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INSTRUGAO DE USO

Nome Técnico: Sistema para Artroplastia Total de ATM

Nome Comercial: Sistema para Artroplastia Total de ATM Traumec

Matéria-prima: Titanio Puro ASTM F67, Liga de Titanio ASTM F136, Liga de Cobalto Cromo ASTM F1537 e
Polietileno de Ultra Alta Densidade Molecular UHMWPE ASTM F648

Validade: 2 anos

Produto Estéril - Esterilizado por Oxido de Etileno - ETO

Produto de Uso Unico - PROIBIDO REPROCESSAR

Verificar a revisdo da Instrugdo de Uso disponivel no site www.traumec.com.br, pois deve ser a mesma da
rotulagem do produto. A Instrugdo de Uso de forma eletrOnica esta disponivel para download através do site
ou solicitada impressa pelo e-mail: sac@traumec.com.br ou pelo fone: +55 (19) 3522-1177 ou +55 (19)

99600-1557, sem custo adicional, inclusive de envio.

INFORMAGOES GERAIS

e Produto de uso unico. Nao reutilizar, mesmo que aparente estar em perfeito estado.
e Produto dentro das dimensdes padronizadas pelo Fabricante.

e Proibido reprocessar.

e Produto fornecido na condicdo ESTERIL.

e Verificar cuidadosamente as informacdes contidas na rotulagem dos dispositivos;

e Verificar as condicbes das embalagens antes de utilizar este produto;

e Verificar as condi¢des superficiais do dispositivo antes de utilizar este produto, que deve estar limpo,

livre de riscos, manchas e sujidades aparentes.

IMPORTANTE

O Cirurgido deve ler e compreender integralmente as informagdes contidas na Instru¢do de Uso antes da
implantacdo do dispositivo médico. Caso necessite de alguma informagdo adicional, o cirurgido deve
contatar o Fabricante ou Distribuidor responsavel pelo dispositivo médico. Cabe ao cirurgido repassar ao

paciente as instrugdes e orientagdes ao Paciente.

1 Descrigao detalhada do Dispositivo Médico

O Sistema para Artroplastia Total de ATM Traumec é um dispositivo ‘;‘.i"-\"\
meédico implantavel, n&o ativo, invasivo cirurgicamente, de uso unico, que se @& &\ =

caracteriza como um sistema aberto formado pelos produtos acabados:

Fossa Craniana ATM e Placa Condilar ATM, apresentados na condigéo
1 - PLACA CONDILAR ATM

estéril. 2 - FOSSA CRANIANA ATM
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Os componentes Fossas Cranianas ATM e Placas Condilares ATM sao fornecidos unitariamente em
embalagem tipo duplo blister, fabricada em Politereftalato de Etileno (PET). A condigédo de esterilizagao dos
componentes do sistema é claramente identificada na rotulagem dos produtos.

As embalagens séo seladas termicamente e distribuidas acompanhadas de rétulo adesivado e 4 (quatro)
Etiquetas de Rastreabilidade. As instrugoes de uso séo disponibilizadas por meio eletrdnico.

Os modelos comerciais do Sistema para Artroplastia Total de ATM Traumec s&do de USO UNICO e ndo
podem ser reutilizados, assim como é PROIBIDO REPROCESSAR qualquer um dos componentes deste

Sistema.

Fossa Craniana ATM: exerce a funcdo de fixar-se ao osso temporal
craniano, substituindo a concavidade condilar do paciente. A fixagao do
produto é realizada com auxilio de parafusos cortical crossdrive @2,0mm (ou

@2,3mm em casos de fixagdo de emergéncia) — componentes ancilares

desse processo, registrados e vendidos separadamente.

A Fossa Craniana ATM se apresenta nas seguintes dimensdes:

FOSSA CRANIANA ATM TAMANHO ‘ DIMENSAO (MM)
FOSSA CRANIANA PEQUENA DIREITA ATM P 28 x 21,56 x 20,7
FOSSA CRANIANA PEQUENA ESQUERDA ATM P 28 x 21,5 x 20,7
FOSSA CRANIANA MEDIA DIREITA ATM M 33x21,5x20,7
FOSSA CRANIANA MEDIA ESQUERDA ATM M 33x21,5x20,7
G
G

FOSSA CRANIANA GRANDE DIREITAATM 38x21,5x20,7
FOSSA CRANIANA GRANDE ESQUERDA ATM 38x21,5x20,7

FOSSA CRANIANA EXTRA PEQUENA DIREITA ATM 4 FUROS PP 18,25x18,25x16,5
FOSSA CRANIANA EXTRA PEQUENA ESQUERDA ATM - 4 FUROS PP 18,25x18,25x16,5
FOSSA CRANIANA EXTRA PEQUENA DIREITA ATM - 5 FUROS PP 2245x18,25x 16,5
FOSSA CRANIANA EXTRA PEQUENA ESQUERDA ATM - 5 FUROS PP 2245x18,25x16,5

o B,

Placa Condilar ATM: ¢é fixada a mandibula, promovendo a simetria bilateral

da ATM em conjunto com a Fossa Craniana, proporcionando os principais

movimentos de oclusdo, protusdo, retrusdo, normais da articulagcao

temporomandibular.

O Sistema para Artroplastia ATM Traumec oferece dois modelos de Placa Condilar ATM:
e Padrao, com variagdes de tamanhos P/ M/ G, e

e Slim, com variagao entre tamanhos P / M.

Os dois modelos de Placas séo fixados a mandibula do paciente com auxilio de parafusos cortical
crossdrive @2,4mm (ou @2,7mm em casos de fixagdo de emergéncia) — componentes ancilares desse

processo, registrados e vendidos separadamente.
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A Placa Condilar ATM se apresenta nas seguintes dimensoes:

PLACA CONDILAR ATM TAMANHO DIMENSAO
PADRAO

PLACA CONDILAR PEQUENA DIREITAATM 45 X 27TMM

PLACA CONDILAR PEQUENA ESQUERDA ATM i 45 X 27TMM
PLACA CONDILAR MEDIA DIREITA ATM 49 X 26,5MM
PLACA CONDILAR MEDIA ESQUERDAATM M 49 X 26,5MM

PLACA CONDILAR GRANDE DIREITAATM 53 X 31MM

PLACA CONDILAR GRANDE ESQUERDA ATM ¢ 53 X 31MM

SLIM

PLACA CONDILAR SLIM PEQUENA DIREITAATM P 47 X 19,6 MM
PLACA CONDILAR SLIM PEQUENA ESQUERDA ATM P 47 X 19,6 MM
PLACA CONDILAR SLIM MEDIA DIREITAATM M 50 X 19,6MM
PLACA CONDILAR SLIM MEDIA ESQUERDA ATM M 50 X 19,6MM

1.1 Acessorios do dispositivo médico

O Sistema para Artroplastia Total de ATM Traumec n&o possui acessorios.

2 Fundamento de Funcionamento e agao do produto médico

O Sistema para Artroplastia Total de ATM Traumec permite a substituigdo total da Articulagdo
Temporomandibular (ATM), conferindo imediata funcionalidade para o ramo mandibular afetado, em
paciente com fraturas mandibular, com deformidades mandibulares ou qualquer doenga que comprometa a

Articulagdo Temporomandibular.

3 Composigao

O Sistema para Artroplastia Total de ATM Traumec é fabricado a partir de 4 matérias-primas: Liga de
Titdnio Ti6Al4V ASTM F136; Titdnio Puro ASTM F67; Liga de Cobalto Cromo (Co-Cr ASTM F1537) e
Polietileno de Ultra alta densidade molecular (UHWMPE ASTM F648), devido as suas propriedades que
tornam esses materiais ideais para a produgdo de dispositivos médicos implantaveis. Suas principais

propriedades sao a biocompatibilidade e resisténcia mecanica.

4 Compatibilidade dos componentes

A compatibilidade dos componentes do Sistema para Artroscopia Total de ATM Traumec esta descrita a

seguir e é aplicavel a todas as variagbes dimensionais.
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COMPONENTE DO SISTEMA COMPATIVEL COM

Fossa Craniana ATM Placa Condilar ATM
& (componente ancilar registrado e vendido
separadamente)
Parafuso Cortical Crossdrive @2,0mm
ou @2,3mm

Placa Condilar ATM Fossa Craniana ATM

5 Compatibilidade de materiais

As caracteristicas necessarias para que uma prétese de ATM seja bem-sucedida é o uso de materiais

(componente ancilar registrado e vendido
separadamente)

Parafuso Cortical Crossdrive @2,4mm
ou @2,7mm

biocompativeis com compatibilidade funcional, baixo desgaste, resisténcia a fadiga, adaptabilidade as
estruturas anatdbmicas, componentes rigidamente estabilizados, resisténcia a corrosdo e néo serem toxicos.
As matérias-primas selecionadas para a confec¢do do Sistema para Artroplastia Total de ATM Traumec séo
normalizadas para as finalidades a que se destinam, o que pode ser comprovado através do controle de
qualidade dos materiais utilizados.

6 Apresentagao Comercial

O Sistema para Artroplastia Total de ATM Traumec apresenta-se nos seguintes modelos abaixo para que o

cirurgido faca sua escolha, conforme o caso clinico.

Fossa Craniana ATM

cODIGO DESCRIGAO ILUSTRAGAO
PA.04.03.0086 FOSSA CRANIANA PEQUENA DIREITA ATM
PA.04.03.0087 FOSSA CRANIANA PEQUENA ESQUERDA ATM
PA.04.03.0088 FOSSA CRANIANA MEDIA DIREITA ATM
PA.04.03.0089 FOSSA CRANIANA MEDIA ESQUERDA ATM
PA.04.03.0090 FOSSA CRANIANA GRANDE DIREITAATM
PA.04.03.0091 FOSSA CRANIANA GRANDE ESQUERDA ATM

PA.04.03.0102 FOSSA CRANIANA EXTRA PEQUENA DIREITA ATM - 4 FUROS

FOSSA CRANIANA EXTRA PEQUENA ESQUERDA ATM - 4

PA.04.03.0103 FUROS

PA.04.03.0104 FOSSA CRANIANA EXTRA PEQUENA DIREITA ATM - 5 FUROS
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cODIGO DESCRIGAO ILUSTRAGAO

FOSSA CRANIANA EXTRA PEQUENA ESQUERDA ATM - 5 i

PA.04.03.0105
FUROS

INDICAGAO: Fixar-se ao osso temporal craniano, substituindo a concavidade condilar do paciente.
MATERIA-PRIMA: Polietileno UHMWPE e Titanio Puro ASTM F67

TRATAMENTO SUPERFICIAL: Titanio lonizado na cor natural e polietileno polido

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

Placa Condilar ATM

CODIGO | DESCRIGAO ILUSTRAGAO
PADRAO
PA.04.03.0092 PLACA CONDILAR PEQUENA DIREITAATM =
PA.04.03.0093 PLACA CONDILAR PEQUENA ESQUERDA ATM
PA.04.03.0094 PLACA CONDILAR MEDIA DIREITA ATM
PA.04.03.0095 PLACA CONDILAR MEDIA ESQUERDA ATM
PA.04.03.0096 PLACA CONDILAR GRANDE DIREITAATM
PA.04.03.0097 PLACA CONDILAR GRANDE ESQUERDA ATM
SLIM
PA.04.03.0098 PLACA CONDILAR SLIM PEQUENA DIREITAATM o~ =
PA.04.03.0099 PLACA CONDILAR SLIM PEQUENA ESQUERDA ATM
PA.04.03.0100 PLACA CONDILAR SLIM MEDIA DIREITAATM
PA.04.03.0101 PLACA CONDILAR SLIM MEDIA ESQUERDA ATM
INDICAGAO: Fixar-se a mandibula, promovendo a simetria bilateral da ATM em conjunto com a Fossa Craniana,
proporcionando os principais movimentos de oclusao, protusao, retrusdo, normais da articulagdo temporomandibular.
MATERIA-PRIMA: Liga de Titanio Ti6Al4V ASTM F136 e Liga Fundida de Cromo Cobalto-Molibdénio
TRATAMENTO SUPERFICIAL: Titanio lonizado na cor natural e Componente Cabega Condilar polida.
METODO DE ESTERILIZAGAO: Oxido de Etileno (E.T.O)

7 Componentes Ancilares do dispositivo médico

O Sistema para Artroplastia Total de ATM Traumec utiliza Parafusos Cortical

Crossdrive como componentes ancilares do produto. Tais parafusos nao sao

objetos deste processo de registro, NAO COMPOEM a forma de
apresentacgao do sistema e sao registrados e vendidos separadamente.

Os Parafusos Corticais Crossdrive séo fabricados pela Traumec e seu design foi desenvolvido de forma a
garantir compatibilidade com o Sistema para Artroplastia Total de ATM Traumec. O Fabricante nao se
responsabiliza pela utilizagdo de ancilares de outros fabricantes. Para maiores informagdes, consulte o
distribuidor ou fabricante.

Os modelos de parafusos indicados para a implantacdo do sistema sao fabricados em Liga de Titanio
Ti6AI4V ASTM F136 com comprimentos diversos e com medidas compativeis com os produtos acabados

que compdem o Sistema para Artroplastia Total de ATM Traumec.
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Os parafusos indicados na fixagdo da Fossa Craniana ATM sao de diametros @2,0 para condigdes normais
de implantacdo. Caso verificada a necessidade de fixagdo de emergéncia, que ocorre em casos em que 0s
parafusos de @2,0 ndo apresenta ancoragem necessaria durante sua insergdo, devem ser utilizados
parafusos de didametros &@2,3.

Ja os parafusos indicados na fixagdo da Placa Condilar ATM sido de diametros @2,4 para condi¢des
normais de implantagdo. Caso verificada a necessidade de fixacdo de emergéncia, que ocorre em casos em
que os parafusos de @¥2,4 ndo apresenta ancoragem necessaria durante sua insergéo, devem ser utilizados

parafusos de didmetros &2,7.

7.1 Restrigcoes - Combinagées com partes de outros implantes

Nao utilize o Sistema para Artroplastia Total de ATM Traumec com produtos de outros fabricantes. A
TRAUMEC nado recomenda esta pratica. Misturar materiais de diferentes fabricantes pode causar
incompatibilidade fisica, quimica e bioldgica.

A decisdo de combinar dispositivos de diferentes fabricantes é de responsabilidade do cirurgido, que deve
considerar a possibilidade de problemas relacionados ao uso de componentes de outros fabricantes com
os produtos TRAUMEC, pois o uso pode ocasionar desgaste prematuro e falha no dispositivo médico. A
ocorréncia de falhas causadas pela combinagao com partes de outros implantes deve ser comunicada ao

fabricante. Nao modifique o implante de nenhuma forma.

8 Indicagao de uso

O Sistema para Artroplastia Total de ATM Traumec sédo desenvolvidos para trazer alivio da dor, melhorar a

fungdo da mandibula e corrigir deformidades que possam afetar o rosto. Um dos principais objetivos é

justamente reduzir a dor cronica que costuma acompanhar as disfungdes da ATM, e isso é alcangado na

maioria dos casos. Mas o beneficio ndo para por ai: as proteses também ajudam a recuperar os

movimentos da mandibula, permitindo uma abertura bucal maior, o que facilita tarefas simples do dia a dia,

como mastigar e falar, e, consequentemente, melhora bastante a qualidade de vida das pessoas.

Outro ponto importante é a correcao de assimetrias faciais, algo comum em casos de reabsorcédo condilar

ou apés traumas. O uso das proteses ajuda a restaurar a simetria do rosto, o que tem um impacto positivo

ndo s6 na parte funcional, mas também na autoestima do paciente. Além disso, essas proteses sao

projetadas para oferecer estabilidade a longo prazo, com uma estrutura resistente e baixo risco de

complicagbes ou falhas. O Sistema para Artroplastia Total de ATM Traumec, inclusive, tem um design que

facilita a implantacao, exigindo menos desgaste 6sseo, o que reduz o tempo da cirurgia e diminui os riscos

associados ao procedimento.

A reconstrucao é necessaria devido a um dos seguintes diagnésticos:

o Osteoartrite — Desordem degenerativa da articulagdo que provoca dor crbnica e limitagdes funcionais
significativas.

e Anquilose da ATM (fibrosa ou 6ssea) — Fusdo da articulagdo que impede a movimentacdo da

mandibula, comum em casos de trauma ou infecgao.
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o Reabsorgdao Condilar Idiopatica (ICR) — Perda progressiva da estrutura condilar, levando a
deformidades mandibulares e disfuncao articular.

e Sequelas Pés-Traumaticas — Deformidades ou disfungao da ATM resultantes de lesdes traumaticas.

o Fraturas da ATM — Lesdes que comprometem a integridade estrutural da articulagao.

o Patologias Tumorais da ATM — Tumores benignos ou malignos que requerem ressecc¢ao condilar e
posterior reconstrugao da articulagao.

e Complicagbes Pos-Cirargicas — Falhas em proteses anteriores, afrouxamento ou desgaste de
componentes que necessitam de revisdo ou substituicao.

o Doengas Autoimunes e Inflamatérias Severas — Condigbes como a artrite reumatoide que
comprometem a integridade e fungéo da ATM.

e Deformidades Congénitas e Anomalias do Desenvolvimento — Malformacdes que afetam a
anatomia e fungao da articulagdo temporomandibular.

o Ressecgoes Condilares por Condi¢gées Patolégicas — Necessidade de reconstrugdo apods
ressecgdes devido a osteoma, osteocondroma ou outras condigdes patoldgicas.

As patologias indicadas para o uso de préteses de articulagdo temporomandibular (ATM) s&o baseadas em

uma revisao da literatura cientifica, que relne evidéncias sobre a eficacia e seguranca dessas préteses no

tratamento de diversas condigbes, como osteoartrite, anquilose, reabsorcdo condilar e sequelas pods-

traumaticas.

9 Finalidade Pretendida/ Finalidade de Uso

O objetivo pretendido do Sistema para Artroplastia Total de ATM Traumec é a substituicdo total da
articulagdo temporomandibular (ATM) com a finalidade de restabelecer sua fungdo biomecanica e promover
o alivio dos sintomas clinicos associados as patologias articulares. Trata-se de um dispositivo médico
implantavel, ndo ativo e de uso Unico, indicado para osteossintese reconstrutiva em pacientes com
acometimentos severos da ATM, tais como osteoartrite, anquilose, fraturas, deformidades funcionais,

osteonecrose, falhas de tratamento prévio e reconstrugdes pds-excisdo tumoral.

9.1 Propésito de Uso

A substituicdo da articulagado temporomandibular é indicada para pacientes esqueleticamente maduros que
apresentam dor ou disfungdo mandibular como resultado de diversos disturbios temporomandibulares que
nao respondem ao tratamento conservador que desejam minimizar chances de ocorrer complicagbes pés-
operatérias.

O produto é composto de forma a restaurar a articulagdo e os movimentos da mandibula, combinado pelos

seguintes itens:

e Placa mandibular, que é composta pelo componente; cabeca condilar fabricado em liga de cobalto

cromo molibdénio (ASTM F1537) e o componente; placa mandibular fabricada em liga de titanio (ASTM
F136);
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e Fossa craniana, que é composta pelo componente; placa craniana fabricado em titanio (ASTM F67) e
componente fossa; fabricado em polietileno de ultra alto peso molecular - UHMWPE (ASTM F648).
A placa mandibular articula-se com a fossa craniana constituindo o par tribolégico destinado a substituir a

ATM natural do paciente.

9.2 Usuario Pretendido

O sistema destina-se majoritariamente a pacientes esqueleticamente maduros (jovens e adultos). De modo
geral, o produto destina-se a populacdo de pacientes que apresentam quadro de disfungdes
temporomandibulares, para as quais a artroplastia esteja indicada. O sistema é destinado a cirurgides
bucomaxilofaciais qualificados e com experiéncia em cirurgias da ATM.

9.3 Ambiente / Contexto de Uso Pretendido

A utilizagcdo deste material devera ser feita apenas nas indicagbes descritas na Instrugdo de Uso, e em

ambiente totalmente asséptico como Hospitais e Clinicas.

10 Método de Implantagao

A escolha do método de implantagéo € determinada pelo cirurgido responsavel, que decide sobre a técnica,
o tamanho dos produtos e os critérios de avaliagdo dos resultados da cirurgia apds uma analise detalhada
antes da operagdo. E responsabilidade exclusiva do cirurgido escolher a técnica cirtrgica apropriada, a
Traumec ndo faz recomendagdes nesse sentido. As técnicas cirurgicas podem variar conforme a condigéao
clinica do paciente, o que influencia a escolha do método pelo cirurgido responsavel.

O fabricante se isenta de qualquer responsabilidade pela sele¢do incorreta dos dispositivos implantados
elou utilizacdo de técnica cirurgica equivocada. A Traumec recomenda que o médico cirurgido leia e
compreenda integralmente as informagdes contidas na instrucdo de uso. Caso necessite de alguma
informagdo adicional, o cirurgido deve contatar a Traumec antes da utilizacdo do dispositivo médico. A
utilizacdo do dispositivo médico ndo deve ocorrer caso o cirurgido possua duvidas quanto a indicacédo de
uso, quantidade e/ou técnica cirdrgica a ser aplicada.

Em todo procedimento cirirgico deve ser considerado o caso clinico do paciente, também a qualificagdo do
médico cirurgido. Apenas cirurgides qualificados na utilizacdo deste dispositivo médico devem realizar o
procedimento cirurgico. A utilizagdo deste material devera ser feita apenas nas indicagdes e dentro dos

parametros tecnicamente aceitos no pais.

10.1 Cirurgia de Revisao

A cirurgia de revisdo deve considerar o comportamento do paciente em relagdo ao cumprimento das
precaugdes de uso e o comportamento do dispositivo como substituto da articulagdo temporomandibular
(ATM). O aparecimento de dor ou perda das fungbes mandibulares, em qualquer momento apds a

implantacdo do dispositivo, deve ser cuidadosamente averiguado, pois, nestes casos, pode haver a
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Traumec

necessidade de realizagdo de cirurgia de reviséo.

O tempo estimado pelo Fabricante para a realizagdo de cirurgia de revisdo do Sistema para Artroplastia
Total de ATM Traumec é de 10 anos. Entretanto, esclarecemos que a vida util dos produtos esta
relacionada com a sua correta implantagao, seguindo técnica cirdrgica adequada, e que sejam observadas
as indicagdes e contraindicagdes de uso, assim como as precaugdes, adverténcias e recomendagdes sobre
sistemas de substituicdo de articulagdes temporomandibulares contidas nas Instrugdes de Uso.

Desta forma, ao longo do periodo de utilizagdo do produto, 0 médico ndo deve se eximir de submeter o

paciente a acompanhamento clinico periédico. Uma vez que o seu periodo de vida util se encerra, quando

da faléncia do dispositivo implantado, que justifique a sua substituicdo, parcial ou total, o periodo maximo de
vida do implante sera determinado pelas condi¢cdes de uso pelo paciente, que devera ser monitorado
periodicamente, a critério de seu médico.

O cirurgido deve orientar o paciente que, embora ensaios comprovem que a resisténcia mecanica dos
produtos testados € superior as cargas resultantes de atividades normais diarias, cuidados devem ser
tomados quanto do seguimento das orientagdes médicas, pois a seguranca e a eficacia de um dispositivo
médico s6 podem ser asseguradas desde que este seja utilizado dentro dos parametros para os quais foi
desenvolvido.

A decisdo sobre quando deve ser realizada a cirurgia de revisdo do Sistema para Artroplastia Total de ATM

Traumec, considerando todos os fatores explicitados, € tomada exclusivamente pelo médico cirurgido.

10.2 Instrumentais

Os Instrumentais TRAUMEC especificos para a implantacdo do Sistema devem ser adquiridos
separadamente e NAO COMPOEM a forma de apresentagdo do produto. Os instrumentais ndo sdo objetos
deste processo de registro: sdo registrados e vendidos separadamente. Os Instrumentais TRAUMEC
indicados para a implantacdo do Sistema para Artroplastia Total de ATM Traumec s&o fornecidos NAO
ESTEREIS e PODEM SER REPROCESSADOS, devendo ser adequadamente higienizados e esterilizados

cODIGO DESCRIGAO

antes da sua utilizagao.

cODIGO DESCRIGAO

PA.02.30.0001 | CINZEL SVERZUT PA.02.30.0013 | PINGA COMPRESSORA
PA.02.30.0002 | CINZEL WAGNER TIPO RETO PA.02.30.0016 | POSICIONADOR FOSSA PEQUENO
PA.02.30.0003 | AFASTADOR LANGENBECK BAIXO PA.02.30.0017 | MEDIDOR DE BOCA
PA.02.30.0004 | AFASTADOR LANGENBECK CIMA PA.02.30.0018 FE)ER(g)L\J/éANF;AEI;{I'I: EF|$§3A CRANIANA
PA.02.30.0005 F’,“AFQAS\TC%?\‘%'TLE'PO OBWEGESER PA02.30.0019 | PROVA PARA FOSSA CRANIANA
02.30. PEQUENA ESQUERDA
PA.02.30.0006 | DESCOLADOR DE MOLT PROVA PARA FOSSA CRANIANA
PA.02:30.0020 | RO LEPRR
PA.02.30.0007 | AFASTADOR TIPO OBWEGESER
02.30. PARA PROGENISMO A02.30.0021 | PROVA PARA FOSSA CRANIANA
PA.02.30.0008 | AFASTADOR SUPERIOR PARA 0290 MEDIA ESQUERDA
02.30. CONDILO oA02.30.0002 | PROVA PARA FOSSA CRANIANA
PA02.30.0000 | AFASTADOR INFERIOR PARA 0299, GRANDE DIREITA
02.30. CONDILO PROVA PARA FOSSA CRANIANA
_ PA02300023 | LR aon
PA.02.30.0010 | DESCOLADOR PARA CONDILO
PA02.30.0004 | PROVA PLACA CONDILAR PEQUENA
PA.02.30.0011 | PAQUIMETRO MEDIDOR 02.30. DIREITA
PA.02.30.0012 | SEPARADOR DE CAVIDADE SMITH PA.02.30.0025 ;S%LVé\RF[’)'AACA CONDILAR PEQUENA
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CcODIGO DESCRIGAO CcODIGO DESCRICAO

PA.02.30.0026 E;';gm PLACA CONDILAR MEDIA PA.02.03.3923 | CABO ENGATE RAPIDO CMF TI/AL

PROVA PLACA CONDILAR MEDIA PA.02.03.0094 | PONTEIRA CROSS DRIVE 2.0
PA.02.30.0027 ESQUERDA

PA.02.03.0095 | PONTEIRA CROSS DRIVE 2.4
PA.02.30.0028 PROVA PLACA CONDILAR GRANDE
T DIREITA PA.02.27.0067 | ESCAREADOR 1,5

PROVA PLACA CONDILAR GRANDE BROCA @1.5 X 100MM COM STOP
PA.02.30.0029 N

ESQUERDA PA.02.03.0433 | 10MM ENGATE J-LATCH

P ROVA PLACA CONDILAR SLIM BROCA @1,5 X 100MM COM STOP 15
PA.02.30.0030 PEQUENA DIREITA PA.02.03.0435 MM ENGATE J-LATCH

PROVA PLACA CONDILAR SLIM BROCA @1,8 X 100MM COM STOP
PA.02:30.0031 | pEQUENA ESQUERDA PA.02.03.0675 | i ENGATE J-LATCH

PROVA PLACA CONDILAR SLIM o
PA.02.30.0032 | =5 A DIREITA PA.02.03.0834 ig‘\lSQ:APRAERS:;Qggi 'L\ITZE —

PROVA PLACA CONDILAR MEDIA PA.02.30.0051
PA.02.30.0033 PEQUENA ESQUERDA CASTOR
PA.02.30.0034 | STOP PARA BROCA PA.02.30.0053 | FRESA ADIAMANTADA TIPO CILINDRO

PINCA DE REDUCAO COM PONTA PA.02.30.0055 | FRESA ADIAMANTADA TIPO CONICA
PA.02.03.0091 | corERICA

= PA.02.30.0057 FRESA ADIAMANTADA TIPO
PA 02.03.0092 EPglﬁgg 85 REDUGAO COM PONTA 02.30. ESFERICA
PA.02.30.0059 | FRESA ADIAMANTADA COM PERFIL

PA.02.27.0007 | PINCA COMPRESSORA P

A utilizagdo de instrumentais de outros fabricantes pode comprometer a cirurgia além de estar em
desarmonia com o registro do produto na ANVISA. O Fabricante ndo se responsabiliza pela utilizagdo de

instrumentais de outros fabricantes. Para maiores informagdes, consulte o distribuidor ou fabricante.

10.3 Necessidade de verificagao dos Instrumentais

O Fabricante recomenda que a implantagéo do Sistema para Artroplastia Total de ATM Traumec seja com
auxilio de instrumentacao hospitalar basica e com o auxilio de instrumentais TRAUMEC especificos que
devem ser adquiridos separadamente e NAO COMPOEM a apresentagdo comercial do Sistema para
Artroplastia Total de ATM Traumec.

Os Instrumentais TRAUMEC indicados para a implantacdo do Sistema para Artroplastia Total de ATM
Traumec sdo fornecidos NAO ESTEREIS e PODEM SER REPROCESSADOS, devendo ser
adequadamente higienizados e esterilizados antes da sua utilizagdo. O instrumental hospitalar basico
também deve ser higienizado e esterilizado antes do uso, devendo-se seguir os procedimentos padrao de
limpeza, secagem e esterilizagdo de instrumentais em bloco cirargico.

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

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

contate o fabricante ou o distribuidor responsavel pela venda do produto.
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11 Precaucgoées e Adverténcias

N&o utilizar o produto se o mesmo estiver danificado;

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

O cirurgido deve estar familiarizado e deter conhecimentos suficientes para a realizagdo da cirurgia,
bem como estar preparado para eventuais intercorréncias durante o ato operatério, deve, ainda,
preparar o pré-operatério e poés-operatério, ter proficiéncia na técnica cirdrgica adotada, tomar as
precaucdes e conhecer 0s riscos potenciais;

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

Acompanhamento profissional periédico do paciente é primordial para a avaliagdo do resultado do
tratamento;

A longevidade da protese esta diretamente ligada a indicagao, a correta selegdo dos modelos, a técnica
cirargica e aos cuidados do paciente;

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

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

Produto de USO UNICO, proibido reprocessar;

Utilizar o Sistema para Artroplastia Total de ATM Traumec somente com produtos fabricados pela
TRAUMEC. A seguranca e eficacia da utilizagdo deste sistema com componentes fornecidos por outros
fabricantes, incluindo parafusos, ndo foram estabelecidas. A TRAUMEC nao se responsabiliza por
eventuais falhas no sistema quando utilizado com componentes nao recomendados;

Os componentes estéreis devem ser manipulados o minimo possivel, e devem ser desembalados e
utilizados imediatamente para manter as caracteristicas superficiais dentro dos requisitos visando
prolongar o tempo de vida util dos produtos, minimizando impactos de desgastes;

O paciente que possui o Sistema para Artroplastia Total de ATM Traumec implantada podera ser
submetido a exames de ressondncia magnética para campos magnéticos de 1,5 e 3,0 Tesla. O
profissional que ira realizar o exame devera ser informado da presenga da protese e sua composigao de
metais ndo magnéticos: titdnio grau 2 (ASTM F67), polietileno de ultra alto peso molecular (UHMWPE
ASTM F648), titanio liga F136 (ASTM F136) e cobalto cromo molibdénio (ASTM F1537).

11.1 Restrigées de carga ao componente implantado

O dispositivo médico foi projetado para a substituigdo total da articulagdo temporomandibular, tendo sua

resisténcia compatibilizada com as forgas biomecéanicas do funcionamento normal da ATM, parametrizado

com o tempo de vida util do produto em decorréncia do desgaste natural do produto.

N&o se pode esperar que o dispositivo resista ao suporte total ou parcial das cargas impostas ao mesmo, na

presengca de reconstrugdo ndo estabilizada, ndo consolidada, consolidacdo retardada ou recuperagao

incompleta. Por isso, é importante o0 médico submeter o paciente a exames periddicos para acompanhar a
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evolucao do tratamento e que o paciente cumpra de maneira irrestrita as orientacbes e restrigdes médicas
propostas, para ndo comprometer a vida Util projetada para o dispositivo médico. Nao deve ser aplicada

carga logo apés a cirurgia, salvo sob orientagdes do médico cirurgido.

11.2 Avaliagao da adequabilidade do suporte dsseo

A quantidade e a qualidade 6ssea sao importantes para a fixacdo adequada e para o sucesso do
procedimento. A qualidade do osso deve ser estimada pelo cirurgido por meio de exames prévios e/ou no
momento da cirurgia, conforme caso clinico. A fixagdo adequada em um osso doente pode ser mais dificil.
Pacientes com qualidade de osso ruim, como o0sso osteoporético, estdo sob o maior risco de
desprendimento do dispositivo e falha no procedimento. Entretanto, a avaliagcdo da adequabilidade do
suporte 6sseo para a implantagao dos dispositivos deve ser feita pelo médico cirurgido, para cada paciente.

A adequacéao do suporte 6sseo do paciente também deve considerar o histérico médico, as caracteristicas
fisicas do paciente, as atividades de seu estilo de vida, incluindo o abuso de substancias, habitos de
trabalho, preferéncias por esportes e recreagao e outras rotinas que poderao ser executadas durante e apos
a realizagéo da fusédo 6ssea do segmento operado.

Cabe ao cirurgido responsavel pelo procedimento determinar os limites de mudanga corporal que poderao

ser alcangados pelo paciente e as atividades contraindicadas apés o procedimento.

11.3 Fatores que aumentam a possibilidade de fracasso

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

dispositivo e devem ser consideradas na selecdo dos pacientes:
e Pacientes com desordens mentais e/ou fisicas, incapazes de seguir as adverténcias do cirurgiao;

e Perda significativa de 0sso, osteoporose grave ou varias tentativas pelas quais ndo se pode conseguir

uma fixagdo adequada;
o Desordens metabdlicas que podem causar perda de 0sso;
e Osteomalacia;
e Senilidade, enfermidade mental ou abuso de drogas;

e Ma cicatrizagao de feridas.

12 Cuidados com Manuseio e Transporte do Produto Médico

e E recomendado que o Sistema para Artroplastia Total de ATM Traumec seja desembalado no momento
do procedimento cirurgico, de forma a preservar intactos o acabamento da superficie e a configuragdo
original, e convém que sejam manuseados 0 minimo possivel quando nessas condi¢des;

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

e O local de armazenamento do produto médico deve estar limpo, seco e iluminado de forma a manter as

condigdes ideais de armazenamento e transporte, assim como, a sua integridade fisica e quimica;
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e Os produtos devem ser armazenados em local seco, arejado e ao abrigo da luz solar direta, em sua
embalagem original, em temperatura ambiente controlada, variando entre 15°C e 45°C e umidade
relativa do ar de até 75%.

e Os efeitos de vibragéo, choques, corrosdo, temperatura acima de 45°, assentamento defeituoso durante
a movimentagao e transporte, empilhamento inadequado durante o armazenamento deve ser evitado;

e O transportador deve ser informado sobre o conteudo e prazo de entrega. Os cuidados a serem

tomados no transporte também devem ser explicitados.

12.1 Necessidade de desqualificagdo do produto no caso de acidentes do manuseio e transporte que

restrinjam o uso.

Apesar de o produto passar por rigoroso controle de qualidade antes de ser liberado para comercializagao,
uma checagem visual do estado da embalagem e da superficie do produto deve ser realizada, pois este
pode ter sido vitima de acidentes de transporte e/ou de manuseio incorreto que o danifiquem e restrinjam
Seu uso.

Use somente dispositivos que estiverem em embalagens lacradas e que nao estejam danificadas, ou seja,
que estejam com o estado superficial integro. Verifique se a embalagem esta limpa e livre de sujidades.
Utilize somente dispositivos que estiverem com o estado superficial integro. Observe se ha alteragdes nas
caracteristicas superficiais do produto, como cortes, riscos, manchas, dobras e rachaduras na superficie dos
componentes implantaveis. Qualquer implante que tenha caido, arranhado, entalhado ou tenha sofrido
qualquer outro dano deve ser desconsiderado para o uso. Descarte e nao use dispositivos danificados.
Caso o dispositivo ou embalagem esteja danificado, recomenda-se que este seja marcado como improprio
para uso e retorne ao fornecedor acondicionado em recipiente com tampa, rigido, resistente a punctura,
ruptura e vazamento, e devidamente identificado, ou seja, descartado de acordo com os procedimentos

aprovados pelos 6rgaos competentes.

13 Devolugao do implante ortopédico

A TRAUMEC recomenda a devolugao do dispositivo médico nos casos em que exista suspeita ou evidéncia

de descaracterizagédo da integridade da embalagem e/ou da superficie do implante.

Quando houver a necessidade de o implante ser enviado ao fabricante para analise posterior, devem ser

seguidos os seguintes procedimentos de desinfecgao:

e Enxague intensamente com agua, 70% a 80% de etanol aquoso ou isopropanol com tratamento
ultrassbénico subsequente, ou enzima proteolitica, ou solugdo 1/100 de hipoclorito de sddio;

e Para a devolugdo desses produtos médicos ao fabricante, devem-se utilizar embalagens com tampa,
rigidas, resistentes a punctura, ruptura e vazamento, devidamente identificadas e que mantenham a
integridade fisica do produto médico. A embalagem deve conter todas as informa¢des necessarias para
a identificagdo do produto médico bem como as condi¢gdes desses produtos tais como: limpeza e

desinfecgdo, bem como descricdo e numero do lote do produto médico.
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14 Procedimentos relacionados ao Descarte e Eliminagdao do Produto Médico e suas partes

Nenhum dos modelos comerciais, objetos deste registro, poderdo ser reutilizados. Descarte e ndo use
dispositivos danificados. PROIBIDO REPROCESSAR.

Conforme RDC n°222 de margo/2018, quando da necessidade de se descartar o implante, o mesmo deve ser
descaracterizado imediatamente de forma a evitar que seja utilizado inadvertidamente. Recomendamos que
os produtos sejam cortados, entortados ou limados para sua inutilizagao.

O descarte do produto devera obedecer as normas relativas a eliminagédo de lixo hospitalar contaminante,
descartando-se em recipientes apropriados e com identificagao clara de que se trata de lixo contaminante.

Deve a Instituicao hospitalar, descaracterizar o produto.

14.1 Descarte apos a explantagido do produto médico

Nos casos em que a condigao clinica solicitar a explantagao do dispositivo médico ou quando da realizagao
de cirurgia de revisdo do Sistema para Artroplastia Total de ATM Traumec, o dispositivo deve ser descartado
sendo, para isto, deformado ou cortado de alguma forma que identifique claramente a situagdo como
improprio para o uso. A remogao deve ser realizada apenas sob supervisdo médica.

E recomendado que seja realizada, sempre que possivel, uma verificagao funcional do dispositivo antes da
remocao do implante. Essa verificagao fornece informagdes que podem auxiliar a analise do implante apoés
a sua remogao.

O Sistema para Artroplastia Total de ATM Traumec nao deve ser reutilizado, pois mesmo que ndo pareca
estar danificado, o uso anterior pode ter provocado defeitos estruturais e provocar a ocorréncia de falhas
precoces no produto. PROIBIDO REPROCESSAR.

15 Informacdes sobre os cuidados em casos de analises em implantes que sofreram falhas
durante o uso

Em casos que o implante apresente falha causada por escolha equivocada de técnica cirurgica, por falha do
procedimento cirdrgico ou falha da finalidade especifica, o implante deve ser explantado, se possivel, na
presenga de pessoa autorizada pelo fabricante. Este produto devera ser enviado para analise conforme
determinado pelo fabricante.

Esterilizagdo - PRODUTO ESTERIL — ESTERILIZACAO POR OXIDO DE ETILENO

Os componentes acabados do Sistema para Artroplastia Total de ATM Traumec sao fornecidos na condigéo
ESTERIL, sendo o método utilizado para sua esterilizacdo a exposicéo do dispositivo ao Oxido de Etileno.

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

Para manter a esterilidade, o produto médico devera ser aberto somente no momento da utilizagcdo e
manuseado em ambientes estéreis. Antes do uso, verifique a data de vencimento da esterilizagdo. N&o utilize
o produto caso o prazo de validade da esterilizagdo esteja vencido, ou com as informagbes da rotulagem

ilegiveis ou com as embalagens primaria, secundaria e/ou terciaria estejam violadas.
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Caso receba o produto com prazo de validade da esterilizagao vencido, as informagdes da rotulagem ilegiveis
ou as embalagens primaria, secundaria e/ou terciaria violadas, o cirurgiao deve comunicar ao Fabricante
sobre o ocorrido e ndo deve utilizar o dispositivo. Estes dispositivos devem ser marcados como impréprios

para uso e descartados de acordo com a legislagao sanitaria vigente. PROIBIDO REPROCESSAR

16 Contraindicagoes

O Sistema para Artroplastia Total de ATM Traumec n&o deve ser utilizada em pacientes com uma ou mais

das seguintes condigdes:

e Infecgdo ativa ou crénica.

e Condigdes do paciente em que ha quantidade ou qualidade insuficiente de osso para suportar os
componentes.

e Doenca sistémica com maior suscetibilidade a infecgbes, tais como imunossupressao e/ou condigdes
que dificultam o processo de reparo, como por exemplo diabetes ndo controlada.

e Pacientes com extensas perfuragdes na fossa mandibular e/ou osso deficiéncias na eminéncia articular
ou no arco zigomatico que comprometer gravemente o suporte para o componente da fossa artificial.

e Auséncia de segmento 6ésseo no ramo mandibular suficiente para ancorar e suportar a protese da ATM;

e Reacado alérgica conhecida a qualquer material usado nos componentes. NOTA: Pacientes com
sensibilidade conhecida ou suspeita ao niquel ndo devem ter dispositivos de Co-Cr-Mo implantados,
pois este material contém niquel.

e Pacientes com condi¢cdes mentais ou neuroldgicas que ndo desejam ou ndo podem seguir as instru¢des
de cuidados pos-operatorios.

e Pacientes esqueleticamente imaturos.

e Pacientes com habitos hiper funcionais graves (por exemplo, apertar os dentes, ranger etc.)

e Pacientes com reacdo de corpo estranho devido a implantes anteriores.

O Sistema para Artroplastia Total de ATM Traumec nao foi desenvolvida e ndo deve ser utilizada para

realizar substituicdo parcial da ATM. O sistema nao substitui 0 osso saudavel normal e a dor crénica pode

continuar existindo mesmo apds a colocagao da protese. O sistema pode ainda afrouxar ou quebrar devido

a tensao, atividade ou trauma. A colocagdo da protese unilateral pode resultar em efeitos danosos na

articulagao contralateral.

Estas contraindicagbes podem ser relativas ou absolutas. No uso destes dispositivos deve cuidar-se contra

as possiveis complicagbes e considerar o exame clinico completo e as contraindicagbes listadas

anteriormente. Nao aconselhamos a mistura de diferentes componentes biomédicos ndo compativeis,

tampouco produtos similares de terceiros, que podem elevar o risco de corrosdo. Os resultados clinicos e

durabilidade do implante dependerdo da técnica cirdrgica adotada, que devera ser adequada ao tipo de

produto.
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16.1 Restricoes de uso

Este dispositivo NAO deve ser utilizado em criangas;

Este dispositivo NAO deve ser implantado por cirurgides sem qualificagdo adequada para a implantagéo
de dispositivos de Artroplastia da ATM;

O Sistema para Artroplastia Total de ATM Traumec tem uso restrito para as indicagdes de uso descritas
neste Relatério. O fabricante se isenta pela aplicagdo deste produto em casos clinicos cuja indicagdo de

uso nao se encontra descrita neste Relatério.

16.2 Restricoes criticas para a sele¢ao dos pacientes

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

Ocupacgédo: a ocupacdo ou atividade do paciente pode implicar em esforcos excessivos das forcas
resultantes podendo causar falha de fixagdo do implante;

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

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
colocagao do implante. Cabe ao cirurgido a realizagao de testes de alergia nos casos em que julgar
necessario. E recomendada a solicitagdo de histérico médico de alergia do paciente durante avaliagéo

pré-operatoria.

17 Eventos Adversos

Todo procedimento cirirgico apresenta riscos e possibilidade de complicagbes. Alguns riscos comuns a

todo e qualquer procedimento cirdrgico sdo: infeccdo, sangramento, risco anestésico, entre outros. O

cirurgido responsavel deve dar ciéncia ao paciente desses riscos. Outros possiveis eventos adversos:

Afrouxamento ou deslocamento com ou sem remogéao do implante;
Infecgao (sistémica ou superficial);

Pseudoartrose;

Reacéo alérgica aos componentes do implante;

Desgaste da fossa;

Inchaco facial e/ou dor, desconforto ou incomodo com o implante;
Comprometimento vascular ou neurolégico em virtude do ato cirurgico;

Limitacdo de movimentagdo mandibular apés a cirurgia.

Especificamente no que concerne a limitagdo de movimentacdo mandibular no periodo pds-cirurgico, é

observado que a desinsergdo do musculo pterigéideo lateral - musculo este responsavel pelos movimentos

de lateralidade e que tem sua insergao no colo condilar — promove a limitagdo dos movimentos excursivos
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laterais. Movimentos de protrusdo mandibular s&o realizados mediante contragdo bilateral dos musculos
pterigbides laterais, que também ficam limitados, em virtude de sua desinsergao.

Devido a biocompatibilidade dos materiais utilizados na fabricacao: titanio, titanio liga (Ti6Al4V) cobalto-
cromo-molibdénio, polietileno de ultra alto peso molecular, tendo em vista a inexisténcia de relatos de
incompatibilidade destes tipos de materiais com o organismo, considerando o longo histérico de uso em
préteses articulares consideram-se como materiais seguros e adequados para serem utilizados em
proteses. E esperado que os implantes de titanio sofram processo de osseointegracdo. A osseointegracdo
pode ocorrer tardiamente em pacientes portadores de diabetes e fumantes, havendo nestes pacientes um

risco maior de ndo haver consolidacdo, osseointegracao, e consequente falha da prétese.

18 Descrigcao da Embalagem e Forma de Apresentacao do Dispositivo Médico

Os componentes do Sistema para Artroplastia Total de ATM Traumec sdo comercializados unitariamente
em embalagens plasticas rotuladas e acompanhadas de 04 etiquetas de rastreabilidade.

Rotulagem — Placa Condilar ATM e Fossa Craniana ATM

As embalagens secundaria e terciaria dos produtos estéreis que compdem o Sistema para Artroplastia Total
de ATM Traumec sao adesivadas com um rétulo que identifica claramente o conteudo da embalagem e sua
condicdo de esterilizacdo: PRODUTO ESTERIL.

18.1 Etiqueta de Rastreabilidade

A TRAUMEC, como fabricante de produtos para a saude, é responsavel pela rastreabilidade do Sistema
para Artroplastia Total de ATM Traumec. Os componentes do sistema s&o identificados de forma a
possibilitar sua rastreabilidade, através de marcagéo a laser do logo da empresa, do cédigo de referéncia e
o numero do lote. Recomenda-se que as etiquetas de rastreabilidade sejam utilizadas conforme indicado

abaixo:

e Etiqueta 1: fixada no Prontuario clinico do paciente;

e FEtiqueta 2: fixada no Laudo entregue ao paciente;

o Etiqueta 3: fixada no Documento Fiscal;

e Etiqueta 4: permanece no Controle do Fornecedor;

e A Traumec recomenda as seguintes observagoes:

e Recomenda-se que o hospital mantenha a identificagdo dos componentes implantados no prontuario do
paciente, para tornar possivel a rastreabilidade dos implantes utilizados, através do registro de, no
minimo, codigo, nimero de lote e nimero de registro do produto.

e Recomenda-se que as informagbes de rastreabilidade registradas no prontuario sejam repassadas ao
paciente.

e Eventos adversos em qualquer produto para a saude devem ser notificados ao 6rgdo sanitario
competente (ANVISA), com a descricdao do evento e dos dados de rastreabilidade que permitam a

analise da causa do evento. Recomenda-se informar também o nimero de registro do produto.
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Prazo de Validade do produto médico: 2 anos

18.2 Simbologia

A simbologia utilizada na rotulagem segue os padrées da Norma ISO 15223-1 - Medical devices — Symbols
to be used with the medical devices labels, labelling and information to be supllied, conforme demonstrado a

seqguir:

Simbolo Titulo ‘ Descrigao Simbolo Titulo Descrigao

Indica o nimero de
Ntmero de catalogo do fabricante de
REF . modo que o dispositivo
catalogo 1
médico possa ser
identificado

Indica a data em que
um dispositivo médico
foi fabricado

Data de
Fabricagao

Indica o cédigo de remessa Indica a data apds a
Cadigo de do fabricante de modo que qual o dispositivo
LOT
e
’//I\\"‘
-

remessa a remessa ou o lote possam Validade médico ndo pode mais
ser identificados ser usado
Indica o fabricante do Consultar as Indica a necessidade de
Fabricante dispositivo medico Instrugbes para | que o usuario consulte
P utilizagéo as instrugdes de uso
- . . o Indica um dispositivo
Esterilizado Indica um dispositivo - )
STERILE[EO| | com oxido de | médico que foi esterilizado Proteger de Iz ;‘rf)fé‘;‘;g‘éﬁrftﬁsﬁtg:

etileno usando oxido de etileno
de luz

Indica a faixa de umidade a
Limitagédo de qual o dispositivo médico M D Dispositivo Indica que o item é um
umidade pode ser exposto com Médico dispositivo médico

seguranga

estiver . I temperatura
o estiver danificada ou aberta ser exposto com
danificada e . seguranca
consultar as e que convém que 0
instrugdes de usuario consulte as Indica um dispositivo
Uso instrugdes de uso para N&o reusar médico que se destina a
informagdes adicionais um uso Unico apenas

N&o usar se a | 'ndica que néo convém que Indica os limites de
embalagern um dispositivo médico seja Limite de temperatura aos quais o
@ 9 usado se a embalagem dispositivo médico pode

S
’

Indica um portador que

Ja . . " .
‘4 Indica um dispositivo Identificador contém informagdes de
T Manter seco médico que precisa ser Unico do identificador tnico do
protegido contra a umidade dispositivo dispositivo
. Demonstra seguranca
?;2?;'33%6 Indica a quantidade do Condicional no ambiept? de RM
embalado produto embalado para RM nas condicdes

definidas.

18.3 Necessidade de verificagdo do estado da embalagem e do estado superficial do produto

A embalagem deve estar intacta no momento do recebimento: N&o utilize o dispositivo caso a embalagem
esteja violada. Se as embalagens e/ou os implantes apresentarem qualquer tipo de dano, os mesmos
devem ser descartados.

Manipular e armazenar cuidadosamente os implantes: Cortes, dobras e rachaduras na superficie dos
componentes implantaveis danificarao a forca e a vida util do produto. Os dispositivos devem ser

armazenados longe de ambientes e agentes corrosivos.
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19 Relagao do Implante com ambientes de Ressonéancia Magnética Nuclear

O Sistema para Artroplastia Total de ATM Traumec possui componentes metalicos fabricados em Titanio
Puro (ASTM F67), Liga de Titanio Ti-6Al-4V (ASTM F136) e Liga de Cromo Cobalto (Co-Cr ASTM F1537).
Materiais metalicos podem possuir certo grau de susceptibilidade magnética, que pode variar entre o nivel
de metais denominados ferromagnéticos, que apresentam alta susceptibilidade, até metais de baixa
susceptibilidade, denominados paramagnéticos. Para os componentes metalicos do Sistema para
Artroplastia Total de ATM Traumec foi selecionada uma matéria-prima de baixa susceptibilidade magnética,
mitigando o risco de eventos adversos em ambientes em que se aplicam campos magnéticos externos.
Contudo, dada a necessidade de se avaliar o risco envolvido na utilizagdo de um material metalico, que
possui certo grau de susceptibilidade magnética, em exames de ressonancia magnética, faz-se necessario
ampliar a comprovagao de seguranga e desempenho apresentada inicialmente.

Seguindo-se os principios da norma técnica ISO 14971 para Gerenciamento de Riscos, a fim de averiguar
os riscos associados ao uso do Sistema para Artroplastia Total de ATM Traumec em ambiente de
ressonancia magnética e se os beneficios proporcionados pelo implante compensam os maleficios em
potencial, foi realizada uma revisdo de literatura cientifica pertinente e uma busca por dispositivos
equivalentes que tiveram sua compatibilidade com ambiente de ressondncia magnética classificada
conforme estabelecido por normas técnicas aplicaveis.

Adicionalmente, os componentes que fazem parte do Sistema para Artroplastia Total de ATM Traumec
foram submetidos a ensaios laboratoriais de avaliagdo das propriedades eletromagnéticas do material que
constitui o produto final, e os resultados foram comparados com valores considerados seguros com base
em referéncias na literatura. Este procedimento comprovou que o produto possui baixa interagdo com o
campo magnético presente no ambiente de ressonancia magnética. A avaliagdo das propriedades elétricas
e magnéticas contempla a influéncia destas sobre os principais fatores relativos ao comportamento de
implantes ortopédicos em ambiente de ressondncia magnética — deslocamentos por forga ou torque,
aquecimentos induzidos e artefatos de imagem.

As informagdes obtidas por meio de revisdo de literatura cientifica demonstraram serem baixos os riscos
associados ao uso de implantes ortopédicos de liga de titanio, titAnio puro e liga de Cromo-Cobalto, de grau
cirurgico em ambiente de ressonéncia magnética; sobretudo para as intensidades de campo externo mais
comumente empregadas nesse tipo de exame de imagem (1,5T e 3,0T). Adicionalmente, foi realizada uma
caracterizagao das propriedades eletromagnéticas dos componentes metalicos do Sistema para Artroplastia
Total de ATM Traumec, visando demonstrar com dados experimentais as caracteristicas
eletromagneticamente fracas do material. Dessa forma, a chance de eventos adversos relacionados ao uso
do produto em um ambiente de ressonéncia magnética é considerada remota, de maneira que os beneficios
proporcionados pelo implante compensam potenciais maleficios.

Conclui-se que, a partir da adogdo de medidas praticadas para componentes equivalentes, indicados como
MR Conditional, pode-se indicar a realizagdo do exame de ressonancia magnética no Sistema para

Artroplastia Total de ATM Traumec de acordo com as condigdes abaixo:
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Campo magnético estéatico de 3,0 Tesla ou menos.
Campo gradiente espacial de até 720 G/cm.

Média maxima de taxa de absorcao especifica (SAR) corpo inteiro: 2,5 W/kg.

condigbes descritas acima sao descritas como seguras para sistemas de geometria, material e

instrucées de uso como do Sistema para Artroplastia Total de ATM Traumec. Desta forma, o exame de

ressonancia magnética para este sistema deve ser conduzido conforme as condigbes acima para ser

considerado seguro.

20 Informago6es ao paciente

Todas as restrigbes pods-operatérias, sobretudo as relacionadas com atividades esportivas e
ocupacionais;

A necessidade de acompanhamento médico peridédico para se observar possiveis alteragdes do estado
do implante e do osso adjacente;

Qualquer desconforto ou perda de funcionalidade, o (a) paciente deve procurar o médico responsavel
imediatamente;

A composigao nao-ferromagnética dos componentes do Sistema e sua relagdo com exames de imagens
e ambientes com campo eletromagnético;

A obrigatoriedade de o paciente informar ser portador de implantes metalicos em anamneses futuras;
Deve-se fazer compreender completamente as informagdes relacionadas nos tépicos indicagoes,

contraindicagoes, efeitos adversos, precaugdes e adverténcias.

21 Reclamagodes

Caso o produto médico esteja fora de suas especificagbes ou esteja gerando qualquer insatisfagéo,

notifique diretamente a Traumec. Envie o produto limpo e embalado em saco plastico, devidamente

identificado com a descrigao da ndo conformidade para Rua 1CA, n® 202, Bairro Cidade Azul Il, CEP 13505-
820, Rio Claro (SP), Brasil.

As reclamacbes de clientes sao tratadas conforme a RDC n° 67 de 2009 que dispde sobre normas de

tecnovigilancia aplicaveis aos detentores de registros de produtos para salde no Brasil. Caso haja

necessidade de realizar alguma reclamacgao referente aos produtos do Sistema para Artroplastia Total da

ATM Traumec relacionada a algum efeito adverso que afete a seguranga do usuario, como produto nao

funcionando, dano do componente metalico implantavel, falhas no dispositivo, problemas graves ou morte

relacionados com esses componentes, o cirurgido responsavel deverd comunicar este evento adverso ao

6rgéo sanitario competente e a TRAUMEC através do e-mail sac@traumec.com.br ou pelo telefone (19)

3522-1177, em casos de duvidas o cirurgido responsavel ou o profissional de saude podera fazer a

comunicacao do evento adverso através do Sistema de Notificagbes em Vigilancia Sanitaria no site da

ANVISA: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes
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22 Dados do Fabricante

Traumec Tecnologia e Implantes Ortopédicos Importacdo e Exportagao Ltda
CNPJ: 09.123.223/0001-10

Rua 1CA, n° 202 - Cidade Azul Il - Rio Claro (SP) - CEP 13505-820 - Brasil

Fone: +55 (19) 3522-1177 - www.traumec.com.br

Servigo de Atendimento ao Consumidor
Fone: +55 (19) 9 9600-1557 | e-mail: sac@traumec.com.br
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