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INFORMACOES GERAIS

e Produto de uso unico. N&o reutilizar, mesmo que aparente estar em perfeito estado.

e Produto dentro das dimensdes padronizadas pelo Fabricante.

e Proibido reprocessar.

e Produto fornecido na condi¢do ESTERIL.

¢ Verificar cuidadosamente as informacdes contidas na rotulagem dos dispositivos;

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

e Verificar as condi¢gbes 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 informagfes contidas na Instrucdo de Uso
antes da implantacdo do dispositivo médico. Caso necessite de alguma informacédo adicional, o
cirurgido deve contatar o Fabricante ou Distribuidor responsavel pelo dispositivo médico. Cabe ao

cirurgido repassar ao paciente as instrugdes e orientagcdes ao Paciente.

Descricdo do Produto Médico - Sistema para Artroplastia Total de ATM — Traumec

o\

N L N
médico implantavel, ndo ativo, invasivo cirurgicamente, de uso Unico, o s
L) 3

O Sistema para Artroplastia Total de ATM — Traumec é um dispositivo

2

-

que se caracteriza como um sistema aberto formado pelos produtos

acabados: Fossa Craniana ATM e Placa Condilar ATM, apresentados

na condicao estéril. 1- PLACA CONDILAR ATM
2 - FOSSA CRANIANA ATM

Os componentes Fossas Cranianas ATM e Placas Condilares ATM sao fornecidos unitariamente
em embalagem tipo duplo blister, fabricada em Politereftalato de Etileno (PET). A condigéo de

esterilizagao dos componentes do sistema € claramente identificada na rotulagem dos produtos.

As embalagens sdo seladas termicamente e distribuidas acompanhadas de rotulo adesivado e 4

(quatro) Etiquetas de Rastreabilidade. As instrugdes de uso sao disponibilizadas por meio eletrénico.
Os modelos comerciais do Sistema para Artroplastia Total de ATM - Traumec sdo de USO UNICO e

nao podem ser reutilizados, assim como é PROIBIDO REPROCESSAR qualquer um dos

componentes deste Sistema.
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Fossa Craniana ATM: exerce a fungdo de fixar-se ao osso temporal
craniano, substituindo a concavidade condilar do paciente. A fixagcado 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 dimensoes:

FOSSA CRANIANA ATM TAMANHO DIMENSAO
FOSSA CRANIANA PEQUENA DIREITAATM P 28x21,5x20,7

FOSSA CRANIANA PEQUENA ESQUERDAATM 28x21,5x20,7

FOSSA CRANIANA MEDIA DIREITA ATM 33x21,5x20,7

FOSSA CRANIANA MEDIA ESQUERDA ATM 33x21,5x20,7

FOSSA CRANIANA GRANDE DIREITAATM 38 x21,5x20,7

OO0

FOSSA CRANIANA GRANDE ESQUERDAATM 38x21,5x20,7

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

articulacdo 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 sao 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.

A Placa Condilar ATM se apresenta nas seguintes dimensdes:

PLACA CONDILAR ATM ‘ TAMANHO DIMENSAO
PADRAO
PLACA CONDILAR PEQUENA DIREITAATM P 45 X 27TMM
PLACA CONDILAR PEQUENA ESQUERDAATM 45 X 27TMM
PLACA CONDILAR MEDIA DIREITA ATM 49 X 26,5MM
PLACA CONDILAR MEDIA ESQUERDA ATM M 49 X 26,5MM
PLACA CONDILAR GRANDE DIREITAATM 49 X 31MM
PLACA CONDILAR GRANDE ESQUERDAATM G 49 X 31MM
SLIM
PLACA CONDILAR SLIM PEQUENA DIREITAATM 47 X 19,6 MM
PLACA CONDILAR SLIM PEQUENA ESQUERDAATM P 47 X 19,6 MM
PLACA CONDILAR SLIM MEDIA DIREITA ATM 50 X 19,6MM
PLACA CONDILAR SLIM MEDIA ESQUERDA ATM M 50 X 19,6MM
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Fundamento de Funcionamento e acao do produto médico

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

comprometa a Articulacdo Temporomandibular.

Composicéao

O Sistema para Artroplastia Total de ATM - Traumec é fabricado a partir de 4 matérias-primas: Liga
de Titanio Ti6AI4V ASTM F136; Titanio 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 producdo de dispositivos médicos

implantaveis. Suas principais propriedades séo a biocompatibilidade e resisténcia mecanica.

Compatibilidade dos componentes
A compatibilidade dos componentes do Sistema para Artroscopia Total de ATM — Traumec esti

descrita a seguir e é aplicavel a todas as variagbes dimensionais.

COMPONENTE DO SISTEMA COMPATIVEL COM

Fossa Craniana ATM Placa Condilar ATM

(componente ancilar registrado e vendido

) 2 separadamente)
Parafuso Cortical Crossdrive
@2,0mm ou @2,3mm

Placa Condilar ATM Fossa Craniana ATM

Compatibilidade de materiais

(componente ancilar registrado e vendido
separadamente)
Parafuso Cortical Crossdrive

@2,4mm ou @2,7mm

As caracteristicas necessarias para gue uma protese de ATM seja bem-sucedida é o uso de materiais
biocompativeis com compatibilidade funcional, baixo desgaste, resisténcia a fadiga, adaptabilidade
as estruturas anatdmicas, componentes rigidamente estabilizados, resisténcia a corrosdo e ndo
serem toxicos. As matérias-primas selecionadas para a confec¢éo do Sistema para Artroplastia Total

de ATM - Traumec sdo normalizadas para as finalidades a que se destinam, o que pode ser

comprovado através do controle de qualidade dos materiais utilizados.
Apresentagao Comercial

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

para que o cirurgiao faga sua escolha, conforme o caso clinico.
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Fossa Craniana ATM

CcODIGO DESCRIGAO ILUSTRAGAO
PA.04.03.0086 FOSSA CRANIANA PEQUENA DIREITAATM

PA.04.03.0087 FOSSA CRANIANA PEQUENA ESQUERDAATM

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 ESQUERDAATM

INDICAGAO: Fixar-se ao 0sso 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 ILUSTRACAO
PADRAO

PA.04.03.0092 PLACA CONDILAR PEQUENA DIREITAATM o~
PA.04.03.0093 PLACA CONDILAR PEQUENA ESQUERDAATM

PA.04.03.0094 PLACA CONDILAR MEDIA DIREITAATM

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 & =
PA.04.03.0099 PLACA CONDILAR SLIM PEQUENA ESQUERDAATM

PA.04.03.0100 PLACA CONDILAR SLIM MEDIA DIREITAATM

PA.04.03.0101 PLACA CONDILAR SLIM MEDIA ESQUERDA ATM

INDICAGCAO: Fixar-se a mandibula, promovendo a simetria bilateral da ATM em conjunto com a Fossa Craniana, proporcionando o0s
principais movimentos de oclusao, protusédo, retruséo, normais da articulacéo temporomandibular.

MATERIA-PRIMA: Liga de Titanio Ti6Al4V ASTM F136 e Liga Fundida de Cromo Cobalto-Molibdénio

TRATAMENTO SUPEREFICIAL: Titanio lonizado na cor natural e Componente Cabega Condilar polida.

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

Instrumentais

Os Instrumentais TRAUMEC especificos para a implantacdo do Sistema devem ser adquiridos
separadamente e NAO COMPOEM a forma de apresentacdo do produto. Os instrumentais n&o séo
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 sdo
fornecidos NAO ESTEREIS e PODEM SER REPROCESSADOS, devendo ser adequadamente

higienizados e esterilizados antes da sua utilizag&o.

CODIGO DESCRIGAO
PA.02.30.0001 CINZEL SVERZUT
PA.02.30.0002 CINZEL WAGNER TIPO RETO
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CODIGO
PA.02.30.0003

DESCRICAO
AFASTADOR LANGENBECK BAIXO

PA.02.30.0004

AFASTADOR LANGENBECK CIMA

PA.02.30.0005

AFASTADOR TIPO OBWEGESER PARA CONDILO

PA.02.30.0006

DESCOLADOR DE MOLT

PA.02.30.0007

AFASTADOR TIPO OBWEGESER PARA PROGENISMO

PA.02.30.0008

AFASTADOR SUPERIOR PARA CONDILO

PA.02.30.0009

AFASTADOR INFERIOR PARA CONDILO

PA.02.30.0010

DESCOLADOR PARA CONDILO

PA.02.30.0011

PAQUIMETRO MEDIDOR

PA.02.30.0012

SEPARADOR DE CAVIDADE SMITH

PA.02.30.0013

PINCA COMPRESSORA

PA.02.30.0016

POSICIONADOR FOSSA PEQUENO

PA.02.30.0017

MEDIDOR DE BOCA

PA.02.30.0018

PROVA PARA FOSSA CRANIANA PEQUENA DIREITA

PA.02.30.0019

PROVA PARA FOSSA CRANIANA PEQUENA ESQUERDA

PA.02.30.0020

PROVA PARA FOSSA CRANIANA MEDIA DIREITA

PA.02.30.0021

PROVA PARA FOSSA CRANIANA MEDIA ESQUERDA

PA.02.30.0022

PROVA PARA FOSSA CRANIANA GRANDE DIREITA

PA.02.30.0023

PROVA PARA FOSSA CRANIANA GRANDE ESQUERDA

PA.02.30.0024

PROVA PLACA CONDILAR PEQUENA DIREITA

PA.02.30.0025

PROVA PLACA CONDILAR PEQUENA ESQUERDA

PA.02.30.0026

PROVA PLACA CONDILAR MEDIA DIREITA

PA.02.30.0027

PROVA PLACA CONDILAR MEDIA ESQUERDA

PA.02.30.0028

PROVA PLACA CONDILAR GRANDE DIREITA

PA.02.30.0029

PROVA PLACA CONDILAR GRANDE ESQUERDA

PA.02.30.0030

PROVA PLACA CONDILAR SLIM PEQUENA DIREITA

PA.02.30.0031

PROVA PLACA CONDILAR SLIM PEQUENA ESQUERDA

PA.02.30.0032

PROVA PLACA CONDILAR SLIM MEDIA DIREITA

PA.02.30.0033

PROVA PLACA CONDILAR MEDIA PEQUENA ESQUERDA

PA.02.30.0034

STOP PARA BROCA

PA.02.03.0091

PINGA DE REDUGAO COM PONTA ESFERICA

PA.02.03.0092

PINGA DE REDUGAO COM PONTA ESFERICA

PA.02.27.0007

PINCA COMPRESSORA P

PA.02.03.3923

CABO ENGATE RAPIDO CMF TI/AL

PA.02.03.0094

PONTEIRA CROSS DRIVE 2.0

PA.02.03.0095

PONTEIRA CROSS DRIVE 2.4

PA.02.27.0067

ESCAREADOR 1,5

PA.02.03.0433

BROCA @1.5 X 100MM COM STOP 10MM ENGATE J-LATCH

PA.02.03.0435

BROCA @1,5 X 100MM COM STOP 15 MM ENGATE J-LATCH

PA.02.03.0675

BROCA @1,8 X 100MM COM STOP 20MM ENGATE J-LATCH

PA.02.03.0834

PINCA PARA PLACAS N°2

PA.02.30.0051

RASPA RECIPROCRANTE TIPO CASTOR

PA.02.30.0053

FRESA ADIAMANTADA TIPO CILINDRO

PA.02.30.0055

FRESA ADIAMANTADA TIPO CONICA

PA.02.30.0057

FRESA ADIAMANTADA TIPO ESFERICA

PA.02.30.0059

FRESA ADIAMANTADA COM PERFIL
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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.

Componentes Ancilares do dispositivo médico
O Sistema para Artroplastia Total de ATM — Traumec utiliza Parafusos
Cortical Crossdrive como componentes ancilares do produto. Tais

parafusos n&o sdo objetos deste processo de registro, NAO COMPOEM

a forma de apresentacdo do sistema e sao registrados e vendidos

separadamente.

Os Parafusos Cortical Crossdrive sédo fabricados pela Traumec e seu design foi desenvolvido de
forma a garantir compatibilidade com o Sistema para Artroplastia Total de ATM — Traumec. O
Fabricante ndo se responsabiliza pela utilizacdo de ancilares de outros fabricantes. Para maiores

informacdes, consulte o distribuidor ou fabricante.

Os modelos de parafusos indicados para a implantacéo do sistema séo fabricados em Liga de Titanio
Ti6Al4V ASTM F136 com comprimentos diversos e com medidas compativeis com os produtos

acabados que compdem o Sistema para Artroplastia Total de ATM — Traumec.

Os parafusos indicados na fixagdo da Fossa Craniana ATM s&o de didmetros @2,0 para condigdes
normais de implantagdo. Caso verificada a necessidade de fixagdo de emergéncia, que ocorre em
casos em que os parafusos de @2,0 ndo apresenta ancoragem necessaria durante sua insergao,

devem ser utilizados parafusos de didmetros @2,3.

Ja os parafusos indicados na fixagao da Placa Condilar ATM séo de diametros @2,4 para condicbes
normais de implantacdo. 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 insergao,
devem ser utilizados parafusos de didmetros J2,7.

Indicacdo de uso

O Sistema para Artroplastia Total de ATM — Traumec € indicado para a substituicdo da articulacao
temporomandibular em casos de:

e Osteoartrite, artrite traumatica, artrite reumatoide;

e Anquilose, com formacao 6ssea heterotdpica excessiva;
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e Procedimentos de revisdo em que outros tratamentos nao tiveram sucesso (ex. reconstrugcéo
aloplastica e enxertos autdégenos);

e Osteonecrose;

e Fraturas;

¢ Deformidades funcionais importantes;

¢ Neoplasias benignas;

e Reconstrugdes pos-excisbes tumorais malignas;

e Articulacbes degeneradas ou reabsorvidas com discrepancias anatdmicas graves;

e Anomalias de desenvolvimento.

Finalidade do Produto Médico

Afinalidade do Sistema para Artroplastia Total de ATM - Traumec € a substituicao total da Articulagao
Temporomandibular (ATM), com o intuito de restabelecer a sua funcdo, conferindo imediata
funcionalidade para o ramo de articulagdo (ATM) operado, reduzindo o sofrimento do paciente,
prevenindo a morbidade, restabelecendo a forma e simetria da articulagdo temporomandibular, de

modo a permitir a melhoria da qualidade de vida do paciente.

Técnica Cirurgica

O Sistema para Artroplastia de ATM — Traumec deve, obrigatoriamente, ser implantado por
profissional qualificado e treinado em técnicas relacionadas ao tratamento de ATM. Além disso, a
utilizacdo do Sistema deve ser avaliada quanto sua indicacdo em relagédo ao caso clinico do paciente,

para que o resultado esperado seja obtido.

A Traumec recomenda que o médico cirurgido leia e compreenda integralmente as informacfes
contidas na instru¢cdo de uso. Caso necessite de alguma informagéo adicional, o cirurgido deve
contatar a Traumec antes da utilizacdo do dispositivo meédico. A utilizagédo do dispositivo médico ndo
deve ocorrer caso o cirurgido possua duavidas quanto a indicacéo de uso, quantidade e/ou técnica

cirdrgica a ser aplicada.

Em todo procedimento cirargico deve ser considerado o caso clinico do paciente, e também a
gualificacdo do médico cirurgido. Apenas cirurgibes qualificados na utilizacdo deste dispositivo
médico devem realizar o procedimento cirdrgico. A utilizacdo deste material devera ser feita apenas

nas indicagdes e dentro dos parametros tecnicamente aceitos no pais.

A sele¢do da técnica cirurgica mais adequada cabe ao médico cirurgiao responsavel pelo caso. De

forma geral, alguns cuidados devem ser tomados:
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Apbs estudo pré-operatorio, o médico cirurgido decide sobre a técnica cirurgica mais adequada
a ser utilizada.

A fixagéo do Sistema é realizada com o auxilio de instrumentais TRAUMEC.

A técnica cirurgica devera abranger os procedimentos padronizados para evitar ou minimizar os

danos aos ramos do sétimo par craniano (nervo facial);

A Traumec disponibiliza técnica cirargica basica, conforme orientagbes do Dr. Fernando Melhem

Elias, Especialista em Bucomaxilofacial, com titulo de Doutor em Bucomaxilofacial — CRO: 42135:
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A Placa Condilar ATM e Fossa Craniana ATM devem ser colocadas através da combinacao de
acessos pré-auricular e retro ou submandibular. Os acessos cirdrgicos devem ser
suficientemente grandes para a ampla visualizagdo das estruturas 6sseas que deverao ser
trabalhadas antes da colocacdo dos componentes protéticos;

A técnica cirurgica devera abranger os procedimentos padronizados para evitar ou minimizar os
danos aos ramos do sétimo par craniano (nervo facial);

Afastadores apropriados sao usados pelo acesso pré-auricular para expor o condilo mandibular
€ o0 arco zigomatico. Da mesma forma, através do acesso retro ou submandibular todo o ramo
ascendente e o0 angulo da mandibula devem ser expostos;

O préximo passo € o preparo das superficies 6sseas, o que pode incluir a ressecao do céndilo
mandibular ou da massa éssea que pode ter se formado na regidao. Se o condilo estiver presente,
a resseccao pode ser realizada em duas etapas, minimizando a necessidade de retragdo dos
tecidos moles e lesdo dos ramos do nervo facial;

Uma lamina piezossbnica € usada para realizar uma condilectomia padrdo, com a devida
protecao. O céndilo é entdo removido apds desinsergéo das fibras do musculo pterigoideo lateral,
Apds retirada do condilo, a mandibula € empurrada superiormente através do angulo, para a
realizacao da segunda osteotomia, realizada na porgéao inferior do colo do céndilo até uma regido
inferior a incisura sigmoide. Isto é importante para que um espaco adequado seja criado para a
Placa Condilar ATM e Fossa Craniana ATM;

A seguir, ainda pelo acesso pré-auricular, deve-se utilizar raspas 6sseas para retificar a cavidade
articular, com o aplainamento da eminéncia temporal ou retirada de osso heterotopico. Nao é
necessaria a retirada de toda a eminéncia articular ou o desgaste do teto da fossa articular, pelo
risco de perfuragdo para o interior da fossa craniana média. A retirada de osso deve permitir o
bom assentamento das margens do componente craniano, mas ndo necessariamente de sua
porcao central;

Com as manobras de osteotomia, tanto do osso temporal como do ramo mandibular, deve ser
criado um espago de no minimo 25 mm entre as superficies dsseas, quando a mandibula for

levada para a oclusao final, em bloqueio maxilomandibular, para permitir o correto assentamento
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dos componentes craniano e mandibular. Em alguns casos, em fungao da anatomia das
estruturas 6sseas e inclinacdo das osteotomias, essa distdncia necessitara ser aumentada em
alguns poucos milimetros, ndo devendo ultrapassar os 30 mm;

e Adicionalmente, havera necessidade de retirada do processo corondide, para permitir a
adequada abertura da boca, avan¢o mandibular até a maxima intercuspidagdo ou mesmo para a
criacdo do espago necessario para a adaptacdo dos componentes protéticos craniano e
mandibular;

¢ O préximo passo € a retificacdo do ramo ascendente da mandibula, que devera ser feita pelo
acesso retro ou submandibular, com a utilizagao de raspas 6sseas e/ou instrumentos cortantes
rotatérios. Cuidado nessa etapa deve ser tomado para que nao ocorra retirada excessiva do 0sso
cortical e exposi¢cao do osso medular em grandes areas do ramo ascendente;

e Procede-se entdo com o bloqueio maxilomandibular em maxima intercuspidacéo, com o cuidado
de se evitar a contaminacao de bactérias da boca para o interior dos acessos externos;

¢ Novamente, examina-se a quantidade e inclinagdo das osteotomias para que atenda a distancia
minima entre as estruturas O0sseas. Se necessario, desgastes adicionais séo feitos no osso
temporal e/ou ramo ascendente da mandibula;

e Com o uso da prova para Fossa Craniana e posicionadores de fossa, o tamanho apropriado do
componente craniano sera selecionado, com base na disposicao dos parafusos sobre o arco
zigomatico, podendo ser pequeno, médio ou grande. E importante que este modelo fique
aproximadamente paralelo a linha horizontal de Frankfurt, o que pode ser obtido com osteotomias
adicionais, sempre com os cuidados necessarios para evitar a lesdo de estruturas nobres, sob
analise de risco e beneficio de cada manobra. A inclinacao inadequada da Fossa Craniana ATM,
de maneira que a fossa de polietileno fiqgue muito inclinada anteriormente pode favorecer ao
deslocamento da Placa Condilar ATM, quando da fungdo mandibular;

o A fixacdo da prova para Fossa Craniana deve ser realizada com dois parafusos 2.0 mm, de
comprimento menor do que os definitivos, para evitar o afrouxamento dos furos, devendo eles
ser colocados estrategicamente para melhor retencao da pega;

e Com o paciente em fixagao intermaxilar, a Placa Condilar ATM deve entdo ser selecionada,
testando-se os modelos pequeno, médio e grande e Slim Pequeno ou Médio, através da incisao
retro ou submandibular. A prova para placa condilar deve entdo ser fixada com dois parafusos
2.4 mm, de comprimento menor do que os definitivos, para evitar o afrouxamento dos furos,
devendo eles ser colocados estrategicamente para melhor retencdo do componente;

e A prova para placa condilar deve ser levemente apoiada posteriormente na prova para Fossa
Craniana, de maneira que a oclusao seja mantida em maxima intercuspidagao;

¢ Movimentos de abertura, fechamento, protrusao, retrusao e lateralidade da mandibula devem ser

executados manualmente, para se ter certeza do correto posicionamento das provas dos
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componentes e da auséncia de deslocamento. Apos estes testes, procede-se novamente com o
bloqueio maxilomandibular;

e Apods certificacdo do correto posicionamento das provas dos componentes craniano e condilar,
estes sao substituidos pelas préteses definitivas, iniciando-se pelo componente craniano;

e Um minimo de 4 parafusos 2.0 mm (idealmente 5) devem ser utilizados para fixar a Fossa
Craniana ATM, devendo estes ser inseridos atravessando ambas as corticais do arco zigomatico
€ apenas uma das corticais nas regides mais posteriores do osso temporal;

e O préximo passo é a substituicdo da prova do componente condilar pela Placa Condilar ATM. Um
minimo de 5 parafusos 2.4 mm (idealmente 6 a 7) devem ser utilizados para a fixacdo, devendo
todos ser bicorticais. Os parafusos mais proximos da osteotomia sdo os que sofrem maior
exigéncia mecanica, devendo se apresentar bastante estaveis;

e Em qualquer situagao de afrouxamento de parafusos de qualquer um dos componentes, deve-se
efetuar a substituicdo por parafusos de emergéncia de maior didmetro (2.7mm);

¢ Uma vez fixados todos os componentes, realiza-se sutura por planos dos acessos cirurgicos e

retirada do bloqueio maxilomandibular e tampao orofaringeo;

As técnicas cirtrgicas variam de acordo com a escolha do médico cirurgido, cabendo ao mesmo a
escolha final do método, tipo e dimenséo dos produtos a serem empregados, bem como os critérios
de avaliagéo dos resultados da cirurgia. Uma vez que a Traumec orienta em suas instru¢des de uso
as qualificagbes minimas obrigatodrias do profissional e técnica cirurgica basica, a empresa se isenta
de responsabilidade pela utilizacdo de técnica cirargica ndo indicada para procedimentos de
substituicdo de articulagdo temporomandibular, assim como a realizagdo de cirurgias por

profissionais ndo qualificados.

IMPORTANTE

A utilizacdo deste material devera ser feita apenas nas indicacdes relatadas na Instrugao de Uso que
acompanha o produto e dentro dos parametros tecnicamente aceitos no pais. A indicacao de uso de
técnica cirurgica especifica deve ser avaliada caso a caso por um cirurgido capacitado para tal. Os
possiveis riscos, beneficios e chances de eficacia do procedimento também devem ser avaliados

Caso a caso.

A escolha das dimensdes e das condi¢des de uso dos produtos do Sistema para Artroplastia Total de
ATM - Traumec selecionados para a utilizagdo é de responsabilidade do cirurgido. Uma escolha
equivocada de técnica cirurgica pode determinar dificuldades ou complicacbes pds-operatorias,
como a nao fixagao dos produtos do Sistema para Artroplastia Total de ATM — Traumec ou influenciar

no resultado final do procedimento.
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Nao existe procedimento cirurgico 100% livre de riscos e, embora todas as precaugbes sejam
tomadas para evitar complicacdes, certos riscos devem ser considerados em qualquer tipo de
cirurgia. Da mesma forma, nenhum procedimento médico pode oferecer garantia total de bons
resultados. Mesmo nao havendo nenhum tipo de complicacéo, os resultados variam de paciente para
paciente, sendo que poderdo ocorrer casos em que pacientes ndo irdo se beneficiar dos

procedimentos.

Cirurgia de Revisao

A cirurgia de revisdo deve considerar o comportamento do paciente em relagdo ao cumprimento das
precaucbes de uso e o comportamento do dispositivo como substituto da articulacdo
temporomandibular (ATM). O aparecimento de dor ou perda das fun¢gées mandibulares, em qualquer
momento apos a implantacdo do dispositivo, deve ser cuidadosamente averiguado, pois, nestes

casos, pode haver a necessidade de realizacdo de cirurgia de revisao.

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 indicacdes e contraindicacbes de uso, assim como as precaucdes,
adverténcias e recomendac0fes sobre sistemas de substituicdo de articulagées temporomandibulares
contidas nas Instru¢des de Uso que acompanham o produto.

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

0 paciente a acompanhamento clinico peridédico. Uma vez que o seu periodo de vida Util se encerra,

guando 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 mecénica
dos produtos testados € superior as cargas resultantes de atividades normais diarias, cuidados
devem ser tomados quanto do seguimento das orientacdes meédicas, pois a seguranga 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 deciséo sobre quando deve ser realizada a cirurgia de revisdo do Sistema para Artroplastia Total
de ATM — Traumec, considerando todos os fatores explicitados, é tomada exclusivamente pelo

médico cirurgiao.
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Precaucoes.

Em caso de duvida sobre o material ou técnica de uso, contate o fabricante ou o distribuidor
responséavel pela venda do produto. O fabricante se isenta de responsabilidade por danos causados
pelo uso do material de maneira que ndo a descrita nas instrucbes de uso do Sistema para
Artroplastia Total de ATM - Traumec.

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 classifigue como improprio para uso. Recomendamos que o material ndo

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

Necessidade de verificacdo dos Instrumentais.

O Fabricante recomenda que a implantacdo do Sistema para Artroplastia Total de ATM — Traumec
seja com auxilio de instrumentacdo hospitalar basica e também com o auxilio de instrumentais
TRAUMEC especificos que devem ser adquiridos separadamente e NAO COMPOEM a
apresentacdo comercial do Sistema para Artroplastia Total de ATM - Traumec.

Os Instrumentais TRAUMEC indicados para a implantacdo do Sistema para Artroplastia Total de
ATM - Traumec séo 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 esterilizacdo de instrumentais em bloco cirdrgico.

Cabe ao hospital a validacao de seu processo de limpeza e esterilizagdo de instrumentais. Caso n&o
possa garantir que seu instrumental atenda aos requisitos de limpeza e esterilidade, o hospital e 0

cirurgido devem optar por ndo continuar a implantagéo do produto.

Todos os instrumentos utilizados na implantacdo do Sistema para Artroplastia Total de ATM -
Traumec devem ser examinados cuidadosamente antes do uso. N&o utilize instrumentos com sinais
de desgaste, sujidades ou perda de propriedades. Se o0s 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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Necessidade de verificacdo do estado da embalagem e do estado superficial do produto
médico

A embalagem deve estar intacta no momento do recebimento: N&o utilize o dispositivo caso a
embalagem esteja violada. 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 danificardo a forca e a vida atil do produto. Os dispositivos devem ser

armazenados longe de ambientes e agentes corrosivos.

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
comercializagdo, 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 danifiguem e restrinjam seu uso.

Use somente dispositivos que estiverem em embalagens lacradas e que ndo estejam danificadas,
ou seja, que estejam com o estado superficial integro. Verifique se a embalagem esté limpa e livre
de sujidades.

Utilize somente dispositivos que estiverem com o estado superficial integro. Observe se ha
alteracdes 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
impréprio 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 6rgdos competentes.
Devolucao do implante ortopédico.

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

evidéncia de descaracterizacdo da integridade da embalagem e/ou da superficie do implante.
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Quando houver a necessidade de o implante ser enviado ao fabricante para analise posterior, devem

ser seguidos os seguintes procedimentos de desinfeccéo:

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

o Para a devolucado 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
informacdes necessarias para a identificacdo do produto médico bem como as condicbes desses
produtos tais como: limpeza e desinfeccdo, bem como descricdo e niumero do lote do produto

médico.

Procedimentos relacionados ao Descarte e Eliminag&o 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 marg¢o/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 eliminacdo de lixo hospitalar
contaminante, descartando-se em recipientes apropriados e com identificacido clara de que se trata

de lixo contaminante. Deve a Instituicdo hospitalar, descaracterizar o produto.

Descarte ap0s a explantacdo do produto médico

Nos casos em que a condigdo clinica solicitar a explantacdo do dispositivo médico ou quando da
realizacdo 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 remogdo deve ser realizada apenas sob

supervisdo médica.
E recomendado que seja realizada, sempre que possivel, uma verificacdo funcional do dispositivo

antes da remocéo do implante. Essa verificacao fornece informagdes que podem auxiliar a analise

do implante apés a sua remocao.
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O Sistema para Artroplastia Total de ATM - Traumec n&o deve ser reutilizado, pois mesmo que néo
pareca estar danificado, o uso anterior pode ter provocado defeitos estruturais e provocar a
ocorréncia de falhas precoces no produto. PROIBIDO REPROCESSAR.

Informacgdes sobre os cuidados em casos de andlises em implantes que sofreram falhas
durante o uso

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

analise conforme determinado pelo fabricante.

Esterilizac&o - PRODUTO ESTERIL — ESTERILIZACAO POR OXIDO DE ETILENO

Os componentes acabados do Sistema para Artroplastia Total de ATM - Traumec séo fornecidos na
condicdo ESTERIL, sendo o método utilizado para sua esterilizagio a exposi¢éo do dispositivo ao
Oxido de Etileno.

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

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

da rotulagem ilegiveis ou com as embalagens primaria, secundaria e/ou terciaria estejam violadas.

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

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 cirdrgico, de forma a preservar intactos o acabamento da superficie e
a configuracéo original, e convém gque 0s mesmos sejam manuseados 0 minimo possivel quando

nessas condicoes;
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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 condi¢des ideais de armazenamento e transporte, assim como, a sua integridade fisica
e guimica;

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 vibracdo, choques, corrosdo, temperatura acima de 45°, assentamento defeituoso
durante a movimentacdo e transporte, empilhamento inadequado durante o armazenamento
deve ser evitados;

e O transportador deve ser informado sobre o conteldo e prazo de entrega. Os cuidados a serem
tomados no transporte também devem ser explicitados.

Restricfes - Combina¢cdes com partes de outros implantes
N&o utilize o Sistema para Artroplastia Total de ATM - Traumec com produtos de outros fabricantes.
A TRAUMEC nédo 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 0 uso pode ocasionar desgaste prematuro e falha no
dispositivo médico. A ocorréncia de falhas causadas pela combinacdo com partes de outros

implantes deve ser comunicada ao fabricante. Nao modifique o implante de nenhuma forma.

RestricGes de carga ao componente implantado
O dispositivo médico foi projetado para a substituicdo total da articulagdo temporomandibular, tendo
sua resisténcia compatibilizada com as for¢cas biomecanicas 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 presencga de reconstru¢cao néo estabilizada, n&o consolidada, consolidacao retardada ou
recuperacao incompleta. Por isso, € importante o0 médico submeter o paciente a exames periddicos
para acompanhar a evolucdo do tratamento e que 0 paciente cumpra de maneira irrestrita as

orientacdes e restricbes médicas propostas, para ndo comprometer a vida Gtil projetada para o
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dispositivo médico. Ndo deve ser aplicada carga logo apds a cirurgia, salvo sob orientagbes do

médico cirurgido.

Avaliacdo da adequabilidade do suporte ésseo

A gquantidade e a qualidade 6ssea sd@o 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 fixagcdo adequada em um o0sso doente pode

ser mais dificil.

Pacientes com qualidade de 0sso ruim, como 0ssO osteopordético, estdo sob o maior risco de
desprendimento do dispositivo e falha no procedimento. Entretanto, a avaliagdo da adequabilidade
do suporte 6sseo para a implantagéo dos dispositivos deve ser feita pelo médico cirurgido, para cada

paciente.

A adequacdo do suporte 0sseo 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 recreagdo e outras rotinas que poderao
ser executadas durante e ap0s a realizacdo da fusdo 6ssea do segmento operado.

Cabe ao cirurgido responsavel pelo procedimento determinar os limites de mudanca corporal que
poderao ser alcancados pelo paciente e também as atividades contraindicadas apés o procedimento.

Fatores que aumentam a possibilidade de fracasso

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

dispositivo e devem ser consideradas na selecdo dos pacientes:

e Pacientes com desordens mentais e/ou fisicas, incapazes de seguir as adverténcias do cirurgido;

e Perda significativa de 0sso, osteoporose grave ou Varias tentativas pelas quais nédo 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 cicatrizacao de feridas.
Adverténcias

e Esterilizagdo inadequada do instrumental cirirgico pode causar infecgao protética;

¢ N&o utilize o produto se estiver com a validade vencida ou com a embalagem violada;
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e Produto médico-hospitalar de uso unico — destruir apos o uso;

e A abertura da embalagem para utilizac&o cirurgica devera ser feita pelo pessoal de enfermagem,
habilitado para este procedimento;

¢ Nunca reutilize um implante, pois mesmo sem aparéncia externa de danos, o implante sofre
cargas quando implantado e isso faz com que o implante seja fragilizado;

¢ Os resultados clinicos e a durabilidade dos implantes sdo extremamente dependentes de que
haja uma técnica cirurgica precisa;

e Manipule com cuidado;

o O paciente deve fazer acompanhamento médico periddico para checar as condicdes do implante
e do o0sso adjacente;

e Nao devem ser utilizados componentes de fabricantes diferentes;

e \Verificar o estado da embalagem antes de utilizar o produto. Caso haja qualquer irregularidade
com a embalagem do produto tais como embalagem aberta, danificada, violada nao utilize os
produtos. Entre em contato com o distribuidor TRAUMEC, a fim de substituir o produto;

e Aplicar as técnicas de assepsia antes da implantagdo do produto no paciente a fim de evitar a
contaminacado do implante e do paciente durante os procedimentos cirirgicos.

e Os dispositivos que forem considerados inaptos para a implantacdo devem ser descartados,
sendo sinalizados como impréprios para uso;

e Fragmentos cirargicos tais como fragmentos de 0ssos e tecidos poderao causar perda, fratura e
desgaste do implante, bem como danos ao 0sso;

e Todos os componentes devem ser firmemente posicionados para prevenir dissociacdo. Fixacao
justa de todos os componentes no momento da cirurgia € essencial para o sucesso da técnica.
Cada componente devera ser posicionado adequadamente no o0sso hospedeiro, sendo
necessario, para isto, uma técnica de operagdo precisa e a utilizacdo de instrumentais
especificos. Cabe ao cirurgido a selegdo do material e técnica cirirgica que serdo utilizados.
Completa limpeza do local do implante é crucial;

e O cirurgido deverd estar familiarizado com o dispositivo médico e seus componentes e como eles
se encaixam, com 0s instrumentos e com o0s procedimentos cirargicos antes de realizar a cirurgia.
Escolha, colocagédo, posicionamento, alinhamento e fixagéo de dispositivos implantaveis de forma
inadequada podem ocasionar condi¢cdes de estresse ndo usuais e uma subsequente reducao na
vida util do implante. O mau alinhamento dos componentes implantaveis podera provocar o
aparecimento de uma forca desordenada sobre os mesmos resultando em um desgaste
excessivo;

e Praticas reconhecidas deverdo ser seguidas meticulosamente em cuidados pés-operatorios. O
paciente devera ser advertido quanto as limitacbes e quanto a necessidade de cuidados e

precaucbes até que a fixacdo e a cicatrizacdo tenham ocorrido, conforme mencionado na
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Instrucéo de Uso;

e 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
guanto as limitagbes do implante para, desta forma, evitar a coloca¢do 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 orientacdes do cirurgido com respeito

aos cuidados e ao tratamento.

Contraindicacdes ao uso do produto médico

O Sistema para Artroplastia Total de ATM - Traumec é contraindicado para a reconstrucao da

Articulacdo temporomandibular nos casos de:

e Infecgdes ativas ou cronicas;

e Condi¢cbes do paciente nas quais inexiste qualidade ou quantidade 6ssea suficiente para dar
suporte aos componentes;

e Doencas sistémicas com aumento de suscetibilidade as infecgoes;

e Pacientes com perfuracbes extensas na fossa temporal ou deficiéncias 6sseas na eminéncia
articular ou no arco zigomatico que poderiam comprometer seriamente o suporte do componente
fossa craniana deste sistema;

e Reconstrucédo apenas parcial da ATM;

e Reacdao alérgica a qualquer material usado na prétese. Dispositivos de Cobalto Cromo Molibdénio
ndo devem ser usados em pacientes com sensibilidade ao niquel, pois este também é
componente do material;

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

e Pacientes com esqueleto ainda imaturo;

e Nao utilizar em criangas;

e Pacientes com habitos parafuncional (ex. bruxismo);

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

O sistema nao substitui 0 osso saudavel normal e a dor crbnica pode continuar existindo mesmo
apos a colocacado da prétese. O sistema pode ainda afrouxar ou quebrar devido a tensao, atividade
ou trauma. A colocacdo da prétese unilateral pode resultar em efeitos danosos na articulacdo

contralateral.

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

contra as possiveis complicacfes e considerar o exame clinico completo e as contraindicacdes
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listadas anteriormente. Nado aconselhamos a mistura de diferentes componentes biomédicos néo
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.

Restricbes de uso

e Este dispositivo NAO deve ser utilizado em criancas;

e Este dispositivo NAO deve ser implantado por cirurgides sem qualificacdo adequada para a
implantacao de dispositivos de Artroplastia da ATM,;

¢ O Sistema para Artroplastia Total de ATM - Traumec tem uso restrito para as indicacdes de uso
descritas neste Relatorio. O fabricante se isenta pela aplicacao deste produto em casos clinicos
cuja indicacdo de uso ndo se encontra descrita neste Relatorio.

Restri¢cdes criticas para a selecao dos pacientes

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

¢ Ocupacao: a ocupagao ou atividade do paciente pode implicar em esfor¢os excessivos das forcas
resultantes podendo causar falha de fixagdo do implante;

e Individuos que ndo podem ou ndo querem seguir o tratamento de reabilitagdo prescrito, tais como
alcodlicos ou toxicobmanos, situacdes de senilidade, doenca mental ou outras situacdes que
podem levar o paciente a ignorar precaucdes ou limitagdes necessarias ao uso do implante;

e 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
selecdo e colocacéo do implante. Cabe ao cirurgido a realizacdo de testes de alergia nos casos
em que julgar necessario. E recomendada a solicitagdo de histérico médico de alergia do paciente

durante avaliacdo pré-operatoria.

Relacdo do implante com ambientes de Ressonancia 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 Fundida de Cromo Cobalto-
Molibdénio. 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

utilizacdo de um material metdlico, que possui certo grau de susceptibilidade magnética, em exames
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de ressonancia magnética, faz-se necessario ampliar a comprovacdo de seguranga e eficacia

apresentada inicialmente.

Seguindo-se os principios da norma técnica 1ISO 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 ressonéancia

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 avaliacdo 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 interacdo com o campo magnético presente no ambiente de ressonancia
magnética. A avaliacdo das propriedades elétricas e magnéticas contempla a influéncia destas sobre
os principais fatores relativos ao comportamento de implantes ortopédicos em ambiente de
ressonancia magnética — deslocamentos por forca ou torque, aguecimentos induzidos e artefatos de

imagem.

As informacdes obtidas por meio de revisédo de literatura cientifica demonstraram serem baixos os
riscos associados ao uso de implantes ortopédicos de liga de titanio de grau cirdrgico em ambiente
de ressonancia 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
caracterizacdo 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 ressonancia magnética é considerada
remota, de maneira que o0s beneficios proporcionados pelo implante compensam potenciais

maleficios.

Conclui-se que, a partir da adog&o de medidas praticadas para componentes equivalentes, indicados
como MR Conditional, pode-se indicar a realiza¢do do exame de ressonancia magnética no sistema
Sistema para Artroplastia Total de ATM - Traumec de acordo com as condi¢des abaixo:

e Campo magnético estatico de 3,0 Tesla ou menos.

e Campo gradiente espacial de até 720 G/cm.
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e Média maxima de taxa de absorcéo especifica (SAR) corpo inteiro: 2,5 W/kg.

As condicOes descritas acima sdo descritas como seguras para sistemas de geometria, material e
instrucdes de uso como do sistema Sistema para Artroplastia Total de ATM - Traumec. Desta forma,
0 exame de ressonancia magnética para este sistema deve ser conduzido conforme as condi¢cées

acima para ser considerado seguro.

Informacdes ao paciente

e Todas as restricbes pds-operatérias, sobretudo as relacionadas com atividades esportivas e
ocupacionais;

¢ A necessidade de acompanhamento médico periddico para se observar possiveis alteracdes do
estado do implante e do osso adjacente;

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

e A composicdo ndo-ferromagnética dos componentes do Sistema e sua relacdo com exames de
imagens e ambientes com campo eletromagnético;

e A obrigatoriedade de o paciente informar ser portador de implantes metalicos em anamneses
futuras;

o Deve-se fazer compreender completamente as informacdes relacionadas nos tépicos indicagdes,

contraindicacdes, efeitos adversos, precaucdes e adverténcias.

Eventos Adversos

e O Sistema para Artroplastia Total de ATM - Traumec pode soltar-se devido a ma fixacao no
procedimento cirdrgico;

¢ Infeccéo superficial e/ou profunda;

e Reacao alérgica ou sensibilidade ao material implantado;

¢ Quebra dos componentes quando o dispositivo for solicitado além dos limites estabelecidos;

e Dor, desconforto e/ou sensagéo anormal devido a presenca do dispositivo;

e Consolidagéao viciosa;

e Pseudoartrose;

e Restricdo e/ou Alteragdo do crescimento;

o Deformidade dos tecidos moles adjacentes;

e Deslocamento dos componentes por excesso de solicitagdo mecénica ou sobrecarga
biomecanica;

e Fratura decorrente de complicagfes na instrumentacgao cirurgica e colocacao dos implantes;

e ComplicagBes neuroldgicas e/ ou vasculares ocasionadas durante o ato cirurgico.
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Forma de apresentacdo do produto médico.

Os componentes do Sistema para Artroplasta Total de ATM — Traumec s@o 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 sdo adesivadas com um rotulo que identifica claramente o

contetido da embalagem e sua condi¢&o de esterilizacdo: PRODUTO ESTERIL.

Etiqueta de Rastreabilidade
A TRAUMEC, como fabricante de produtos para a saude, € responsavel pela rastreabilidade do
Sistema para Artroplastia Total de ATM - Traumec. Os componentes do sistema séo identificados de
forma a possibilitar sua rastreabilidade, através de marcacéo a laser do logo da empresa, do cédigo
de referéncia e o nimero do lote. Recomenda-se que as etiquetas de rastreabilidade sejam utilizadas
conforme indicado abaixo:

e Etiqueta 1: fixada no Prontuério clinico do paciente;

e Etiqueta 2: fixada no Laudo entregue ao paciente;

¢ Etiqueta 3: fixada no Documento Fiscal;

e Etiqueta 4: permanece no Controle do Fornecedor;

A Traumec recomenda as seguintes observacoes:

¢ Recomenda-se que o hospital mantenha a identificacdo dos componentes implantados no
prontuario do paciente, para tornar possivel a rastreabilidade dos implantes utilizados, através do
registro de, no minimo, c6digo, numero de lote e nUmero de registro do produto.

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

e Eventos adversos em qualquer produto para a saude devem ser notificados ao 6rgéo sanitario
competente (ANVISA), com a descricdo 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.

Prazo de Validade do produto médico: 2 anos
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Instrucdes de Uso

Em atendimento a Instrucdo Normativa IN n° 4, de 15 de junho de 2012, a TRAUMEC disponibiliza
as instrucdes de uso do Sistema para Artroplastia Total de ATM - Traumec em meio eletronico
através do site http://www.traumec.com.br, ap6s aprovacdo desse processo. Instru¢cdes de uso
fornecidas no formato impresso, sem custo adicional, inclusive de envio, podem ser solicitadas ao
SAC.

As instrucdes de uso disponibilizadas neste website contém controle de revisdo e o0 usuéario deve
verificar na rotulagem do produto qual a revisdo do produto adquirido. Também deve ser verificado
se 0 humero de registro indicado na etiqueta do seu produto € o mesmo indicado nesta instrucéo de
uso, assim como o numero da revisao, em caso de duvidas, contate o SAC.

(SAC) Servico de Atendimento ao Cliente

Telefone: +55-19-3522-1177

sac@traumec.com.br

Reclamacbes

Caso o produto médico esteja fora de suas especificacdes ou esteja gerando qualquer insatisfacao,
notifiqgue diretamente a Traumec. Envie o produto limpo e embalado em saco plastico, devidamente
identificado com a descricdo da ndo conformidade para RUA 1 CA, 202 — Condominio Cidade Azul
Il — Distrito Industrial, CEP - 13505-820 - Rio Claro/SP — Brasil.

As reclamacdes de clientes séo tratadas conforme a RDC 67/2009 que dispbe sobre normas de
tecnovigilancia aplicaveis aos detentores de registros de produtos para saude no Brasil. Caso haja
necessidade de realizar alguma reclamacao referente aos produtos do Sistema para Artroplastia
Total da ATM - Traumec relacionada a algum efeito adverso que afete a seguranca do usuario, como
produto ndo funcionando, dano do componente metdlico implantavel, falhas no dispositivo,
problemas graves ou morte relacionados com esses componentes, 0 cirurgido responsavel devera
comunicar este evento adverso ao 6rgdo 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 satude podera fazer a comunicacdo do evento adverso através do
Sistema  de NotificacOes em Vigilancia  Sanitaria no  site da  ANVISA:

http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes/produtos.

Simbologia
A simbologia utilizada na rotulagem segue os padrdes 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 seguir:
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SiMBOLO |

o

SIGNIFICADO

Data de fabricacdo do
dispositivo

SiIMBOLO

SIGNIFICADO

Nao utilizar caso a
embalagem esteja
danificada

=

Data de validade do
dispositivo

Consultar as instrucdes
de uso

LoT

NuUmero de lote do
dispositivo

Manter o dispositivo
longe da incidéncia solar

| aTERLE

Produto estéril

Manter o dispositivo seco

®@.

Uso Unico - Nao reutilizar

Dados do Fabricante

Fabricado por:

Traumec — Tecnologia e Implantes Ortopédicos Importacao e Exportagéo Ltda
Rua: RUA 1 CA, 202 — Condominio Cidade Azul Il — Distrito Industrial - CEP 13505-820

Rio Claro — Sao Paulo

Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC): (19) 3522-1177

Responsavel Técnico: Wladimir Alex Magalhdes Barcha

CREA — SP: 50606234

Registro ANVISA n°: 80455630115

Revisao: 00
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