Cd - Tiplan

101.30019 Parafuso Ti 2,0 X 19mm Cd - Tiplan

101.30020 Parafuso Ti 2,0 X 20mm Cd - Tiplan
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INDICAGAO: Fixacdo dos componentes do Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico no Arco Zigomatico / Fixagéo de
enxertos

MATERIA-PRIMA: Liga de Titanio TiBAI4V (ASTM F136)
METODO DE ESTERILIZAGAO: Autoclave

Parafuso Ortopédico em Titanio Tiplan Engimplan 2,3MM (Registro ANVISA 10208610027)

CODIGO DESCRIGAO ILUSTRAGAO
101.31004 Parafuso Ti 2,3 X 04mm Cd - Tiplan
101.31005 Parafuso Ti 2,3 X 05mm Cd - Tiplan
101.31006 Parafuso Ti 2,3 X 06mm Cd - Tiplan
101.31007 Parafuso Ti 2,3 X 07mm Cd - Tiplan
101.31008 Parafuso Ti 2,3 X 08mm Cd - Tiplan
101.31009 Parafuso Ti 2,3 X 09mm Cd - Tiplan
101.31010 Parafuso Ti 2,3 X 10mm Cd - Tiplan
101.31011 Parafuso Ti 2,3 X 11mm Cd - Tiplan
101.31012 Parafuso Ti 2,3 X 12mm Cd - Tiplan
101.31013 Parafuso Ti 2,3 X 13mm Cd - Tiplan
101.31014 Parafuso Ti 2,3 X 14mm Cd - Tiplan
101.31015 Parafuso Ti 2,3 X 15mm Cd - Tiplan
101.31016 Parafuso Ti 2,3 X 16mm Cd - Tiplan
101.31017 Parafuso Ti 2,3 X 177mm Cd - Tiplan
101.31018 Parafuso Ti 2,3 X 18mm Cd - Tiplan
101.31019 Parafuso Ti 2,3 X 19mm Cd - Tiplan
101.31020 Parafuso Ti 2,3 X 20mm Cd - Tiplan

INDICACAO: (Parafusos de emergéncia) Fixacdo dos componentes do Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico no Arco
Zigomatico / Fixagéo de enxertos

MATERIA-PRIMA: Liga de Titanio TiBAI4V (ASTM F136)
METODO DE ESTERILIZAGAO: Autoclave

Parafuso Ortopédico em Titanio Tiplan Engimplan 2,4MM (Registro ANVISA 10208610027)

CcODIGO DESCRIGAO ILUSTRAGAO
101.24006 Parafuso Ti 2,4 X 06mm Cd - Tiplan

101.24008 Parafuso Ti 2,4 X 08mm Cd - Tiplan S
101.24010 Parafuso Ti 2,4 X 10mm Cd - Tiplan SR
101.24012 Parafuso Ti 2,4 X 12mm Cd - Tiplan ™
101.24014 Parafuso Ti 2,4 X 14mm Cd - Tiplan

101.24016 Parafuso Ti 2,4 X 16mm Cd - Tiplan

101.24018 Parafuso Ti 2,4 X 18mm Cd - Tiplan

101.24020 Parafuso Ti 2,4 X 20mm Cd - Tiplan

101.24022 Parafuso Ti 2,4 X 22mm Cd - Tiplan

101.24024 Parafuso Ti 2,4 X 24mm Cd - Tiplan

INDICAGAO: Fixacdo dos componentes do Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico na Mandibula / Fixagdo de enxertos
MATERIA-PRIMA: Liga de Titanio TiBAI4V (ASTM F136)
METODO DE ESTERILIZAGAO: Autoclave

Parafuso Ortopédico em Titanio Tiplan Engimplan 2,7MM (Registro ANVISA 10208610027)

CcODIGO DESCRIGAO ILUSTRAGAO
101.27006 Parafuso Ti 2,7 X 06mm Cd - Tiplan
101.27008 Parafuso Ti 2,7 X 08mm Cd - Tiplan
101.27010 Parafuso Ti 2,7 X 10mm Cd - Tiplan
101.27012 Parafuso Ti 2,7 X 12mm Cd - Tiplan
101.27014 Parafuso Ti 2,7 X 14mm Cd - Tiplan
101.27016 Parafuso Ti 2,7 X 16mm Cd - Tiplan
101.27018 Parafuso Ti 2,7 X 18mm Cd - Tiplan
101.27020 Parafuso Ti 2,7 X 20mm Cd - Tiplan
101.27022 Parafuso Ti 2,7 X 22mm Cd - Tiplan
101.27024 Parafuso Ti 2,7 X 24mm Cd - Tiplan

INDICAGAO: (Parafusos de emergéncia) Fixagdo dos componentes do Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico na
Mandibula / Fixacdo de enxertos

MATERIA-PRIMA: Liga de Titanio TiBAI4V (ASTM F136)
Cadigo: 305.100113 — Revisdo 00000 — Data: 27/11/2023
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| METODO DE ESTERILIZAGAO: Autoclave |
Todas as informagbes relacionadas aos componentes ancilares quanto a apresentagdo comercial,

métodos de esterilizacdo aplicaveis, precaugdes e adverténcias, informacdes a serem fornecidas aos
usuarios, rastreabilidade, entre outras informagdes relevantes ao seu uso estdo contempladas nas

respectivas instrugdes de uso destes.

1.2.1 Compatibilidade dos componentes do sistema e componentes ancilares

O Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico consiste na montagem dos produtos acabados Fossa
Craniana e Placa Mandibular e a fixagdo de tais componentes se da pelos componentes ancilares
indicados. O componente Fossa Craniana deve ser posicionado na regido superior da prétese e fixado na
témpora do paciente, enquanto a Placa Mandibular € normalmente fixada no ramo mandibular para
distribuicao de forgas resultantes da movimentagédo da mandibula, mas também, no caso de placas médias
e grandes, a fixagao pode se estender até o corpo mandibular, ja que o ramo é geralmente ressecado.
Por se tratar de produtos denominados Paciente-Especifico, a Fossa Craniana e a Placa Mandibular tém
seu design tornado compativel com a anatomia do paciente usando técnicas de dimensionamento
estabelecidas pela Engimplan e com base em referéncias anatdmicas obtidas a partir de exames
imagiolégicos destes pacientes. No entanto, o design desses componentes deve respeitar as
especificagdes de design e processo validados pelo fabricante, bem como as combinagdes possiveis de
tais componentes. Dessa forma, na Tabela 5 sdo apresentadas as informagdes quanto a compatibilidade
dos componentes do Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico, bem como com seus componentes

ancilares de fixagao.

Caodigo: 305.100113 — Revisdo 00000 — Data: 27/11/2023
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Tabela 5: Compatibilidade dos componentes do sistema e componentes ancilares

PRODUTOS ANCILARES

LEGENDA DE COMPATIBILIDADE / INTERAGAO:

¥ FiIXACAO DE IMPLANTE
@ FixacAo DE ENXERTO
‘ FIXAGAO DE IMPLANTE E ENXERTO

<> NAO APLICAVEL

MODELOS COMERCIAIS DO

SISTEMA ARTROPLASTIA ATM PACIENTE ESPECIFICO

115.00006 - PLACA MANDIBULAR PEQUENA ESQUERDA

115.00008 - PLACA MANDIBULAR GRANDE ESQUERDA

= < 3

w < = ['4

= | £ | & s

(=] L a c

< x 7]

E |5 |8 |5 u

£ |3 |3 |3 |& a

T w ‘wl =) w

b o = (C] e} =

REGISTRO a g & g & <

coDIGO DESCRIGAO < = = = g =

ANVISA Z o o o Z o

= (2|2 |2|3 g

= < < < P <

o = = = o =

< < < < < <

g (&) (&} (&} % (&)

3 3 3 3 3 3

('8 o o o 'S o

- N [5e] 3§ 0 N~

S S S S S S

(=3 (=3 (=] (=] o o

S S S S S S

n n n n n n

- - - - - -
101.30004 PARAFUSO TI 2,0 X 04mm CD - TIPLAN 10208610027 N ) o o ] [ () o
101.30005 PARAFUSO T1 2,0 X 05mm CD - TIPLAN 10208610027 N ) o o ] [ () o
101.30006 PARAFUSO TI 2,0 X 06mm CD - TIPLAN 10208610027 B ) o o [ | o ) )
101.30007 PARAFUSO T12,0 X 07mm CD - TIPLAN 10208610027 N ) o o ] [ () ()
101.30008 PARAFUSO T12,0 X 08mm CD - TIPLAN 10208610027 N ) o o ] [ () ()
101.30009 PARAFUSO TI 2,0 X 09mm CD - TIPLAN 10208610027 B ) o o [ | o ) )
101.30010 PARAFUSO T12,0 X 10mm CD - TIPLAN 10208610027 B o o o | ) ) )
101.30011 PARAFUSO T12,0 X 11mm CD - TIPLAN 10208610027 B o () () ] o () ()
101.30012 PARAFUSO TI 2,0 X 12mm CD - TIPLAN 10208610027 H () o ) ] o ) )
101.30013 PARAFUSO T12,0 X 13mm CD - TIPLAN 10208610027 B o ) ) | ) ) )
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PRODUTOS ANCILARES

LEGENDA DE COMPATIBILIDADE / INTERACAO:

. FIXAGAO DE IMPLANTE
o FIXAGAO DE ENXERTO
‘ FIXAGAO DE IMPLANTE E ENXERTO

<> NAO APLICAVEL

MODELOS COMERCIAIS DO

SISTEMA ARTROPLASTIA ATM PACIENTE ESPECIFICO

115.00006 - PLACA MANDIBULAR PEQUENA ESQUERDA

115.00008 - PLACA MANDIBULAR GRANDE ESQUERDA
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< o | 4 4 -
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= 14 14 14 (7] 14

i _ REGISTRO a < < < w <

cODIGO DESCRIGAO < = = = < =

ANVISA z o e o Z o

= ) =) =) = o

é 4 4 Z < 4

< < < o <

(3] = = = (3} =

< < < < < <

(72 (8} (&) (8] (72 (8]

17 < < < 7] <

(e} | e | - (e} |

('S o o o 'S o

= o o < w0 ~

o (=3 [=3 (=} (=3 (=1

(=3 (=3 [=3 [=3 (=3 (=3

o o [=3 [=3 o o

S S S S S S

n n n n n n

- - - - - -
101.30014 PARAFUSO TI 2,0 X 14mm CD - TIPLAN 10208610027 [ | o ) ) [ | ) ) )
101.30015 PARAFUSO T1 2,0 X 15mm CD - TIPLAN 10208610027 [ | ) o o [ | o ) )
101.30016 PARAFUSO TI 2,0 X 16mm CD - TIPLAN 10208610027 [ | o () () | o ) )
101.30017 PARAFUSO TI 2,0 X 17mm CD - TIPLAN 10208610027 [ | o ) ) [ | ) () )
101.30018 PARAFUSO T1 2,0 X 18mm CD - TIPLAN 10208610027 [ | ) o o [ | o ) )
101.30019 PARAFUSO TI 2,0 X 19mm CD - TIPLAN 10208610027 [ | o () () | o ) )
101.30020 PARAFUSO TI 2,0 X 20mm CD - TIPLAN 10208610027 [ | o ) ) [ | ) ) )
101.31004 PARAFUSO Tl 2,3 X 04mm CD - TIPLAN 10208610027 ] () o ) ] o ) )
101.31005 PARAFUSO TI 2,3 X 05mm CD - TIPLAN 10208610027 [ | o o o | ) ) )
101.31006 PARAFUSO TI 2,3 X 06mm CD - TIPLAN 10208610027 [ () ) ) ] ) ) )
101.31007 PARAFUSO T1 2,3 X 07mm CD - TIPLAN 10208610027 ] () o o ] [ ) )

Caodigo: 305.100113 — Revisdo 00000 — Data: 27/11/2023

Péagina 14 de 42




Instrugéo de Uso
SISTEMA ARTROPLASTIA ATM PACIENTE ESPECIFICO

PRODUTOS ANCILARES

LEGENDA DE COMPATIBILIDADE / INTERACAO:

. FIXAGAO DE IMPLANTE
o FIXAGAO DE ENXERTO
‘ FIXAGAO DE IMPLANTE E ENXERTO

<> NAO APLICAVEL

MODELOS COMERCIAIS DO

SISTEMA ARTROPLASTIA ATM PACIENTE ESPECIFICO

115.00006 - PLACA MANDIBULAR PEQUENA ESQUERDA

115.00008 - PLACA MANDIBULAR GRANDE ESQUERDA

e < 5
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14 = w w
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w < [=] [=) <
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o (=3 [=3 (=} (=3 (=1

(=3 (=3 [=3 [=3 (=3 (=3

o o [=3 [=3 o o

S S S S S S

n n n n n n

- - - - - -
101.31008 PARAFUSO TI 2,3 X 08mm CD - TIPLAN 10208610027 [ | o ) ) [ | ) ) )
101.31009 PARAFUSO Tl 2,3 X 09mm CD - TIPLAN 10208610027 [ | ) o o [ | o ) )
101.31010 PARAFUSO TI 2,3 X 10mm CD - TIPLAN 10208610027 [ | o () () | o ) )
101.31011 PARAFUSO TI 2,3 X 11mm CD - TIPLAN 10208610027 [ | o ) ) [ | ) () )
101.31012 PARAFUSO Tl 2,3 X 12mm CD - TIPLAN 10208610027 [ | ) o o [ | o ) )
101.31013 PARAFUSO TI 2,3 X 13mm CD - TIPLAN 10208610027 [ | o () () | o ) )
101.31014 PARAFUSO TI 2,3 X 14mm CD - TIPLAN 10208610027 [ | o ) ) [ | ) ) )
101.31015 PARAFUSO Tl 2,3 X 15mm CD - TIPLAN 10208610027 ] () o ) ] o ) )
101.31016 PARAFUSO TI 2,3 X 16mm CD - TIPLAN 10208610027 [ | o o o | ) ) )
101.31017 PARAFUSO TI 2,3 X 17mm CD - TIPLAN 10208610027 [ () ) ) ] ) ) )
101.31018 PARAFUSO Tl 2,3 X 18mm CD - TIPLAN 10208610027 ] () o o ] [ ) )
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PRODUTOS ANCILARES

LEGENDA DE COMPATIBILIDADE / INTERACAO:

. FIXAGAO DE IMPLANTE
o FIXAGAO DE ENXERTO
‘ FIXAGAO DE IMPLANTE E ENXERTO

<> NAO APLICAVEL

MODELOS COMERCIAIS DO

SISTEMA ARTROPLASTIA ATM PACIENTE ESPECIFICO

115.00006 - PLACA MANDIBULAR PEQUENA ESQUERDA

115.00008 - PLACA MANDIBULAR GRANDE ESQUERDA

< < 3

w < = ['4

@ E o T

= i x 3

< = = @

Z a w < w

w < [=] (=) <

2 = 4 [ =

bt <] o § w o

= w Q] =) Sl

5 [ = o <] =

= 14 14 14 (7] 14

i _ REGISTRO a < < < w <

cODIGO DESCRIGAO < = = = < =

ANVISA z o e o Z o

= o o o = o

§ Z z Z < z

< < < o <

o = = = o =

< < < < < <

(2] (8) (8] (8] (2] (8]

173 < < < 7] <
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o o [=3 [=3 o o

o o o o o o

o o s P o o

- - - - - -
101.31019 PARAFUSO TI 2,3 X 19mm CD - TIPLAN 10208610027 m o o o B o o o
101.31020 PARAFUSO Tl 2,3 X 20mm CD - TIPLAN 10208610027 m o o o B o o o
101.24006 PARAFUSO Tl 2,4 X 06mm CD - TIPLAN 10208610027 <> ‘ ‘ ‘ <> ‘ ‘ ‘
101.24008 PARAFUSO TI 2,4 X 08mm CD - TIPLAN 10208610027 <> ’ ‘ ‘ <> ‘ ‘ ‘
101.24010 PARAFUSO TI 2,4 X 10mm CD - TIPLAN 10208610027 <> ’ ‘ ‘ <> ‘ ‘ ‘
101.24012 PARAFUSO Tl 2,4 X 12mm CD - TIPLAN 10208610027 <> ‘ ‘ ‘ <> ‘ ‘ ‘
101.24014 PARAFUSO TI 2,4 X 14mm CD - TIPLAN 10208610027 <> ’ ‘ ‘ <> ‘ ‘ ‘
101.24016 PARAFUSO Tl 2,4 X 16mm CD - TIPLAN 10208610027 <> ‘ ‘ ‘ <> ‘ ‘ ‘
101.24018 PARAFUSO TI 2,4 X 18mm CD - TIPLAN 10208610027 <> ‘ ‘ ‘ <> ‘ ‘ ‘
101.24020 PARAFUSO TI 2,4 X 20mm CD - TIPLAN 10208610027 <> ‘ ‘ ‘ <> ‘ ‘ ‘
101.24022 PARAFUSO Tl 2,4 X 22mm CD - TIPLAN 10208610027 <> ‘ ‘ ‘ <> ‘ ‘ ‘
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PRODUTOS ANCILARES

LEGENDA DE COMPATIBILIDADE / INTERACAO:

. FIXAGAO DE IMPLANTE
o FIXAGAO DE ENXERTO
‘ FIXAGAO DE IMPLANTE E ENXERTO

<> NAO APLICAVEL

MODELOS COMERCIAIS DO

SISTEMA ARTROPLASTIA ATM PACIENTE ESPECIFICO

115.00006 - PLACA MANDIBULAR PEQUENA ESQUERDA

115.00008 - PLACA MANDIBULAR GRANDE ESQUERDA
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- - - - - -
101.24024 PARAFUSO TI 2,4 X 24mm CD - TIPLAN 10208610027 <> ’ ‘ ‘ <> ‘ ‘ ‘
101.27006 PARAFUSO TI 2,7 X 06mm CD - TIPLAN 10208610027 <> ’ ‘ ‘ <> ‘ ‘ ‘
101.27008 PARAFUSO TI 2,7 X 08mm CD - TIPLAN 10208610027 <> ‘ ‘ ‘ <> ‘ ‘ ‘
101.27010 PARAFUSO TI 2,7 X 10mm CD - TIPLAN 10208610027 <> ’ ‘ ‘ <> ‘ ‘ ‘
101.27012 PARAFUSO T12,7 X 12mm CD - TIPLAN 10208610027 <> ’ ‘ ‘ <> ‘ ‘ ‘
101.27014 PARAFUSO TI 2,7 X 14mm CD - TIPLAN 10208610027 <> ‘ ‘ ‘ <> ‘ ‘ ‘
101.27016 PARAFUSO TI 2,7 X 16mm CD - TIPLAN 10208610027 <> ’ ‘ ‘ <> ‘ ‘ ‘
101.27018 PARAFUSO TI 2,7 X 18mm CD - TIPLAN 10208610027 <> ‘ ‘ ‘ <> ‘ ‘ ‘
101.27020 PARAFUSO TI 2,7 X 20mm CD - TIPLAN 10208610027 <> ‘ ‘ ‘ <> ‘ ‘ ‘
101.27022 PARAFUSO TI 2,7 X 22mm CD - TIPLAN 10208610027 <> ‘ ‘ ‘ <> ‘ ‘ ‘
101.27024 PARAFUSO Tl 2,7 X 24mm CD - TIPLAN 10208610027 <> ‘ ‘ ‘ <> ‘ ‘ ‘
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PRODUTOS ANCILARES

LEGENDA DE COMPATIBILIDADE / INTERACAO:

. FIXAGAO DE IMPLANTE
o FIXAGAO DE ENXERTO
‘ FIXAGAO DE IMPLANTE E ENXERTO

<> NAO APLICAVEL

MODELOS COMERCIAIS DO

SISTEMA ARTROPLASTIA ATM PACIENTE ESPECIFICO

115.00006 - PLACA MANDIBULAR PEQUENA ESQUERDA

115.00008 - PLACA MANDIBULAR GRANDE ESQUERDA

= < 5

w < = ['4

@ E o T

= i x 3

< = = @

Z a w < w

w < [=] (=) <

2 = 4 [ =

bt <] o § w o

= w Q] =) Sl

5 [ = o <] =

= 14 14 14 (7] 14

; _ REGISTRO a < < < w <

cODIGO DESCRIGAO < 2 d d g 2

ANVISA z o e o Z o

= o o o = o

é Z Z Z < Z

< < < o S

3} = = = 3} =

< < < < < <

(2] (8) (8] (8] (2] (8)

) < < < 173 I

(e} - - - (o) -

('S o o o I o

- N ™ << n N~

o (=3 [=3 (=} (=3 (=1

(=3 (=3 [=3 [=3 (=3 (=3

o o [=3 [=3 o o

= = S S S S

n n n n n n

- - - - - -
101.12405 PARAFUSO LOCKPLAN 2.4 X 5MM 10208610083 <> ’ ‘ ‘ <> ‘ ‘ ‘
101.12406 PARAFUSO LOCKPLAN 2.4 X 6MM 10208610083 <> ’ ‘ ‘ <> ‘ ‘ ‘
101.12408 PARAFUSO LOCKPLAN 2.4 X 8MM 10208610083 <> ‘ ‘ ‘ <> ‘ ‘ ‘
101.12410 PARAFUSO LOCKPLAN 2.4 X 10MM 10208610083 <> ’ ‘ ‘ <> ‘ ‘ ‘
101.12412 PARAFUSO LOCKPLAN 2.4 X 12MM 10208610083 <> ’ ‘ ‘ <> ‘ ‘ ‘
101.12414 PARAFUSO LOCKPLAN 2.4 X 14MM 10208610083 <> ‘ ‘ ‘ <> ‘ ‘ ‘
101.12416 PARAFUSO LOCKPLAN 2.4 X 16MM 10208610083 <> ’ ‘ ‘ <> ‘ ‘ ‘
101.12418 PARAFUSO LOCKPLAN 2.4 X 18MM 10208610083 <> ‘ ‘ ‘ <> ‘ ‘ ‘
101.12420 PARAFUSO LOCKPLAN 2.4 X 20MM 10208610083 <> ‘ ‘ ‘ <> ‘ ‘ ‘
101.12422 PARAFUSO LOCKPLAN 2.4 X 22MM 10208610083 <> ‘ ‘ ‘ <> ‘ ‘ ‘
101.12424 PARAFUSO LOCKPLAN 2.4 X 24MM 10208610083 <> ‘ ‘ ‘ <> ‘ ‘ ‘
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PRODUTOS ANCILARES

LEGENDA DE COMPATIBILIDADE / INTERACAO:

. FIXAGAO DE IMPLANTE
o FIXAGAO DE ENXERTO
‘ FIXAGAO DE IMPLANTE E ENXERTO

<> NAO APLICAVEL

MODELOS COMERCIAIS DO

SISTEMA ARTROPLASTIA ATM PACIENTE ESPECIFICO

115.00006 - PLACA MANDIBULAR PEQUENA ESQUERDA

115.00008 - PLACA MANDIBULAR GRANDE ESQUERDA
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- - - - - -
101.12705 PARAFUSO LOCKPLAN 2.7 X 5MM 10208610083 <> ’ ‘ ‘ <> ‘ ‘ ‘
101.12706 PARAFUSO LOCKPLAN 2.7 X 6MM 10208610083 <> ’ ‘ ‘ <> ‘ ‘ ‘
101.12708 PARAFUSO LOCKPLAN 2.7 X 8MM 10208610083 <> ‘ ‘ ‘ <> ‘ ‘ ‘
101.12710 PARAFUSO LOCKPLAN 2.7 X 10MM 10208610083 <> ’ ‘ ‘ <> ‘ ‘ ‘
101.12712 PARAFUSO LOCKPLAN 2.7 X 12MM 10208610083 <> ’ ‘ ‘ <> ‘ ‘ ‘
101.12714 PARAFUSO LOCKPLAN 2.7 X 14MM 10208610083 <> ‘ ‘ ‘ <> ‘ ‘ ‘
101.12716 PARAFUSO LOCKPLAN 2.7 X 16MM 10208610083 <> ’ ‘ ‘ <> ‘ ‘ ‘
101.12718 PARAFUSO LOCKPLAN 2.7 X 18MM 10208610083 <> ‘ ‘ ‘ <> ‘ ‘ ‘
101.12720 PARAFUSO LOCKPLAN 2.7 X 20MM 10208610083 <> ‘ ‘ ‘ <> ‘ ‘ ‘
101.12722 PARAFUSO LOCKPLAN 2.7 X 22MM 10208610083 <> ‘ ‘ ‘ <> ‘ ‘ ‘
101.12724 PARAFUSO LOCKPLAN 2.7 X 24MM 10208610083 <> ‘ ‘ ‘ <> ‘ ‘ ‘
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A selecdo e a combinagao das medidas e dos componentes deste Sistema sao de responsabilidade do
cirurgiao e deverao estar de acordo com o caso clinico do paciente e, também, de acordo com a técnica

cirargica aplicada.

1.3 Acessorios / Opcionais do dispositivo médico.

O Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico ndo possui acessorios/ opcionais.

1.4 Material de Apoio do Dispositivo Médico

Os materiais de apoio consistem em instrumentais exclusivamente desenvolvidos para a implantagao e
explantagéo (quando aplicavel) do Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico.

IMPORTANTE: Esta Instrucdo de Uso se aplica apenas aos dispositivos implantaveis componentes do
Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico.

O Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico é implantado com auxilio de instrumentais que fazem
parte da instrumentagao hospitalar basica disponibilizada pelo hospital para a realizagao de procedimentos
cirurgicos (incisoes, dissecgao, afastamento/descolamento de tecidos moles, entre outros) e com o uso de
instrumentais apropriados e especificos desenvolvidos pelo Fabricante.

Os instrumentais apropriados e especificos para a implantagdo do Sistema Artroplastia ATM Paciente
Especifico sao fabricados pela Engimplan e foram cuidadosamente projetados com a Unica finalidade de
auxiliar a implantagdo dos dispositivos médicos objetos deste registro. Somente os instrumentais
apropriados e especificos Engimplan podem ser utilizados na implantagao do Sistema Artroplastia ATM
Paciente Especifico.

Os INSTRUMENTAIS sao fornecidos em condigdo NAO ESTERIL e PODEM SER REPROCESSADOS,
devendo ser adequadamente higienizados e esterilizados antes da sua utilizagdo, conforme indicado em
suas Instrugbes de Uso. Arevisao de uso e manuseio dos instrumentais € de extrema importancia, cabendo
ao servigo de saude a responsabilidade pela manutengdo do material.

Estes instrumentais especificos devem ser adquiridos separadamente e NAO COMPOEM o Sistema
Artroplastia ATM Paciente Especifico, pois ndo integram a forma de apresentacdo do Sistema. Os
instrumentais sdo objetos de registros a parte. Para verificar quais sdo os instrumentais aplicaveis para a
implantacédo do Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico, o fabricante devera ser consultado.

Além dos instrumentais especificos para a realizagdo da cirurgia de implantagao do Sistema Artroplastia
ATM Paciente Especifico, durante o planejamento cirurgico pode ser identificada a necessidade de
desenvolvimento de Guias para corte, furagdo e posicionamento personalizados. Tais guias sdo objetos
de outros registros da Engimplan e ndo s&o contemplados neste registro.

A utilizagcdo 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 utilizacdo de instrumentais de outros fabricantes. Para maiores informacoes,

consulte o distribuidor ou fabricante.
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Todos os instrumentos utilizados na implantagédo do Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico devem
ser examinados cuidadosamente antes do uso. N&o utilize instrumentais com sinais de desgaste, sujidades

ou perda de propriedades.

1.5 Caracteristicas do dispositivo médico

O Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico se caracteriza por:

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

v' Ser um dispositivo denominado Paciente-Especifico, onde a Fossa Craniana e a Placa Mandibular tém
seu design tornado compativel com a anatomia do paciente usando técnicas de dimensionamento
estabelecidas pela Engimplan e com base em referéncias anatémicas obtidas a partir de exames
imagioldgicos do paciente;

v" Garantir a estabilidade, reconstrucdo anatémica e a restauracdo de funcdes da articulagao
temporomandibular conforme aplicabilidade;

v" Necessitar de técnica de planejamento e avaliagdo pré-operatéria por parte do cirurgido que mensure

as estruturas que envolvem a ATM.

2. COMPOSICAO
Os materiais selecionados para a composicdo do produto apresentam as propriedades requeridas para

atingir o desempenho pretendido para os modelos comerciais que compdem o Sistema Artroplastia ATM
Paciente Especifico. Essa selegao considerou fatores como a biocompatibilidade e propriedades fisicas,
quimicas e mecanicas requeridas para o produto.

O Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico é fabricado a partir de 3 (trés) matérias-primas:

v Liga de Titanio Ti6Al4V (ASTM F136);

v Liga Forjada de Cobalto-Cromo-Molibdénio (ASTM F1537)

v Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular - UHMWPE (ASTM F648)

Estes materiais atendem a requisitos normativos aplicaveis e sao reconhecidos por suas propriedades de
biocompatibilidade com o ambiente em que atua.

Para comprovacéo da qualidade dos materiais utilizados, sdo realizados ensaios para caracterizagao da
matéria-prima, garantindo assim que os componentes do Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico
estejam em conformidade com os requisitos das normas de referéncia e que se trata de materiais seguros
e comprovadamente biocompativeis.

A comprovacéao da qualidade destes materiais se da apenas apés a realizagdo de analise de composi¢ao
quimica, analise metalografica e anélise das propriedades fisicas do material. Apenas os lotes de matéria-

prima aprovados apos estas analises sao utilizados na fabricagao de dispositivos.

3. INDICAGOES E FINALIDADE

3.1 Indicagao de uso
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O Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico € indicado para os seguintes casos:
v' Condigdes artriticas-osteoartrite, artrite traumatica, artrite reumatoide;
Anquilose, com formagao dssea heterotdpica excessiva;

Articulagbes submetidas a varias cirurgias;

Fraturas;

Necrose avascular;

Deformidades funcionais importantes;

Neoplasias benignas;

Reconstrugdes pds-excisdes tumorais malignas;

Articulagcées degeneradas ou reabsorvidas com discrepancias anatémicas graves;

AN N N N N N SR NN

Procedimentos de revisdo em que outros tratamentos ndo tiveram sucesso (ex. reconstrugédo
aloplastica e enxertos autégenos);

v Anomalias de desenvolvimento.

3.1.1 Finalidade do Produto Médico

O Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico € indicado para a substituigdo da articulagéo
temporomandibular com a finalidade de restabelecer a funcdo da ATM, diminuir a dor e devolver a
qualidade de vida ao paciente, permitindo sua reinsergao no meio social.

O desenvolvimento personalizado das proteses respeita a especificidade atipica do paciente e sua
geometria adequada dispensa adaptagbes e respeita a dimensdo vertical ideal do paciente. O
reestabelecimento da ATM, por meio da utilizagdo das préteses, visa reduzir o sofrimento do paciente,
melhorar a fungéo da articulagéo, reduzir o desalinhamento, prevenir a morbidade, reestabelecendo a
forma e fungdo da articulagdo temporomandibular, resultando na melhora na qualidade de vida do

paciente.

3.2 Contraindicagdes ao uso do produto médico

Para o uso do Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico devem ser observadas as seguintes
contraindicagoes:

v" Em casos de infecgbes ativas ou cronicas;

v"Inexisténcia de quantidade ou qualidade éssea para suporte aos componentes;

v" Na ocorréncia de doengas sistémicas com aumento de suscetibilidade as infecgoes;

v' Perfuragbes extensas ou deficiéncias ésseas na eminéncia articular ou no arco zigomatico que

poderiam comprometer seriamente o suporte do componente Fossa Craniana;

<\

Reagéo / sensibilidade a qualquer material utilizado na protese: dispositivos de Cobalto Cromo

Molibdénio ndo devem ser usados em pacientes com sensibilidade ao niquel, pois este também

componente do material;

v' Pacientes com problemas neurolégicos ou mentais que ndo possam ou recusem a seguir cuidados
pos-operatoérios ideais;

v' Pacientes com esqueleto ésseo ainda imaturo;

v' Pacientes com reagdo de corpo estranho causado por implantes anteriores;
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v' Em casos de presenga prévia de parafusos mandibulares ou no zigomatico, ou orificios pré-existentes;
v" Em casos de implantagao unilateral quando existirem complicagdes na articulagado contralateral.

Estas contraindicagdes 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. Ndo se aconselha a mistura de diferentes componentes biomédicos ndao compativeis,
tampouco produtos similares de terceiros, que podem elevar o risco de corrosao. Os resultados clinicos e
durabilidade do implante dependerédo da técnica cirurgica adotada, que devera ser adequada ao tipo de

produto.

3.3 Fundamentos de funcionamento do produto médico

A utilizagdo do Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico, desde que realizada de acordo com as
orientagdes do Fabricante, resulta na substituigdo da articulagdo temporomandibular adequada, o que &
fundamental para o sucesso do tratamento.

O componente Fossa Craniana é posicionado na regido superior da protese e sua fixagédo é realizada na
regido temporal do paciente. Ja a Placa Mandibular é fixada no ramo mandibular para distribuicdo de forgas
resultantes da movimentagdo da mandibula. A fixagdo destes componentes na estrutura éssea é realizada
através de sistema de travamento locking ou n&o locking entre os componentes e parafusos (componentes
ancilares). A interagdo entre os componentes do Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico se da
através de uma superficie de articulacao entre a cabega componente da Placa Mandibular e o componente
polimérico da Fossa Craniana. O acoplamento e movimento relativo dos componentes do Sistema
Artroplastia ATM Paciente Especifico busca reproduzir o movimento da articulagdo temporomandibular.
Os componentes do Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico tém a possibilidade de terem seu design
tornado compativel com a anatomia do paciente usando técnicas de dimensionamento estabelecidas pela
Engimplan e com base em referéncias anatémicas obtidas a partir de exames imagioldgicos do paciente.
Tal possibilidade permite uma melhor adaptacdo dos componentes as caracteristicas anatdbmicas

especificas do paciente.

3.4 Personalizagao dos componentes

Conforme informado no tépico anterior, o Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico permite a
personalizagdo de seus componentes de acordo com os resultados obtidos apds avaliagéo clinica do
paciente, realizagdo de exames imagiolégicos do mesmo e realizagao de planejamento cirurgico. Sendo a
articulagdo temporomandibular uma estrutura de geometria complexa, € necessario que cada componente
corresponda aos contornos de cada regido anatémica (osso mandibular e osso temporal) do paciente para
que seja obtido o resultado pretendido. A compreensao das informagdes especificas de cada caso clinico
resulta em uma prétese precisa e de acordo com as caracteristicas e necessidades anatbémicas do
paciente.

O desenvolvimento de proteses paciente-especifico se trata de uma solugao excepcional para a execugao
de cirurgias de substituicdo da articulagdo temporomandibular, levando a procedimentos mais precisos,
com melhores resultados funcionais e estéticos. A personalizagdo dos componentes do Sistema

Artroplastia ATM Paciente Especifico estda enquadrada em variagdes de tamanho que apresentam
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dimensdes minimas e maximas para cada tamanho, ndo sendo permitida a fabricagao de préteses que
nao se enquadrem nas medidas previamente propostas pelo fabricante.
O design dos componentes do Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico deve atender a etapas

realizadas em parceria entre o fabricante e o cirurgido.

3.5 Técnica Cirurgica

Apds minucioso estudo pré-operatdrio, o cirurgido deve decidir sobre a técnica cirurgica mais adequada a
ser utilizada na implantagcao do dispositivo. A fixagao do sistema é realizada com o auxilio do instrumental
indicado pelo fabricante no topico “1.4 - Material de Apoio do Dispositivo Médico” desta Instrugao de Uso.
N&o cabe ao fabricante a indicacdo de Técnica Cirurgica a ser aplicada. A escolha da técnica cirurgica é
de responsabilidade unica e exclusiva do cirurgido responsavel pela implantagdo do dispositivo. Técnicas
cirdrgicas podem variar de acordo com a condig&o clinica do paciente, fator que influencia diretamente a
escolha do método pelo cirurgiao 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 selegdo do método, tipo e dimenséo dos produtos a serem
empregados, bem como os critérios de avaliagdo dos resultados da cirurgia. Para a selegao adequada do
procedimento cirdrgico a ser utilizado, o caso clinico do paciente deve ser criteriosamente analisado por
cirurgiao qualificado em cirurgias de implantagao de dispositivos de substituicdo da ATM para assim
determinar qual técnica cirurgica sera empregada.

O fabricante se isenta de qualquer responsabilidade pela selegéo incorreta dos dispositivos implantados
e/ou utilizagdo de técnica cirlrgica equivocada.

O fabricante recomenda que o cirurgido leia e compreenda integralmente as informagdes contidas nas
Instrugdes de Uso. Caso necessite de alguma informagao adicional, o cirurgido deve contatar o Fabricante
antes da implantagao do dispositivo médico. A implantagéo do dispositivo médico ndo 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 cirurgica mais adequada ao caso clinico do paciente e a avaliacdo dos resultados
pds-operatérios sdo de responsabilidade exclusiva do cirurgido, ndo cabendo ao Fabricante a

responsabilidade por essas escolhas.

IMPORTANTE

v' Auutilizagdo deste material devera ser feita apenas nas indicagdes relatadas nas Instrugdes de Uso do
produto e dentro dos parametros tecnicamente aceitos no pais. A indicagdo de uso de técnica cirirgica
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 caso a caso;

v" A aprovagdo das dimensbes e das condicoes de uso do Sistema Artroplastia ATM Paciente
Especifico selecionado para a implantacao é de responsabilidade exclusiva do cirurgido;

v Uma escolha equivocada de técnica cirlrgica pode determinar dificuldades ou complicagdes pds-
operatérias, como o deslocamento do Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico;

v Eindicada a realizacdo de avaliagdes clinicas e radiolégicas em periodos determinados pelo cirurgido
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para avaliar o estado do dispositivo e a evolugao da consolidagao dssea e, em caso de deslocamento
do implante, cabe ao cirurgido a tomada de decisdes corretivas;

v" O sucesso da consolidagdo 6ssea apenas é obtido através da participacdo 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 cirirgico. Cabe ao paciente o cumprimento de todas as orientagdes

médicas durante o periodo de pds-operatério.

Nao existe procedimento cirdrgico completamente isento de riscos e, embora todas as precaugdes sejam
tomadas para evitar complicagdes, 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 complicagao, os resultados variam de paciente para paciente, sendo que poderao

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

3.6 Cirurgia de Revisao

O periodo "estimado" em que o Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico é considerado funcional pelo
fabricante como sendo de 14 (catorze) anos contados da data de sua implantagdo. Entretanto, esse
periodo estimado s6 pode ser considerado desde que sejam atingidas/atendidas todas as etapas de
planejamento pré-operatorio, 0 sucesso na implantagdo dos dispositivos, os cuidados do pds-operatério,
o atendimento as limitagdes impostas ao paciente pelo cirurgidao etc. Também, pelo acompanhamento
periédico do paciente imposto pelo cirurgido responsavel pela implantagéo, sob esse contexto cabe ao
cirurgido a decisdo sobre a realizagao de cirurgia de revisao.

Nao cabe ao fabricante estipular os critérios a serem considerados para a realizag&o da cirurgia de reviséao.

IMPORTANTE
A vida (til dos produtos esta relacionada com a sua correta implantagdo, seguindo técnica cirdrgica
adequada e observando-se as indicacdes e contraindicagbes de uso, assim como as precaucoes,
adverténcias e recomendacfes sobre sistemas de substituicdo de articulagfes contidas nas Instrugbes de
Uso do produto.
No periodo de vida util estipulado acima, o cirurgido ndo deve se eximir de submeter o paciente a

acompanhamento periédico.

4. Precaugodes, adverténcias, restricées, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso do

produto médico, assim como cuidados em seu armazenamento e transporte

4.1. Precaugbes e Adverténcias
Ao utilizar o Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico, o usuario deve estar ciente das seguintes
Precaugdes e Adverténcias:
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4.1.1 Precaucgodes

v' O cirurgido deve ler e compreender integralmente as informagdes contidas na Instrugdo de Uso do
Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico antes da implantagdo do dispositivo médico. Caso
necessite de alguma informacao adicional, o cirurgido deve contatar o Fabricante;

v O uso do Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico é de responsabilidade de cada cirurgido,
considerando seu conhecimento quanto aos procedimentos de implantagao e o estado clinico de cada
paciente, bem como as possiveis complicacées em cada caso especifico;

v' O cirurgido deve realizar uma avaliagdo cuidadosa em pacientes que apresentam desordens que
possam interferir na sua capacidade de se adaptar as limitagdes e precaugdes necessarias, a fim de
atingir resultados benéficos desta implantagao;

v' Verificar as condi¢des da embalagem antes de utilizar os produtos. Caso haja qualquer irregularidade
com a embalagem do produto, tais como embalagem aberta ou danificada, ndo utilize os produtos.
Entre em contanto com o Fabricante, a fim de substituir o produto (condigbes de substituicdo a serem
verificadas);

v Verificar cuidadosamente as informagdes contidas na rotulagem dos dispositivos;

v Verifique a identificagdo do Caso Clinico na rotulagem dos produtos e nas informagdes gravadas nos
mesmos e se certifique de que elas sao correspondentes ao referido Caso Clinico antes de realizar o
procedimento cirurgico;

v" A abertura da embalagem para uso e a manipulagdo dos componentes do Sistema Artroplastia ATM
Paciente Especifico deve ser realizada por pessoal especializado e devidamente habilitado. Os
produtos sdo fornecidos esterilizados, a abertura da embalagem deve ser feita de forma que nao
comprometa a esterilidade dos produtos;

¥v" Manipular e armazenar cuidadosamente os produtos e os instrumentais empregados no procedimento
cirargico.

v' Aplicar as técnicas de assepsia adequadas antes do procedimento cirirgico a fim de evitar a
contaminagao do implante e do paciente;

v Verificar as condigbes superficiais do dispositivo antes de utilizar este produto. Qualquer implante que
tenha caido, arranhado, ou tenha sofrido qualquer outro dano deve ser descartado. Nao utilize
dispositivos que apresentem alteragdes em sua superficie ou em casos que existem suspeitas de
danos ao estado superficial do produto. Descarte o implante de acordo com a legislacao sanitéria
vigente;

v Os pacientes devem ser informados sobre todas as limitagdes pés-implantagdo e instruidos a
adaptarem suas atividades de maneira adequada;

v Recomenda-se utilizar o Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico dentro do prazo de seis meses
ap6s a fabricagao de seus componentes. Caso a anatomia do paciente tenha sofrido alteragcbes
significativas desde a realizagdo dos exames por imagem utilizados como referéncia para o design
dos componentes, o Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico ndo deve ser utilizado, mesmo que
nao tenha decorrido o prazo de seis meses apoés a fabricagao;

v" Uma fixagdo correta dos componentes é fundamental para o éxito do procedimento cirtrgico. O leito

Osseo tem de ser adequado para sustentar os componentes do sistema. Algumas medidas preventivas

Caodigo: 305.100113 — Revisdo 00000 — Data: 27/11/2023

Péagina 26 de 42



Instrugéo de Uso
SISTEMA ARTROPLASTIA ATM PACIENTE ESPECIFICO

a considerar para minimizar o potencial de complicagdes: seguir as orientac¢des relativas as indicagdes
e contraindicagdes, identificar patologias anteriores, bem como realizar o correto planejamento
cirargico de acordo com o caso clinico. Cada componente devera ser posicionado adequadamente no
o0sso hospedeiro, sendo necessario, para isto, uma técnica de operagao precisa e a utilizagdo de
instrumentais especificos. O mau alinhamento dos componentes Sistema Artroplastia ATM Paciente
Especifico podera provocar o aparecimento de uma forca desordenada sobre os mesmos resultando
em um desgaste excessivo;

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 nao utilizado
seja descartado de acordo com os procedimentos aprovados pelos 6rgaos competentes;

O cirurgido devera transcrever para o prontuario do paciente os itens de rastreabilidade marcados nos
produtos, bem como, informar ao paciente a existéncia desta rastreabilidade e o livre acesso a estas
informacdes;

O paciente deve fazer acompanhamento médico periédico para checar as condigbes do implante e
dos ossos adjacentes;

Os componentes que forem considerados inaptos para a implantacdo devem ser descartados, sendo

devidamente descaracterizados e identificados como impréprios para uso.

4.1.2 Adverténcias

v
v

Produto personalizado dentro das dimensbes padronizadas pelo Fabricante — Paciente-Especifico;
Por se tratar de um produto Paciente-Especifico, ele ndo deve, em hipétese alguma ser utilizado em
paciente que nao seja aquele para o qual o produto foi desenvolvido;

O uso do produto para caso clinico ao qual ndo foi desenvolvido pode causar lesdes ou até eventos
adversos permanentes ao paciente, como, por exemplo: deformidades, dores crénicas, falta de
estabilizagao do sistema, entre outros;

O Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico tem uso restrito para as indicagdes de uso descritas
em sua Instrucdo de Uso. O fabricante se isenta pela aplicacdo deste produto em casos clinicos cuja
indicagao de uso nio se encontra devidamente apresentada ao usuario;

A Engimplan se isenta de qualquer responsabilidade por danos ao produto causados pelo uso incorreto
ou inadequado deste;

Complicagbes relacionadas a indicagao errbnea, a selecao ou emprego incorreto da técnica cirargica,
bem como complicagdes relacionadas a limites do método de tratamento aplicado, ou a falta de
assepsia, ndo sao da responsabilidade do fabricante;

A esterilizagdo inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infecgdo protética. O fabricante
recomenda que nos casos em que o hospital ndo possa garantir a validagdo dos métodos de limpeza
e esterilizagéo, o produto ndo seja implantado;

Nao modifique o implante de nenhuma forma;

Nao devem ser utilizados componentes de outra origem de fabricagcdo. Combinar materiais de
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diferentes fabricantes pode causar incompatibilidade fisica, quimica e bioldgica, resultando em
reagdes por parte do organismo do paciente ou falha no implante;

v Produto de USO UNICO. NAO REUTILIZAR. Mesmo que o produto aparente estar em perfeito estado,
nunca o reutilize, pois mesmo sem aparéncia externa de danos, o implante sofre cargas quando
implantado e isso faz com que este seja fragilizado;

v PROIBIDO REPROCESSAR;

v'  Este dispositivo médico exige procedimento cirlrgico especifico que somente devera ser executado
por cirurgides habilitados com qualificacdo especifica incluindo diagndstico, planejamento pré-
operatério e protocolo cirurgico. O cirurgido deve ter vasto conhecimento para a realizagdo de
procedimentos cirurgicos bucomaxilofaciais e treinamento especifico para a realizagcdo do
procedimento de artroplastia de ATM. O uso do produto sem conhecimento das técnicas adequadas
elou procedimentos e condigdes 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 cirtrgico;

v 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;

v' Fragmentos cirurgicos tais como fragmentos de ossos e tecidos poderdo causar perda, fratura e
desgaste do implante, bem como danos aos 0ssos;

v" A implantacdo inadequada dos componentes do Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico pode
ocasionar ruidos articulares;

v Para o ambiente de ressonancia magnética, o Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico é
considerado condicionalmente seguro. Embora o Gerenciamento de Riscos do projeto do produto
tenha considerado que a probabilidade de ocorréncia seja baixa, a exposi¢cao do paciente portador do
Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico em ambiente de ressonancia magnética nao € livre de
riscos. Tem-se como principais riscos: deslocamento do implante causado por forgas magnéticas,
aquecimento por ondas de radiofrequéncia e for¢as e torques induzidos magneticamente, podendo
resultar em lesbes ao paciente e geracédo de artefatos de imagem. Portanto, &€ imprescindivel que
sejam atendidos todos os parémetros especificados na Instrucdo de Uso ao realizar exames por
Ressonancia Magnética nos pacientes portadores do Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico;

v' Os artefatos de imagem que podem ser gerados em exames de imagem (como exame de Ressonancia
Magnética, por exemplo) podem levar a um diagnostico incorreto e se tornar um risco, ou,
simplesmente, tornar o exame ineficaz;

v O paciente deve ser advertido com respeito aos possiveis efeitos adversos inerentes de todo
procedimento cirurgico e especificos de qualquer cirurgia. Cabe ao cirurgido informar ao paciente
quanto as limitagdes do implante para, desta forma, evitar a colocagao de demandas excessivas sobre
a area implantada e evitar falhas no 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;

Caodigo: 305.100113 — Revisdo 00000 — Data: 27/11/2023

Péagina 28 de 42



Instrugéo de Uso
SISTEMA ARTROPLASTIA ATM PACIENTE ESPECIFICO

v" Uma vez obedecidas as recomendacées descritas nas Instrugdes de Uso que acompanham o produto,
nao sao esperados efeitos adversos;

v" Nao utilizar o produto apés a expiragao de sua validade.

4.2 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 Artroplastia ATM Paciente Especifico chegue ao cirurgiao
responsavel pela implantagao do dispositivo em condicbes adequadas para cumprir as indicagdes de uso
e alcancar os resultados esperados pelo seu desempenho.

4.2.1 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 contaminagéo, 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 dentro dos limites de temperatura indicados em sua rotulagem,
entre 20°C e 25°C;

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

AN

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

E recomendado armazenar os implantes separadamente dos instrumentais;

Nao colocar as embalagens diretamente sobre o chao;

N&o colocar peso sobre as embalagens. Evitar o empilhamento;

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

NN

N&o armazenar ou manipular os produtos proximos de produtos quimicos.

4.2.2 Cuidados com o transporte

O transporte deve garantir que os produtos cheguem ao cirurgido conforme indica¢des especificadas nesta

Instrugéo de Uso:

v' Devem ser transportados e armazenados a temperatura especifica de conservagao dos dispositivos,
ao abrigo do calor e umidade;

v' Caso o implante sofra queda ou choque durante o transporte ou manuseio, este devera ser descartado;

v Os efeitos de vibragdo, choques, corrosdo, calor excessivo, assentamento defeituoso durante a
movimentacdo e transporte, empilhamento inadequado durante o armazenamento, devem ser
evitados;

v" O transportador deve ser informado sobre o contedido. Os cuidados a serem tomados no transporte
também devem ser explicitados;

v" O transportador deve ser informado sobre o prazo de entrega;

v" O meio de transporte utilizado deve garantir as condigdes especificas de conservagao dos dispositivos.
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4.2.3 Cuidados com manuseio

v" Qualquer implante que tenha caido, arranhado, trincado, lascado e/ou amassado, ou tenha sofrido
qualquer outro dano deve ser descartado;

v E recomendado que os implantes sejam manipulados no ambiente cirdrgico, imediatamente antes do
procedimento, de forma a preservar intactos o acabamento da superficie e sua configuragio original.

Também convém que 0s mesmos sejam manuseados o minimo possivel quando nessas condigdes.

4.3 Restrigoes

4.3.1 Restrigées quanto a combinagées com partes de outros implantes
O Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico ndo é previsto para ter seu uso associado a produtos de
outros fabricantes. Dessa forma, esta pratica é proibida. Combinar materiais de diferentes origens de

fabricagédo pode causar incompatibilidade fisica, quimica e bioldgica.

4.3.2 Restri¢gées de carga ao componente implantado

O Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico foi desenvolvido com a finalidade de substituir a
articulagdo temporomandibular total, tendo sua resisténcia compatibilizada com as forgas biomecanicas
do funcionamento normal da ATM.

Nao é esperado que o Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico resista as cargas impostas ao mesmo,
quando da presenga de reconstrugdo nao estabilizada, nao consolidada, consolidagao retardada ou
recuperagao incompleta. Por isso, € imprescindivel que o cirurgiao responsavel realize acompanhamento
periodico do paciente para avaliar a evolugao do tratamento e para garantir que o paciente cumpra as
orientagoes e restricbes médicas propostas, para ndo comprometer a vida util projetada para o dispositivo

médico. Nao deve ser aplicada carga logo apds a cirurgia, salvo sob orientagdes do médico cirurgido.

4.3.3 Restri¢oes criticas para a selegdo dos pacientes

O Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico foi desenvolvido apenas para a reconstru¢gao da ATM de

acordo com as indicagdes estipuladas pelo fabricante na Instru¢do de Uso. O fabricante se isenta de

responsabilidade por danos causados pelo uso do material em outra finalidade que nao a indicada na

Instrugéo de Uso.

O uso do Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico deve ser cuidadosamente ponderado para as

seguintes situacoes:

v"Individuos que ndo podem ou ndo querem seguir o tratamento de reabilitagdo prescrito, tais como
dependentes de alcodlicos ou substancia entorpecentes, situagdes de senilidade, doenga mental ou
outras situagdes que podem levar o paciente a ignorar precau¢des ou limitagdes 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
colocacdo do implante. Cabe ao cirurgido a realizagédo de testes de alergia nos casos em que julgar

necessario. E recomendada a solicitagéo de histérico médico de alergia do paciente durante avaliagéo
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pré-operatoria.

4.4. Procedimentos relacionados a Devolugdo, Descarte e Eliminagao do Produto Médico e suas

partes

4.4.1 Necessidade de desqualificagdao do produto no caso de condigbes que restrinjam seu uso
Os componentes do Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico sdo submetidos a um rigoroso controle
de qualidade durante seu processo produtivo até a disponibilizagao para comercializacdo. No entanto,
recomenda-se que seja realizada uma checagem visual do estado da embalagem e da superficie dos
produtos antes de sua utilizacdo, pois este pode ter sido vitima de acidentes de transporte e/ou de
manuseio incorreto que o danifiquem e restrinjam seu uso. Observe se ha alteragdes 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,
o0s mesmos devem ser descartados. Use somente dispositivos que estiverem em embalagens lacradas e
que nao 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. Nao utilize dispositivos danificados. Caso o dispositivo esteja danificado,
recomenda-se que este seja marcado como improprio para uso e retorne ao fornecedor, conforme
orientagdes de devolugéo fornecidas, ou que seja descartado de acordo com os procedimentos aprovados

pelos 6rgaos competentes.

4.4.2 Métodos de limpeza e descontaminagao de implantes removidos

Por se tratar de produtos implantaveis, nos casos em que haja a necessidade da explantagdo destes,

existem riscos de contaminagao biolégica e transmissdo de doengas ao pessoal envolvido no seu

manuseio.

De modo a minimizar esses riscos, os componentes explantados devem ser tratados como material

potencialmente contaminante, devendo-se adotar as normaliza¢des e/ou regulamentos locais aplicaveis

para a manipulacéo e descarte destes.

Quando houver a necessidade de os implantes serem removidos para descarte ou enviados ao fabricante

para andlise posterior em casos de eventos adversos, devem ser seguidos os seguintes procedimentos

de desinfecgao (conforme norma técnica ABNT NBR ISO 12891-1 Implantes para cirurgia — Remogao e

analise de implantes cirurgicos Parte 1: Remogao e manuseio):

v' Enxague intensamente com agua, etanol ou isopropanol aquoso de 70% a 80% com tratamento
ultrassOnico subsequente, ou enzima proteolitica ou solugdo de hipoclorito de sédio (50 mg/L a 60

mg/L) ou perdxido de hidrogénio a 3%.

Apds a limpeza os componentes devem ser submetidos ao método de esterilizagéo por Oxido de Etileno.
Para o envio desses produtos médicos devolvidos ao fabricante, devem-se utilizar embalagens que

mantenham a integridade fisica do produto médico. Na embalagem deve conter todas as informagdes
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necessarias para a identificagao do produto médico bem como as condi¢des desses produtos tais como:
método de limpeza e desinfecgao utilizado, bem como descrigdo e nimero do lote do produto médico.
Nenhum componente objeto deste registro podera ser reutilizado. Descarte e ndo use dispositivos
explantados. PROIBIDO REPROCESSAR.

4.4.3 Descarte

Os componentes explantados ou considerados inadequados para o uso devem ser descartados. Nenhum
componente do Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico, objeto deste registro, podera ser reutilizado.
Apods o uso, descarte os dispositivos.

Caso haja necessidade de descartar um implante recomenda-se que, previamente ao descarte, o produto
seja descaracterizado tendo suas pegas cortadas, entortadas ou limadas. O descarte deve ser realizado
em locais adequados, evitando a contaminagdo do meio ambiente e individuos que venham a entrar em
contato com os itens descartados.

Os componentes do Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico ndo devem ser reutilizados em
nenhuma circunstancia, visto que mesmo que ndo paregam estar danificados, seu uso prévio pode ter
ocasionado danos estruturais, permitindo a ocorréncia de falhas precoces no produto.

E recomendada a adogdo dos regulamentos legais locais para descarte de produtos potencialmente
contaminantes. Os procedimentos de descarte dos servigos de saude do Brasil devem estar de acordo
com a Resolugdo RDC N° 222/2018, que dispde sobre os requisitos de Boas Praticas de Gerenciamento

dos Residuos de Servigos de Saude.

4.5 Procedimentos relacionados a esterilizagao de componentes
Os componentes do Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico sdo de uso unico e sao fornecidos em
condigdo ESTERIL e devidamente identificados como tal. O método de esterilizagdo adotado para os
componentes do Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico é o Oxido de Etileno (ETO).
Arotulagem destes componentes os identifica claramente como ESTEREIS, assim como também identifica
o tipo de esterilizagdo aplicado aos mesmos, além de apresentar todas as informacgdes legais pertinentes,
garantindo a completa identificacéo 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.
Caso receba o produto com prazo de validade da esterilizagdo vencido, as informagdes da rotulagem
ilegiveis ou o sistema de embalagem violado, o cirurgido deve comunicar ao Fabricante sobre o ocorrido
e NAO deve utilizar o dispositivo.

PROIBIDO REPROCESSAR

4.6 Desempenho Previsto nos Requisitos Gerais da Regulamentagao Vigente

Os componentes do Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico foram desenvolvidos de forma a evitar
que seu uso ndo comprometa o estado clinico dos pacientes, bem como a seguranga e a saude dos
operadores e quaisquer outras pessoas que tenham contato com os mesmos, isto quando usados nas

condicdes e finalidades previstas. Os possiveis riscos relativos a sua implantagao sdo aceitaveis quando
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comparados aos beneficios proporcionados ao paciente. Tais riscos, no entanto foram reduzidos a um grau
compativel com a protegao a saude e seguranga das pessoas.

A vida util de um implante depende da interagcéo 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 fisioldégica ao implante e sua condigao clinica.

Embora os ensaios comprovem que a resisténcia mecanica dos produtos testados seja superior as cargas
resultantes de atividades normais diarias, o cirurgido deve orientar o paciente sobre os cuidados a serem
tomados e os limites de carga indicados. O implante nao substitui um osso normal e saudavel. A seguranca
e a eficacia de um dispositivo médico podem ser asseguradas desde que este seja utilizado dentro dos

parametros para os quais foi desenvolvido.

4.7 Informacgoées uUteis

— Autilizagado destes produtos devera ser feita apenas nas indicagdes relatadas nas Instrugées de Uso
que acompanham o produto e dentro dos parametros tecnicamente aceitos no pais. A indicagao 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
caso a caso.

— Uma escolha equivocada de técnica cirirgica pode determinar dificuldades ou complicagcbes pos-
operatoérias.

— Na&o existe procedimento cirurgico isento de riscos e, embora todas as precaugbes sejam tomadas
para evitar complicagdes, 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 complicagao, os resultados variam de paciente para paciente, sendo que
poderao ocorrer casos em que pacientes nao irdo se beneficiar dos procedimentos.

— Os beneficios obtidos com uma intervencdo cirdrgica de implante podem nao satisfazer as
expectativas do paciente ou podem deteriorar-se ao longo do tempo, exigindo uma intervengao
cirurgica de revisao para substituir o implante ou realizar procedimentos alternativos. As intervengdes
cirargicas de revisdo com implantes sdo comuns.

— O estado mental do paciente também deve ser considerado. A vontade e/ou a capacidade do paciente
em respeitar as instru¢des do pos-operatorio também podem ter influéncia sobre o resultado cirargico.
Os cirurgides tém de ponderar muitas consideragbes para obter o melhor resultado em pacientes
individuais.

— Estes dispositivos NAO devem ser utilizados por cirurgides sem qualificagdo adequada para a
implantacao de dispositivos para substituigao da articulagido temporomandibular.

— O Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico tem uso restrito para as indicagées de uso descritas
na sua Instrugdo de Uso. O fabricante se isenta pela aplicagcdo deste produto em casos clinicos cuja
indicacéo de uso n&o foi informada.

— A observancia das instrugbes de utilizagdo indicadas para o produto pode minimizar o potencial de

complicagcbes ou de reagbes adversas.
Cadigo: 305.100113 — Revisdo 00000 — Data: 27/11/2023

Péagina 33 de 42



Instrugéo de Uso
SISTEMA ARTROPLASTIA ATM PACIENTE ESPECIFICO

— Data de fabricagao, prazo de validade e n° do lote: vide rétulo.

— PROIBIDO REPROCESSAR.

—  Estes produtos foram projetados 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, e devera ser descartado de forma adequada caso tenha sofrido danos
que o classifique como improprio para uso. Recomendamos que o material ndo utilizado seja
descartado de acordo com os procedimentos aprovados pelos 6érgaos competentes.

— O fabricante se isenta de responsabilidade por danos causados pelo uso do material de maneira que

nao a descrita nas Instrugdes de Uso do produto.

4.7.1 Avaliacado da adequabilidade do suporte 6sseo

A quantidade e a qualidade suficientes de suporte 6sseo sao imprescindiveis para a fixagcdo adequada dos
componentes do Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico e para o sucesso do procedimento
cirargico. A qualidade do osso deve ser estimada durante o planejamento e avaliada no momento da
cirurgia. A fixagdo adequada dos componentes em um osso doente pode ser mais dificil. Pacientes com
qualidade 6ssea insatisfatéria, como osso osteoporoético, estdo sob maior risco de soltura do dispositivo e
falha no procedimento. Entretanto, a avaliagdo da adequabilidade do suporte 6sseo para a implantagédo
dos dispositivos deve ser feita pelo cirurgido, para cada paciente.

A adequacéo 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 que podem
influenciar na sua recuperacao, habitos de trabalho, preferéncias por esportes e recreagéo e outras rotinas
que poderdo ser executadas apdés o procedimento cirlrgico. Cabe ao cirurgido responsavel pelo
procedimento determinar as restricdes a serem seguidas pelo paciente e as atividades contraindicadas

apo6s o procedimento.

4.8 Informagdes ao paciente

Como se trata de um Sistema com a finalidade de substituigdo da fungéo da articulagdo temporomandibular

do paciente, em caso de quebra, afrouxamento ou deslocamento dos componentes apos sua implantagéo,

essa fungdo é prejudicada. O paciente deve ser alertado sobre os cuidados a serem adotados e, é de

responsabilidade do cirurgido o repasse de todas as informacdes relacionadas ao dispositivo, a cirurgia e

aos cuidados que devem ser adotados pelo paciente antes e apds o procedimento cirurgico para

implantacdo do Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico. A Engimplan recomenda que sejam
repassadas as informacgdes listadas abaixo, que podem ser complementadas com outras informagbes que

o cirurgido julgar relevantes.

v" O Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico se trata de um dispositivo que combina a utilizagao
de ancoragem Ossea e estabilizagdo longitudinal para o tratamento de problemas na articulagédo
temporomandibular;

v" O paciente deve receber informagdes sobre o Fabricante do dispositivo e sobre a matéria-prima
utilizada na fabricagao de seus componentes;

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

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;

A imobilizagdo do seguimento operado no pds-operatorio ira depender do caso clinico do paciente,
considerando as atividades do paciente e suas caracteristicas fisicas. A avaliagdo e/ou indicagao do
uso de imobilizagao do paciente pds-operatorio deve ser avaliado pelo cirurgido responsavel pelo caso;
Respeitar todas as restricdes pos-operatorias, sobretudo as relacionadas com cargas excessivas na
regido onde ocorreu o procedimento cirlirgico, tais como prevencdao de movimentos que podem
resultar em tor¢des, quedas e choques que possam causar falhas no produto;

A necessidade de acompanhamento médico periédico para se observar possiveis alteragfes do
estado do implante e dos ossos adjacentes;

Higienizac@o adequada do local da inciséo cirdrgica e cuidados com a cicatrizacao;

Quando da existéncia de qualquer desconforto ou perda de funcionalidade, o paciente deve procurar
o0 cirurgido responséavel imediatamente;

A obrigatoriedade de o paciente informar ser portador de implantes metalicos em anamneses futuras;
O paciente devera ser alertado sobre a possibilidade de os implantes interferirem nos resultados dos
exames por imagens. Ainda, pode também haver interagdo do implante metalico com o campo
magnético gerado durante o exame de ressonancia magnética, causando desconforto ao paciente.
Portanto, o paciente devera ser orientado a informar ser portador de implante metalico em caso de se
submeter a exame de Ressonancia Magnética, bem como, apresentar a etiqueta de rastreabilidade
gue receberd para que o profissional de salde consulte os aspectos de seguran¢a do produto em

ambiente de ressonancia magnética conforme as orienta¢des presentes no documento.

Por fim, deve-se fazer o paciente compreender completamente as informagdes relacionadas nos tépicos

3.1 - Indicagao de uso; 3.2 Contraindicagdes ao uso do produto médico; 4.1. Precaugdes e Adverténcias;

4.9 - Eventos adversos.

4.9 Eventos adversos

Nao é esperada a ocorréncia de eventos adversos na utilizacdo do Sistema Artroplastia ATM Paciente

Especifico, porém podemos listar algumas possibilidades de eventos adversos como seguem:

v

D N N N N N NN

Os componentes do Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico podem se soltar devido a ma
fixagdo dos mesmos durante o procedimento cirdrgico;

Deslocamento dos componentes por excesso de solicitagdo mecanica ou sobrecarga biomecanica;
Dor, edema, hematomas, desconforto e/ou sensagédo anormal devido a presenga do implante;
Possibilidade de existéncia de Otite;

Paralisia persistente do ramo temporal do nervo facial;

Les&o nervosa,;

Neuropatia sensorial;

Parestesia nos labios ou mento;
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v/ Limitagdo para abertura da boca;

v" Complicagdes de curto prazo, como fraqueza facial, perda sensorial e luxagéo da articulagao;

v' Reagéo alérgica ou sensibilidade ao dispositivo implantado;

v"Infeccao superficial e/ou profunda dos corpos circunjacentes aos componentes do Sistema Artroplastia

ATM Paciente Especifico;

AN

Falha dos componentes como possibilidade de quebra dos mesmos quando submetidos a altos
esforgos mecanicos;

Fratura decorrente de complicagdes na instrumentagéo cirurgica e colocagao dos implantes;
Complicagbes neuroldgicas e/ ou vasculares ocasionadas durante o ato cirurgico;

Formagéo éssea heterotdpica nas regides adjacentes aos implantes;

Pseudoartrose;

Restricdo e/ou Alteragéo do crescimento;

Deformidade dos tecidos moles adjacentes;

Cicatriz no local da incisao;

Ruidos articulares,

AN N N N N SR NN

Insucesso da reconstrucao;

Algumas destas complica¢gdes podem exigir uma intervencao cirurgica adicional com substituicdo dos
implantes.

Caso ocorra algum evento adverso relacionado ao produto, o fabricante devera ser notificado através do
telefone (19) 3522 7407 e, em caso de evento adverso grave, € necessario notificar o 6rgdo sanitario

competente (Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria no site da ANVISA).

4.10 Classificagao e aspectos de seguranca do produto em ambiente de Ressondncia Magnética

Atendendo aos requisitos previstos na norma técnica ABNT NBR 16515 Implantes para cirurgia -
Rotulagem e marcacdo de implantes para a seguranca em ambientes de ressonancia magnética -
Requisitos, seguem abaixo as informagdes referentes a seguranca do produto em ambiente de

Ressonancia Magnética.

Implante Condicionalmente Seguro

Testes nao clinicos e simulagbes eletromagnéticas in vitro demonstraram que o Sistema Artroplastia ATM
Paciente Especifico consiste em produtos condicionais para ressondncia magnética. Sendo assim,

seguem as especificagdes do referido produto para o ambiente de RM.

Condicao: “RM Condicional para maquinas de ressonadncia magnética (RM) de 1,5 Tesla e
3,0 Tesla”

e O paciente / ou responsavel deve ser informado pelo cirurgiao responsavel pelo tratamento, de
que ele possui implantes do Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico, e que os mesmos
podem afetar os resultados de exames imagiolégicos por ressonancia magnética (RM).
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O paciente / ou responsavel deve ser informado pelo cirurgido responsavel pelo tratamento, de
que quando o paciente for submetido a exames imagioldgicos por ressonancia magnética (RM), o
mesmo ou o responsavel deve informar ao profissional da saude responsavel pelo exame, de que
ele é portador de implantes metalicos de artroplastia temporomandibular (ATM), e instruir este
profissional a verificar os parametros de escaneamento dispostos no documento Instru¢cao de Uso
do produto, documento este disponivel no site do fabricante e que pode ser identificado pelo
numero do registro ANVISA contido na etiqueta de rastreabilidade disponibilizada ao paciente apés
a cirurgia.
Os profissionais da saude de exames imagiolégicos devem seguir os seguintes parametros e
recomendagdes de escaneamento com seguranga, imediatamente apdés a colocagdao dos
implantes desse sistema em um paciente, nas seguintes condigdes:
Campo magnético estatico de 1,5 Tesla (1,5T) e 3,0 Tesla (3,0T).
Taxa maxima de absorgao especifica média (SAR) média de corpo inteiro de 2,0 W/kg.
Modo de operagédo normal do sistema MR.
Para pacientes sedados, com necessidades especiais, em situagdes de senilidade, doenga mental
ou psicoldgicas, sao recomendados:

= Tempo maximo para cada ciclo de escaneamento de dois minutos (2 min.).

= Tempo minimo para resfriamento antes de se iniciar um novo ciclo de escaneamento de

dois minutos (2 min.).

Para pacientes conscientes e em condi¢gdes normais de sanidade, o ciclo de escaneamento pode
ultrapassar esse tempo (2 min.), contudo, o paciente deve informar ao profissional de saude caso

haja algum incomodo quanto a sensibilidade ao aumento de temperatura.

“Avaliagdo em ambiente de ressonancia magnética em forca de deslocamento, forga de

torcao e artefatos de imagem de acordo com as normas ASTM F2213-17, ASTM F2052-15 e ASTM
F2119-07"

Ensaios nao clinicos dos piores cenarios do Sistema para Artroplastia de ATM Paciente Especifico
foram conduzidos em maquina de MR de 3,0 Tesla, e ndo revelaram qualquer forga ou torgao
relevante para um gradiente espacial local medido a nivel experimental do campo magnético de 7
T/m;

O artefato de imagem maior estendeu-se cerca de 25 mm desde o dispositivo quando efetuado os

ensaios nao clinicos utilizando a sequéncia Spin Echo (SE) em maquina de MR de 1,5 Tesla;

“Aquecimento induzido por radiofrequéncia (RF) de acordo com os termos da norma ASTM

F2182-11a”

Ensaios eletromagnéticos e térmicos nao clinicos de um cenario de pior caso do Sistema para
Artroplastia de ATM Paciente Especifico levaram a aumentos de temperatura de 12,6°C (1,5 Tesla)
e 8,9°C (3,0 Tesla), a uma taxa de absorcao especifica média (SAR) maxima de corpo inteiro de

4 W/kg, conforme avaliado por calorimetria por 15 minutos em maquina de ressonéncia magnética
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(RM). Contudo, essa condigéo foi mitigada para aumentos de temperatura esperados de 7,2°C
(1,5 Tesla) e 5,2°C (3,0 Tesla), para uma taxa de absorgéo especifica média de corpo inteiro de 2
W/kg (modo de operagdo normal) para a mesma duragdo de escaneamento. Sendo a taxa de
absorcdo SAR 2 W/kg (modo de operagcdo normal) a recomendada para escaneamento nas
regides de cabeca e pescoco de pacientes usuarios dos implantes do Sistema para Artroplastia

de ATM Paciente Especifico.
Precaugées, adverténcias e contraindicagdes para exames Ressonancia Magnética (RM):

Os resultados dos ensaios relatados acima n&o séo clinicos. O aumento real da temperatura no
paciente dependera de varios fatores além da SAR e do tempo de aplicacdo da radiofrequéncia. Portanto,

recomenda-se tomar os seguintes cuidados:

e Recomenda-se monitorar minuciosamente os pacientes submetidos a exames de RM quanto a
percepgdo de aumento de temperatura e/ou sensagdes de dor.

e Pacientes com termorregulacao prejudicada ou sensagao de temperatura devem ser excluidos da
ressonancia magnética;

e Ataxa de absorgao especifica (SAR) deve ser reduzida tanto quanto possivel;

¢ O uso do sistema de ventilagao pode contribuir ainda mais para reduzir o aumento da temperatura
corporal;

e No caso em que o escaneamento de RM precise ser interrompido devido ao aumento da
temperatura ou sensagao de dor percebida pelo paciente, € recomendado observar um periodo

de resfriamento equivalente a duragdo do escaneamento entre as sequéncias de escaneamento.

5. FORMAS DE APRESENTAGCAO DA EMBALAGEM E RASTREABILIDADE

5.1 Forma de Apresentagao da embalagem

Os componentes do Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico, fabricados pela Engimplan, séo
disponibilizados para comercializacdo em condic&o estéril, através do método de esterilizacdo por Oxido
de Etileno.

Os componentes do Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico sdo embalados unitariamente em
sistema de embalagem com proteg¢éo primaria (embalagem que esta em contato direto com o produto) e
secundaria (embalagem que envolve a embalagem primaria) tipo blister, fabricadas em Politereftalato de
Etileno (PET), sendo cada embalagem (primaria e secundéria) selada termicamente com o papel grau
cirurgico tipo Tyvek®. Cada componente (Fossa Craniana e Placa Mandibular) referente ao caso clinico
especifico do Sistema Artroplastia ATM Paciente Especifico, devidamente embalado em seu sistema
embalagem duplo, recebe um rétulo para sua identificagdo (no item 5.2 Rotulagem desta Instrugéo de
Uso sdo apresentadas as informagdes que devem conter na rotulagem dos produtos), colado sobre a
embalagem secundaria. Os componentes devidamente embalados e rotulados, recebem uma embalagem
terciaria: uma caixa de papel Kraft individual, onde é afixado novamente o rétulo do componente embalado.
Por fim, a embalagem terciaria recebe uma protegao plastica termoselada.

Incluso na caixa de cada componente (Fossa Craniana e Placa Mandibular), seguem cinco etiquetas de

rastreabilidade do mesmo (conforme item 5.3 Rastreabilidade desta Instru¢cao de Uso).
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Alerta: Os produtos devem ter, obrigatoriamente, suas embalagens originais e sua forma de apresentacao
mantidas conforme descrito no tépico “5. Formas de Apresentagcado da Embalagem e Rastreabilidade” pelo

Distribuidor Autorizado até sua utilizagao.

5.2 Rotulagem

Conforme apresentado no tépico 5.1 Forma de Apresentagdo da embalagem desta Instrugdo de Uso,
na embalagem de cada componente referente ao caso clinico especifico do Sistema Artroplastia ATM
Paciente Especifico contém os rétulos (Figura 2 ou Figura 3), que possuem todas as informacdes
necessarias para a identificagdo dos produtos, as condigdes de armazenamento destes e a indicacao de
seguranga dos mesmos em ambiente de ressonancia magnética.

A seguir, tem-se os exemplos de rotulagem dos componentes do Sistema Artroplastia ATM Paciente

Especifico:

sl  engimplan... wd  engimplan.-

FNGIMPI.AN ENGENHARIA DE IMPLANTE IND. E COM. LTDA.

Rod. Washington Luiz, Km 172, Fista Sul, 5/N, Cendominio Conpark Rua & — Jardim
Anhanguera — CEP: 13501-800 — Rio Claro - 5P

CNPJ: 67.710.244/0001-35

Responszavel Tecnico: Eng. Marcelo Scavitti CREA-SP 0585103886

O XKKNK HOOXKK Quantidade: 01

Case ID - 0000000

Modelo Comercial: X000 K 0000000 000 000000
Modelo Comertial: X000 K X000 000 0000
Ccommercial Model: X008 X000 00000 K00

Registro Anvisa: 10208510X03 Reviso Instrugdo de Uso: XX

Mame Técnica: Sistema para Artroplastia total de ATR

Mame Comercial: Sistema Artroplastia ATM Pacients Especifico
Matéria-Prima: Liga de Titinio TiSAIV [ASTIM F135] / UHNMWEE (ASTH FE48)

0008 000 g OG0 00K

armazenar em local fresco 2 s2co, fora da agfo direta de calor, umidade ou luz
EXCRS5ivE.
PRODUTO ESTERIL — ETO — PROIBIDO REPROCESSAR — USO UNICO

“COMDIGOES DE ARMAZENAMENTO, CONSERVACAD E MANIFULACAD: VIDE
INSTRUGOES DE UsO”
Instrugdo de uso disponivel em / Instruccidn de uso disponible en ¢ Instruction for use
axgilables a1 hetps/fengimplan.com.br/fintrucaodeuso/
“Instrugbes de Uso em formato impresso devem ser solicitadas, sem custe adicional,
através do SAC pelo telefons 19 3522-7407.7

FOFIQHES 1 4 [Mo]
L ETENET TR [

h\IGIMF‘lAN ENGENHARIA DE IMPLANTE IMD. E COM. LTDA.

Rod. Washington Luiz, Km 172, Fista Sul, 5/, Condominio Conpark Rua & — Jardim
Anhanguera — CEP: 13501-500 — Rio Claro - 5P

CNPJ: 67.710.244/0001-38

Responsavel Técnico: Eng. Marcelo Scavitti CREA-SP 0585108856

IO HOXKX Quantidade: D1

Case ID - XX

Modelo Comercial: XXM KOO KON K00
Modelo Comercial: 3000 0000 MM 0000
Commercial Maodel: 30000 30000 D0 K000

Registro Anvica: 10208610KXX Revisso Instrucdo de Wso: 33

Mome Técnico: Sistema para Artroplastia total de ATH

Mome Comercial: Sistema artroplastiz AT Facients Especifico

Matéria-Prima: Liga de Titinio Tisaldw [ASTM F135) / Liga Forjada de Cobalto-Croma-
Molibdénie (5T F1537)

0008 M000¢ g 2000

aArmazenar em local fresco & s=co, fora da agEo direta de calor, umidade ou luz
axressiva.
PRODUTO ESTERIL — ETO — PROIBIDO REPROCESSAR — USO UNICO

“CONDIGDES DE ARMAZEMAMENTD, CONSERVACAD E MANIPULACAD: VIDE
INSTRUGOES DE UsO”
Instrugdc de uso disponivel em / Instruccidn de uso disponiblz en / Instruction for use
available at: _hittp://fengimplan com. br/intrucacdeuso/

“Instrugbes de Uso em formato impresso devem ser solicitadas, sem custo adicional,
através do SAC pelo telefone 19 3522-7407."

;OIS 1AM
LNRTRUE T UL

Figura 2: Modelo de rotulagem para Componentes Fossa Figura 3: Modelo de rotulagem para Componentes Placa
Craniana. Modelos Comerciais conforme Tabela 1 Mandibular. Modelos Comerciais conforme Tabela 2

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

Instrugcdes de Uso em formato impresso devem ser solicitadas, sem custo adicional, através do SAC pelo
telefone 19 3522-7407.

Visando a praticidade e facilidade de ter acesso as Instrugbes de Uso dos produtos, e atender a IN n°

4/2012, a Engimplan disponibiiza o documento vigente através do endereco:
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http://www.engimplan.com.br/instrucaodeuso
Para visualizagao dos arquivos, utilize o software Adobe Reader.

As instrucdes de uso dos produtos Engimplan estdo indexadas no site através do n°® Registro/Notificagao

Anvisa e respectivo Nome Comercial, data e a revisdo da instrugdo de uso do produto adquirido.

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

Uso informada no rétulo do produto.

Para Instrucdes 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

5.3 Rastreabilidade

A Engimplan, como fabricante de produtos para a saude, é responsavel pela rastreabilidade do Sistema
Artroplastia ATM Paciente Especifico. A rastreabilidade dos componentes do Sistema Artroplastia ATM
Paciente Especifico é garantida através de marcagéo a laser do logo do fabricante (Engimplan) e do
numero de lote. Caso seja necessaria a explantagdo do implante, as informagbes contidas em seus
componentes permanecerao inalteradas, sendo possivel a rastreabilidade dos mesmos.

Os produtos também sao rastreados pelas informagdes que constam na sua rotulagem e nas 5 (cinco)
etiquetas de rastreabilidade (Figura 4) que seguem junto aos mesmos. As etiquetas de rastreabilidade
incluem dados do produto relativos: Dados do Fabricante e/ou Importador; Cédigo; Lote; Nome ou Modelo

Comercial, Registro ANVISA, entre outras informacgdes.

ol cromoen-

ENGIMPLAN ENGENHARIA DE IMPLANTE IND. E COM. LTDA.
CHPJ: 67.710.244/0001-39 — Tel. 19 3522-7407

KXXKXKHKXAXX HXXXXXKXAXX

Modelo Comercial:
Modelo Comercial:
Commercial Model:

Nome Comercial:
Nome Técnico:
Registro ANVISA n®: 1020861xxx Revisao Instrugao de Uso: XX
Para informacbes acerca dos aspectos de seguranca do
ﬁ produte em ambiente de Ressondncia Magnética, consultar

Instrugdo de Uso do produte disponivel em
http:/lwww.engimplan.com.brfinstrucaodeuso

Figura 4: Modelo de etiqueta de rastreabilidade
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Recomenda-se que as etiquetas de rastreabilidade sejam utilizadas conforme indicado abaixo:
Etiqueta 1: fixada no documento na entrega do material ao hospital;

Etiqueta 2: fixada na nota fiscal de venda, que contém o nome do paciente, do hospital e do cirurgiao;
Etiqueta 3: fixada no prontuario do paciente;

Etiqueta 4: permanece no arquivo do hospital;

Etiqueta 5: é entregue ao paciente para que este tenha consigo as informagdes referentes ao implante.

As informagdes de rastreabilidade dos implantes devem ser transcritas no prontuario médico do paciente.
Quando possivel, o rétulo do produto deve ser mantido anexado ao prontuario.

E de responsabilidade da equipe médica garantir o registro destas informacdes, assim como orientar o
paciente sobre a rastreabilidade de cada componente implantado.

E imprescindivel a disponibilizagéo das informagées de rastreabilidade aos usuarios para que seja possivel
a notificacado pelo servigo de saude e/ou pelo préprio paciente ao sistema de Tecnovigilancia (Sistema
NOTIVISA) da ANVISA (Agéncia de Vigilancia Sanitaria) e ao fabricante do produto, quando da ocorréncia
de queixa técnicas e eventos adversos e/ou eventos adversos graves envolvendo o uso do produto, para
a condugao das investigagbes cabiveis, em conformidade com as Resolucoes RDC ANVISA N° 67/09 e
RDC ANVISA 551/21.

5.5 Reclamagao

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico descrito na instrugao de uso, esteja fora
de suas especificagdes ou esteja gerando qualquer insatisfagdo, deve-se notificar diretamente a
Engimplan. O produto deve ser limpo, esterilizado e embalado em saco plastico, identificado com
informagdes como numero de lote, cédigo e a descricdo da ndo conformidade. O produto devidamente
limpo, esterilizado e identificado deve ser enviado para Rod. Washington Luiz, Cond. Conpark Rua 6 Km
172 — Pista Sul — CEP- 13501-600 Rio Claro / SP — Brasil.

A Engimplan disponibiliza um canal de comunicacao através do telefone (19) 3522 7407 para reclamacdes
referentes aos produtos, sendo as mesmas tratadas pelo Departamento de Tecnovigilancia da Engimplan
e submetidas a avaliagdo do Comité Técnico para investigagdo, em conformidade com a RDC 67/2009,
que dispde sobre normas de tecnovigilancia aplicaveis aos detentores de registros de produtos para saude
no Brasil. Em caso de efeito adverso que afete a seguranga do usuario, como nao funcionamento do
produto, falhas no dispositivo, problemas graves ou morte relacionados com este produto, deve-se
comunicar tais eventos adversos ao 6rgao sanitario competente (Sistema de Notificagcdes em Vigilancia

Sanitaria no site da ANVISA) e a Engimplan através dos canais de comunicagao informados.

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

Email: sac(@materialise.com

Responsavel Técnico: Eng® Marcelo Scavitti - CREA-SP 0685109896

Declaramos verdadeiras as informagdes descritas neste Modelo de Instru¢do de Uso.

Bruno de Castro Ferreira Barreto Eng® Marcelo Scavitti

Responsavel Legal Responsavel Técnico
CREA-SP 0685109896
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