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SISTEMA STANDARD PARA ARTROPLASTIA TOTAL DE ATM ARTFIX
SISTEMA PARA ARTROPLASTIA TOTAL DE ATM

PRODUTO DE USO MEDICO

ESTERIL

COMPONENTES FOSSA CRANIANA

Cadigos
CFCD-SIA4 CFCD-SPA4 CFCE-SIA4 CFCE-SPA4
CFCD-SIAS CFCD-SPA5 CFCE-SIAS CFCE-SPAS
CFCD-SIB4 CFCD-SPB4 CFCE-SIB4 CFCE-SPB4
CFCD-SIB5 CFCD-SPB5 CFCE-SIB5 CFCE-SPB5

COMPONENTES MANDIBULARES

Cadigos
CMUD-SE3 CMUD-SM3 CMUE-SE3 CMUE-SM3
CMUD-SE7 CMUD-SM7 CMUE-SE7 CMUE-SM7
CMUD-SE3X CMUD-SM3X CMUE-SE3X CMUE-SM3X
CMUD-SG3 CMUD-SP3 CMUE-SG3 CMUE-SP3
CMUD-SG7 CMUD-SP7 CMUE-SG7 CMUE-SP7
CMUD-SG3X CMUD-SP3X CMUE-SG3X CMUE-SP3X

Verifique com atengdo o numero de registro, a descri¢do do produto e revisdo/data das Instruges de Uso do produto adquirido
informados no rétulo com as informagoes presentes nestas Instrugées de Uso visualizadas no sitio eletronico. O formato impresso
das Instrugdes de Uso também podera ser solicitado sem custo adicional (inclusive envio) através do SAC ou e-mail.

1. DESCRICAO E PRINCiP1O DE FUNCIONAMENTO

O SISTEMA STANDARD DE ARTROPLASTIA TOTAL DA ATM STANDARD ARTFIX é composto por componente fossa
craniana e componente mandibular, ambos se tratam de dispositivos médicos implantaveis ndo-absorviveis, ndo-ativos,
invasivos cirurgicamente e de uso Unico. Este sistema tem aplica¢do prevista em cirurgias de substituicdo da articulacdo
temporomandibular (ATM) garantindo ao paciente a mobilidade da mandibula em relagdo ao cranio. Tal produto se
destina a atender patologias da ATM. A figura abaixo estdo indicados os componentes do sistema.

Componente fossa craniana
- /

Parafusos* —%

Componente mandibular

Figura - SISTEMA STANDARD DE ARTROPLASTIA TOTAL DA ATM ARTFIX
* Os parafusos ndo fazem parte deste registro, desta forma, sdo vendidos separadamente.

O componente fossa craniana é fixado no arco zigomatico, enquanto o componente mandibular é fixado na mandibula
do paciente para atuacdo em conjunto e distribuicdo das forgas resultantes da movimentagdo da mandibula. A fixa¢do
destes componentes na estrutura dssea é realizada utilizando-se parafusos ortopédicos. A figura abaixo esquematiza a
aplicagdo clinica do SISTEMA STANDARD PARA ARTROPLASTIA TOTAL DE ATM ARTFIX fixado em um cranio.

Figura — Fixagdo/montagem do SISTEMA STANDADRD DE ARTROPLASTIA TOTAL DA ATM ARTFIX
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Tratando-se de dispositivos padrdo, os componentes do SISTEMA STANDARD PARA ARTROPLASTIA TOTAL DE ATM
ARTFIX sdo projetados e fabricados em diferentes tamanhos e geometrias, a fim de conceder uma grande variedade de
modelos ao cirurgido, possibilitando a sele¢do daqueles que melhor se adaptam a anatomia do paciente.

O principio de funcionamento dos componentes montados em conjunto ocorre através do deslocamento relativo do
componente mandibular (mdvel) em relagdo ao componente fossa craniana (fixo) durante os movimentos da
mandibula. Esse deslocamento relativo se da entre as “superficies articulares” dos componentes, as quais se encontram
em contato uma com a outra. A figura abaixo apresenta as superficies articulares (destacadas em azul) envolvidas no

funcionamento do sistema.

a) b)

Figura — Superficie articular. (a) componente mandibular; (b) Componente fossa craniana

2. MATERIAL DE FABRICACAO
O SISTEMA STANDARD PARA ARTROPLASTIA TOTAL DA ATM ARTFIX é composto por componente fossa craniana e
componente mandibular. A figura abaixo exibe uma representacdo esquematica do componente fossa craniana.

Componente fossa <4—— a) Pecafossacraniana
craniana
<4— b) Peca fossa de polietileno
Figura — Componente fossa craniana composto pelos seguintes itens: (a) Peca fossa craniana; (b) Peca fossa de polietileno.

A tabela abaixo apresenta a lista de materiais que compdem o componente fossa craniana.

Tabela — Lista de materiais: componente fossa craniana

Parte Matéria-prima Norma técnica
Peca fossa craniana Liga de titanio (Ti-6Al-4V) ASTM F136
Peca fossa de polietileno UHMWPE (Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular) ASTM F648

A figura abaixo exibe uma representacdo esquematica do componente mandibular.

—
<4— b) Pega condilar

']
Componente — Yol <4— a) Pecamandibular
mandibular e

la el

~ N
ole)
—

Figura — Componente mandibular composto pelos seguintes itens: (a) Peca mandibular; (b) Peca condilar.
A tabela abaixo apresenta a lista de materiais que compdem o componente mandibular.

Tabela — Lista de materiais: componente mandibular

Parte Matéria-prima Norma técnica
Peca mandibular Liga de titanio (Ti-6Al-4V) ASTM F136
Peca condilar Liga de cobalto (Co-28Cr-6Mo) ASTM F1537
REVISAO 02

INSTRUGAO DE USO




9 ENTERPRISES

3. CODIGOS, DESCRICOES E ILUSTRAGOES
O componente fossa craniana e mandibular sdo disponibilizados em diferentes modelos, podendo ser lado direito ou
esquerdo, conforme necessidade clinica do paciente e técnica cirurgica planejada pelo cirurgido.

o
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Quadro - Comparativo entre modelos: Pega fossa craniana direito e Pega fossa craniana esquerdo*

Componente Fossa Craniana
Direito Standard Inclinado
Alto 4 Furos

Codigos Medidas (mm) e Codigos Medidas (mm) e
& Representagdo grafica** g Representagdo grafica**
CFCD-SIA4 20,09 x 19,48 x 21,55 CFCE-SIA4 20,09 x 19,48 x 21,55

Componente Fossa Craniana
Esquerdo Standard Inclinado
Alto 4 Furos

CFCD-SIAS
Componente Fossa Craniana
Direito Standard Inclinado
Alto 5 Furos

CFCE-SIAS
Componente Fossa Craniana
Esquerdo Standard Inclinado

Alto 5 Furos

CFCD-SIB4
Componente Fossa Craniana
Direito Standard Inclinado
Baixo 4 Furos

CFCE-SIB4
Componente Fossa Craniana
Esquerdo Standard Inclinado

Baixo 4 Furos

CFCD-SIB5
Componente Fossa Craniana
Direito Standard Inclinado
Baixo 5 Furos

CFCE-SIB5
Componente Fossa Craniana
Esquerdo Standard Inclinado

Baixo 5 Furos

CFCD-SPA4
Componente Fossa Craniana
Direito Standard Plano Alto 4

Furos

CFCE-SPA4
Componente Fossa Craniana
Esquerdo Standard Plano
Alto 4 Furos

CFCD-SPA5
Componente Fossa Craniana
Direito Standard Plano Alto 5

CFCE-SPA5
Componente Fossa Craniana
Esquerdo Standard Plano

Componente Fossa Craniana
Direito Standard Plano Baixo
5 Furos

Furos Alto 5 Furos
CFCD-SPB4 CFCE-SPB4 20,09 x 20,08 x 20,41
Componente Fossa Craniana Componente Fossa Craniana
Direito Standard Plano Baixo Esquerdo Standard Plano O o
4 Furos Baixo 4 Furos N |
CFCD-SPB5 CFCE-SPB5 24,02 x20,43x20,41

Componente Fossa Craniana
Esquerdo Standard Plano
Baixo 5 Furos

**Medidas: Comprimento x Largura x Altura.

* Matéria-prima: Liga de titanio (Ti-6Al-4V) ASTM F136 e UHMWPE (Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular) ASTM F648.
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Quadro - Comparativo entre modelos: Componente mandibular direito e Componente mandibular esquerdo*

Codigos

Medidas (mm) e
Representagdo grafica**

Cddigos

Medidas (mm) e
Representagdo grafica**

CMUD-SE3
Componente Mandibular
Direito Standard Extra

27,30x9,35x55,91

CMUE-SE3
Componente Mandibular
Esquerdo Standard Extra

27,30x9,35x55,91

3 Graus 3 Graus
27,25x 11,98 x 55,31
CMUD-SE7 ) CMUE-SE7
Componente Mandibular Componente Mandibular
Direito Standard Extra Esquerdo Standard Extra
7 Graus 7 Graus
27,41 x13,35x55,91
CMUD-SE3X - CMUE-SE3X

Componente Mandibular
Direito Standard Extra
3 Graus Deslocado

Componente Mandibular
Esquerdo Standard Extra 3
Graus Deslocado

CMUD-SG3
Componente Mandibular
Direito Standard Grande

CMUE-SG3
Componente Mandibular
Esquerdo Standard Grande 3

3 Graus Graus
26,44 x 11,62 x 52,35
CMUD-SG7 CMUE-SG7
Componente Mandibular Componente Mandibular
Direito Standard Grande Esquerdo Standard Grande 7
7 Graus Graus
26,77 x 13,2x 52,92
CMUD-SG3X > CMUE-SG3X

Componente Mandibular
Direito Standard Grande
3 Graus Deslocado

Componente Mandibular
Esquerdo Standard Grande 3
Graus Deslocado

CMUD-SM3
Componente Mandibular
Direito Standard Médio
3 Graus

CMUE-SM3
Componente Mandibular
Esquerdo Standard Médio 3
Graus

CMUD-SM7
Componente Mandibular
Direito Standard Médio
7 Graus

CMUE-SM7
Componente Mandibular
Esquerdo Standard Médio 7
Graus
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- Medidas (mm) e o Medidas (mm) e
Codigos Representagdo grafica** Codigos Representagdo grafica**
25,81 x 13,04 x 49,92 25,81 x 13,04 x 49,92
CMUD-SM3X B CMUE-SM3X (<

Componente Mandibular
Direito Standard Médio
3 Graus Deslocado

Componente Mandibular
Esquerdo Standard Médio 3
Graus Deslocado

CMUD-SP3
Componente Mandibular
Direito Standard Pequeno 3
Graus

24,84 x 8,88 x 46,93

CMUE-SP3
Componente Mandibular
Esquerdo Standard Pequeno
3 Graus

CMUD-SP7
Componente Mandibular
Direito Standard Pequeno 7
Graus

CMUE-SP7
Componente Mandibular
Esquerdo Standard Pequeno
7 Graus

CMUD-SP3X
Componente Mandibular
Direito Standard Pequeno 3
Graus Deslocado

CMUE-SP3X
Componente Mandibular
Esquerdo Standard Pequeno
3 Graus Deslocado

* Matéria-prima: Liga de titanio (Ti-6Al-4V) ASTM F136 e Liga de cobalto (Co-28Cr-6Mo).
**Medidas: Comprimento x Largura x Altura.

4. COMPATIBILIDADE DOS COMPONENTES

O SISTEMA STANDARD PARA ARTROPLASTIA TOTAL DE ATM ARTFIX é composto por componente fossa craniana e
componente mandibular, os quais possuem diferentes modelos padronizados, cada modelo com diferentes tamanhos
e geometrias. Os componentes fossa craniana direito sdo compativeis com os componentes mandibulares direitos, e de
forma analoga, os componentes fossa craniana esquerdo sdo compativeis com os componentes mandibulares
esquerdos. Ressalta-se que, os componentes fossa craniano direito nunca devem ser utilizados com os componentes
mandibulares esquerdos, assim como os componentes fossa craniana esquerdo nunca devem ser montados com os
componentes mandibulares direitos.

Tabela: Compatibilidade — Componente fossa craniana e componente mandibular

Lado Codigos — Componente Fossa Craniana Codigos — Componente Mandibular

CMUD-SE3

CMUD-SE7

CFCD-SIA4 CMUD-SE3X

CFCD-SIAS CMUD-SG3

° CFCD-SIB4 CMUD-SG7
-‘5 CFCD-SIB5 CMUD-SG3X
= CFCD-SPA4 CMUD-SM3
e CFCD-SPAS CMUD-SM7
CFCD-SPB4 CMUD-SM3X

CFCD-SPB5 CMUD-SP3

CMUD-SP7

CMUD-SP3X

CMUE-SE3

CMUE-SE7

CFCE-SIA4 CMUE-SE3X

CFCE-SIAS CMUE-SG3

.g CFCE-SIB4 CMUE-SG7
o CFCE-SIB5 CMUE-SG3X
g. CFCE-SPA4 CMUE-SM3
] CFCE-SPAS CMUE-SM7
CFCE-SPB4 CMUE-SM3X

CFCE-SPB5 CMUE-SP3

CMUE-SP7

CMUE-SP3X
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5. COMPONENTES ANCILARES

O SISTEMA STANDARD PARA ARTROPLASTIA TOTAL DA ATM ARTFIX utiliza os parafusos do SISTEMA DE FIXACAO NAO
RIGIDA DE PLACAS ESPECIAIS E PARAFUSOS ARTFIX — MINI E MICRO — REGISTRO ANVISA 10360930043 como
componentes ancilares ao sistema. Tais parafusos ndo fazem parte deste registro, NAO COMPOEM a forma de
apresentac¢do do sistema e sao vendidos na forma nado estéril separadamente. Os parafusos sdo fabricados pela ARTFIX,
portanto, o fabricante ndo se responsabiliza pelo uso de parafusos de outros fabricantes juntamente com este sistema.
Os modelos de parafusos indicados para a implantagdo do sistema sdo fabricados em Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) e
possuem uma variedade de comprimentos disponiveis, capazes de possibilitar a implantagdo bem-sucedida dos
componentes deste sistema para qualquer caso. A tabela abaixo apresenta a compatibilidade dos componentes deste
sistema com os cédigos dos parafusos ancilares.

Tabela — Componentes ancilares

Componente Fossa Craniana Componente Mandibular
20-MAN-004 20-MAN-004
20-MAN-005 20-MAN-005
20-MAN-006 20-MAN-006
20-MAN-008 20-MAN-008
20-MAN-010 20-MAN-010
20-MAN-012 20-MAN-012
20-MAN-014 20-MAN-014
20-MAN-016 20-MAN-016
20-MAN-018 20-MAN-018
20-MAN-020 20-MAN-020
23-MAN-004 23-MAN-004
23-MAN-005 23-MAN-005
23-MAN-006 23-MAN-006
23-MAN-008 23-MAN-008
23-MAN-010 23-MAN-010
23-MAN-012 23-MAN-012

6. FINALIDADE DE USO

A finalidade de uso do SISTEMA STANDARD DE ARTROPLASTIA TOTAL DA ATM ARTFIX é viabilizar a realizacdo de
procedimentos de artroplastia da Articulagio Temporomandibular (ATM) em pacientes com condi¢do clinica
comprometida devido a disfunc¢do da articulagdo.

7. PROPOSITO DE USO

O tratamento com o SISTEMA STANDARD PARA ARTROPLASTIA TOTAL DA ATM ARTFIX tem como propdsito
reestabelecer a fungdo da ATM tratada, melhorando a qualidade de vida do paciente através da redugdo de dores,
aumento da amplitude de abertura bucal e reestabelecimento da mastigacdo e degluticdo.

8. USUARIO PRETENDIDO
Os usuarios pretendidos para o SISTEMA STANDARD PARA ARTROPLASTIA TOTAL DA ATM ARTFIX sdo cirurgides buco-
maxilo-facial que possuam qualificagdo especifica e experiéncia pratica em cirurgias da ATM.

9. INDICAGOES DE USO
O SISTEMA STANDARD PARA ARTROPLASTIA TOTAL DE ATM ARTFIX é indicado para a substituicdo da articulagdo
temporomandibular (ATM) em casos clinicos que comprometem a fun¢do da ATM, como por exemplo:

e Anomalia congénita da ATM;

¢ Anquilose;

¢ Doengas articulares degenerativas (p. ex. Artrite reumatoide e osteoartrite);

¢ Disfungdo de ATM previamente operada;

¢ Disfungdo pos-traumatica da ATM;

e Patologias congénitas da ATM;

e Reabsorc¢do condilar;

e Traumas / lesdes envolvendo a ATM;

e Tumores;

e Problemas articulares resultantes de procedimentos cirdrgicos prévios ou sequela traumatica.
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10. AMBIENTE / CONTEXTO DE USO PRETENDIDO
O SISTEMA STANDARD PARA ARTROPLASTIA TOTAL DA ATM ARTFIX deve ser utilizado em centros cirurgicos de
ambientes hospitalares, especificamente em sala cirurgica (zona estéril).

11. CONTRAINDICAGOES DE USO
O SISTEMA STANDARD PARA ARTROPLASTIA TOTAL DA ATM ARTFIX é contraindicado para os seguintes casos:

e Pacientes com baixa densidade dssea, incapaz de suportar a fixagdo dos componentes;

e Pacientes com infecgGes no local ou ao redor do local de implantagdo dos componentes;
e Pacientes com alergia a algum dos materiais dos componentes;

e Pacientes com bruxismo.

12. ADVERTENCIAS E PRECAUC@ES

e Pacientes submetidos a multiplos procedimentos cirdrgicos (2 ou mais) podem ter resultados menos satisfatdrios
guando comparados com aqueles que realizaram uma ou nenhuma intervenc¢do prévia. Os resultados da cirurgia sdo
menos previsiveis em pacientes que ja foram submetidos a multiplas cirurgias da ATM;

e A orientagdo geral em procedimentos de artroplastia total da ATM é realizar um diagndstico minucioso e
planejamento prévio da técnica cirdrgica;

e Falhas na ATM podem ocorrer devido a diagndsticos equivocados ou procedimentos cirurgicos incorretos;

e O cirurgido deve conferir o encaixe entre os componentes e estrutura 6ssea do paciente antes de realizar a fixagado.
Os componentes somente deverao ser fixados caso o cirurgido tenha certeza que ha um bom encaixe;

e Pacientes que apresentem hipersensibilidade (alergia) a algum dos materiais que compdem os dispositivos ndo
devem ser implantados com tais. Recomenda-se, portanto, que o cirurgido solicite o histérico médico de alergia do
paciente durante avaliacdo pré-operatdria e que realize testes alérgicos quando julgar necessario;

e Este dispositivo NAO deve ser utilizado por cirurgides que desconhegam os procedimentos cirdrgicos indicados na
Instrucdo de Uso e que envolvem dispositivos de reconstrucdo de articulagdo. Este dispositivo médico exige
procedimento cirurgico especifico que somente devera ser executado por cirurgiGes habilitados com qualificacdo
especifica incluindo diagndstico, planejamento pré-operatdrio e protocolo cirdrgico. O cirurgido deve ter vasto
conhecimento na realizagdo de artroplastias e treinamento especifico para a regido buco-maxilo-facial. O uso do
produto sem conhecimento das técnicas adequadas e/ou procedimentos em condi¢bes inadequadas, incluindo o
ambiente cirurgico, podera prejudicar o paciente conduzindo a resultados ndo satisfatérios e o fabricante nao se
responsabiliza pela escolha inadequada de técnicas cirdrgicas e/ou pela falta de assepsia no ambiente cirdrgico;

e O sistema ndo substitui o osso saudavel normal e dores crOnicas podem continuar existindo mesmo apds a
implantagao dos dispositivos;

e Presenca de furos pré-existentes na estrutura dssea podem comprometer a fixagao;

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

e Proibido reprocessar, tal ato pode comprometer as caracteristicas funcionais dos componentes;

e Produto fornecido na forma ESTERIL, portanto, ndo deve ser reesterilizado;

e Verificar cuidadosamente as informagdes contidas na embalagem e rotulagem dos dispositivos;

e Verificar as condi¢Ges das embalagens antes de utilizar este produto. Ndo utilizar se a embalagem estiver violada ou
danificada;

e O Cirurgidao deve ler e compreender integralmente as informagdes contidas nas instru¢des de uso antes da
implantagdo do dispositivo médico. Caso necessite de alguma informagdo adicional, o cirurgido deve contatar o
fabricante;

e QOcirurgido devera garantir uma boa estabilidade durante o posicionamento e fixagdo dos componentes. Além disso,
deve-se sempre verificar mobilidade entre as superficies articulares dos componentes. Um bom posicionamento,
fixacdo e mobilidade entre superficies articulares tende a evitar a ocorréncia de luxacdo;

e A prescricdo de medicamentos para auxiliar no tratamento é de responsabilidade exclusiva do cirurgido;

e O SISTEMA STANDARD PARA ARTROPLASTIA TOTAL DA ATM ARTFIX ndo deve ser utilizado com produtos de outros
fabricantes. Misturar materiais de diferentes fabricantes pode causar incompatibilidade fisica, quimica e/ou biolégica;

e O SISTEMA STANDARD PARA ARTROPLASTIA TOTAL DA ATM ARTFIX ndo deve ser implantado com parafusos de
outros fabricantes, isso pode resultar em perda de desempenho/estabilidade do produto;

e Os componentes do SISTEMA STANDARD PARA ARTROPLASTIA TOTAL DA ATM ARTFIX ndo devem ser submetidos
a quaisquer tipos de modifica¢do (p. ex. moldagem, corte, desgaste, entre outros);

e Um desgaste 6sseo excessivo prévio a implantacdo pode levar a uma ma estabilidade do dispositivo implantado;
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e Um mal posicionamento dos componentes prévio as furagbes tende a gerar luxagdo e/ou ma estabilidade do
dispositivo implantado;

e Ocirurgido deve sempre se atentar ao lado (direito ou esquerdo) do dispositivo médico a ser implantado em relagdo
a necessidade cirurgica do paciente (lado do cranio a ser tratado). Em caso de sele¢do incorreta de lado, pode haver
perda de desempenho/estabilidade do produto;

e O cirurgido devera tomar todos os cuidados para que nao figuem particulados ésseos oriundos de furagdes e cortes
no organismo do paciente apds a realizagdo do procedimento;

e Nos casos em que o procedimento cirurgico planejado ndo puder ser realizado sem que haja danos ao nervo facial,
o paciente deve ser devidamente informado pelo cirurgido antes de aceitar a cirurgia.

e O SISTEMA STANDARD PARA ARTROPLASTIA TOTAL DA ATM ARTFIX somente deve ser utilizado em centros
cirdrgicos de ambientes hospitalares, especificamente em sala cirdrgica (zona estéril);

e O paciente devera ser advertido quanto as limitacGes da reconstrucdo e quanto a necessidade de cuidados e
precaugbes até que a fixagdo e a cicatrizagdo adequadas tenham ocorrido, conforme item 15.3 (Cuidados pos-
operatorios);

e Aembalagem deve ser aberta apenas no campo cirurgico onde ocorrerd o procedimento de implantagdo e ndo deve
ser manipulada sem a utilizagdo de luvas estéreis.

13. COMPATIBILIDADE COM AMBIENTE DE RESSONANCIA MAGNETICA

O SISTEMA STANDARD PARA ARTROPLASTIA TOTAL DA ATM ARTFIX é classificado como MR CONDITIONAL, isto é,
pode ser submetido a exames de imagem por Ressonancia Magnética condicionado a utilizacdo de parametros
especificos. Testes ndo clinicos em modelos criticos demonstraram que o uso dos componentes do SISTEMA STANDARD
PARA ARTROPLASTIA TOTAL DE ATM ARTFIX é Condicional para Ressonancia Magnética (MR Conditional). Esses
dispositivos médicos podem ser examinados com segurancga nas seguintes condigdes:

e Campo magnético estatico de 1,5 Tesla e 3,0 Tesla, com campo de gradiente espacial maximo de 6,4 T/m (640 G/cm)
e 13,1 T/m (1310 G/cm), respectivamente.

Quando submetidos as condi¢cdes determinadas pelo fabricante, os componentes do SISTEMA STANDARD PARA
ARTROPLASTIA TOTAL DE ATM ARTFIX produzirdo um aumento de temperatura nao superior a 4,0 °C, com uma taxa
de absorcdo especifica média (SAR) maxima de corpo inteiro de 2 W/kg, conforme avaliado por calorimetria de RM de
15 minutos em ressonancia magnética de 1,5 Tesla e 3,0 Tesla. O limite de duragdo de Scan é de 1 hora (60 minutos)
para Modo de Operagdo normal, em exposi¢cdo a Radio Frequéncia continua.

A qualidade das imagens de ressonancia magnética pode ser comprometida se a area de interesse estiver localizada na
mesma darea ou relativamente proxima a posi¢do do dispositivo médico SISTEMA STANDARD PARA ARTROPLASTIA
TOTAL DE ATM ARTFIX. Portanto, deve-se atentar ao tamanho do artefato de imagem indicado pelo fabricante nas
instrucdes de uso.

Assim, o quadro abaixo indica que o SISTEMA STANDARD PARA ARTROPLASTIA TOTAL DE ATM ARTFIX é Condicional
para RM, descreve as condi¢des que devem ser aplicadas no exame, apresenta o tamanho do artefato de imagem e traz
informacgdes adicionais.

Quadro — Rétulo de Condicional para RM

Pessoas com SISTEMA STANDARD PARA ARTROPLASTIA TOTAL DE ATM ARTFIX podem ser
escaneadas com seguranga nas condigdes abaixo. O ndo cumprimento dessas condi¢gdes pode
resultar em efeitos indesejados.

Nome do Dispositivo SISTEMA STANDARD PARA ARTROPLASTIA TOTAL DE ATM ARTFIX

Forga do campo magnético estético (B0) 1.5T ou 3.0T
6,4 T/m (640 G/cm) para campo de 1,5T
13,1 T/m (1310 G/cm) para campo de 3T
150 T/m/s por eixo (para 1,5T)
200 T/m/s por eixo (para 3T)
Tipo de campo de RF Polarizagao circular

Gradiente espacial maximo [T/m]

Taxa de giro do Gradiente Maximo

Tipo de Scanner de RM Horizontal

TDI Coil Suite Anterior Array (AA) (para 1,5T)
8-Channel HD Torso Array (para 3T)

Tipo de bobina de RF
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Pessoas com SISTEMA STANDARD PARA ARTROPLASTIA TOTAL DE ATM ARTFIX podem ser
escaneadas com seguranga nas condigdes abaixo. O ndo cumprimento dessas condi¢ées pode
resultar em efeitos indesejados.

Nome do Dispositivo SISTEMA STANDARD PARA ARTROPLASTIA TOTAL DE ATM ARTFIX
Modo de operagdo Modo de Operagao Normal
Whole Body SAR (WB-SAR) Maximo 2 W/kg
Limite da duragdo do Scan 1 hora (60 minutos) de exposi¢do a Radio Frequéncia continua

Ndo se espera que a presencga deste implante produza um artefato
Artefato de Imagem de imagem que se estenda de 76,5 mm (+ 3,2 mm) além do
comprimento do produto.

Os testes conduzidos em 12 Modo de Operagdo evidenciam ndo
haver riscos ao paciente, para testes com 15 minutos de exposi¢ao
continua a RF. Porém, para maior seguranga, recomenda-se utilizar
valores dentro do limite do Modo de Operagdo Normal.

Instrugdes adicionais

14. EVENTOS ADVERSOS
Podem ocorrer alguns dos seguintes eventos adversos associados ao uso dos componentes do SISTEMA STANDARD
PARA ARTROPLASTIA TOTAL DA ATM ARTFIX:

e Infeccdo;

e Formacdo de 0sso heterotdpico;

e Reacles alérgicas a algum material do dispositivo;

e Luxacdo;

e Afrouxamento de parafuso ou componente;

e Mal posicionamento de componente;

e |nstabilidade oclusal / mé-oclus3o;

e Sangramento;

¢ Inflamacdo;

e Dores;

e Perda de sensibilidade devido a dano em nervo facial.
Recomenda-se que o cirurgido realize o acompanhamento periddico pds-operatério junto ao paciente, a fim de
monitorar a ocorréncia de possiveis eventos adversos.

15. INSTRUCOES DE USO

15.1 Técnica Cirurgica
No que se refere a técnica cirurgica, o fabricante recomenda que o cirurgido responsavel pela implantagdo se atente as
seguintes informagodes:

e Realize a leitura das instru¢des de uso de modo a compreender integralmente as informagdes presentes no
documento;

¢ Antes de definir a técnica cirurgica, seja realizado um estudo detalhado pré-operatério acerca da condigao clinica do
paciente, levando em consideragdo a indicagdo para o produto;

e Cabe exclusivamente ao cirurgido a selecdo da técnica cirurgica mais adequada para tratar o caso clinico de um
determinado paciente;

¢ Aselecdo do(s) modelo(s) do dispositivo € de responsabilidade do cirurgido, a exemplo, o tamanho dos componentes
e dos componentes ancilares (tamanho dos parafusos).

Ressaltamos que ndo cabe ao fabricante a indicagdo da técnica cirdrgica a ser aplicada pelo profissional de saude
prescritor na implantacdo do SISTEMA STANDARD PARA ARTROPLASTIA TOTAL DA ATM ARTFIX.

15.2 Instrumentais para Implantagao do Dispositivo Médico
O SISTEMA STANDARD PARA ARTROPLASTIA TOTAL DA ATM ARTFIX é implantado com auxilio da instrumentacao
hospitalar bdsica disponibilizada pelo hospital para a realizacdo de procedimentos cirurgicos e também com o uso de
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instrumentais apropriados e especificos indicados pelo Fabricante.

Quadro - Instrumentais ARTFIX utilizados na implantac¢do do Sistema
Descrigao
Instrumental Cirurgico Ndo Articulado Cortante Artfix
Instrumental Cirdrgico Articulado Cortante Artfix
Instrumental Cirurgico Articulado Ndo Cortante Artfix
Instrumental Cirdrgico Ndo Articulado Nao Cortante Artfix

Estes instrumentais devem ser adquiridos separadamente e NAO COMPOEM o SISTEMA STANDARD PARA
ARTROPLASTIA TOTAL DA ATM ARTFIX, pois ndo integram a forma de apresentagdo do Sistema. A utilizacdo de
instrumentais de outros fabricantes pode comprometer a cirurgia além de estar em desarmonia com o registro do
produto na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. O Fabricante ndo indica e ndo se responsabiliza pela
utilizagdo de instrumentais de outros fabricantes. Para maiores informacgdes, consulte o distribuidor ou fabricante.

15.3 Cuidados pos-operatdrios

Os cuidados pds-operatérios devem ser definidos pelo cirurgido responsavel com base nas técnicas utilizadas e nas
condigGes especificas do paciente. Ndo obstante, recomenda-se que as instrucdes aos pacientes imediatamente apds a
cirurgia devem incluir: cuidados das incisdes, compressas (quentes ou geladas conforme necessidade), dieta sem
mastigacdo, medicamentos, manejo da oclusao, controle de bruxismo conforme necessidade, planos de movimentagao
das articulagdes e instrugdes especificas conforme as necessidades do paciente. Exercicios ativos ou passivos das
articulagdes para aumentar a faixa de mobilidade sdo essenciais no manejo pds-cirurgico. Recomenda-se também que
seja realizado um acompanhamento do paciente a longo prazo.

16.INFORMAGAO AO PACIENTE
As seguintes informacdes devem ser fornecidas para o paciente:

v' 0 Paciente deve estar ciente dos possiveis eventos adversos relacionados ao uso do produto, bem como sua conduta
e os cuidados necessarios durante o pds-operatdrio para que o tratamento seja bem-sucedido;

v" 0 Paciente deve estar ciente sobre os riscos e potenciais eventos adversos durante a implantacdo para consentir a
intervengdo proposta;

v O Paciente deve informar ao seu cirurgido qualquer episddio, situacio ou condi¢do que possa comprometer a boa
integracdo do implante e realizar todos os controles pds-operatdrios necessarios propostos.

17. ESTERILIZACAO E ACONDICIONAMENTO

Os componentes do sistema sdo fornecidos em dupla embalagem de papel cirurgico e PET/PE e ja esterilizados por 6xido
de etileno (ETO). A embalagem secunddria identifica claramente através dos simbolos universais os componentes como
PRODUTO ESTERIL — ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO.

Todos os modelos comerciais do SISTEMA STANDARD PARA ARTROPLASTIA TOTAL DA ATM ARTFIX sdo de USO UNICO
e ndo podem ser reutilizados, assim como é PROIBIDO REPROCESSAR. Alertamos ainda que o componente fossa
craniana possui polietileno de ultra alto peso molecular em sua composicdo, o qual é sensivel a altas temperaturas e,
portanto, em hipdtese alguma deve ser submetido a esterilizagdo a vapor/autoclave.

18. CUIDADOS DE CONSERVACAO

O SISTEMA STANDARD PARA ARTROPLASTIA TOTAL DA ATM ARTFIX deve ser armazenado e transportado em local
seco e fresco, com temperatura ambiente (entre 15 e 30 2C) e umidade relativa de 30 a 80%. Os implantes devem ser
armazenados na sua embalagem original até o momento da sua utilizacdo e as embalagens devem ser abertas apenas
em ambiente controlado (zona estéril onde sera realizado o procedimento cirlrgico), de forma a preservar o produto
intacto e seu estado de esterilidade, também convém que os componentes sejam manuseados o minimo possivel.
Devem ser evitadas condicdes como vibragdo, choques, impactos e carregamentos compressivos durante a
movimentag¢do. Qualquer implante que tenha caido, arranhado ou sofrido qualquer outro dano deve ser descartado.

19. DEVOLUGCAO
Existem dois cenarios possiveis nos quais podem ocorrer a necessidade de devolu¢cdo dos componentes ao fabricante:

1) Casos de produtos ndo implantados: Por diferentes motivos pode ocorrer a necessidade de realizar a devolugédo do
produto ao fabricante, como por questdes comerciais, cancelamento de cirurgias, ou avarias no produto. O Fabricante

INSTRUGAO DE USO REVISAO 02



NTERPRISES
e FIX

INSTRUCOES DE USO

recomenda a devolugdo do dispositivo médico nos casos em que exista suspeita ou evidéncia de descaracterizacdo da
integridade da embalagem e/ou da superficie do implante.

2) Produtos explantados: Quando houver a necessidade de o implante ser enviado ao fabricante para
analise/investigacdo posterior ao procedimento de implantagdo, devem ser seguidos os seguintes procedimentos de
desinfecgao:

» Os dispositivos explantados devem retornar ao fabricante em estado de limpeza adequado e descontaminados para
investigacdo das possiveis causas da falha que levaram a remogdo. A descontaminagdo do implante removido deve ser
realizada de acordo com a ABNT NBR ISO 12891-1:2020 (Implantes para cirurgia — Remocgdo e analise de implantes
cirurgicos - Parte 1: Remogdo e manuseio), conforme o descrito a seguir:

Dispositivo Método de Limpeza Método de descontaminagao

Solugdo de enzima proteolitica, com
tratamento ultrassdnico, ou solu¢do de | Solugdo tamponada de glutaraldeido

hipoclorito de sédio (50mg/L a 60mg/L) | alcalino a 2% ou gas de 6xido de etileno
ou perodxido de hidrogénio a 3%

Componente Fossa Craniana

Enxague intenso com &agua, etanol ou
isopropanol aquoso de 70 a 80%, com
tratamento ultrassonico subsequente,
ou enzima proteolitica ou solugdo de
hipoclorito de sédio (50mg/L a 60mg/L)
ou peroxido de hidrogénio a 3%

Componente Mandibular Autoclave a vapor ou 6xido de etileno

» 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 informagdes necessarias para a identificacdo do produto médico
bem como as condi¢cGes desses produtos tais como: método de limpeza e desinfecgdo utilizado e nimero do lote do
produto médico.

20. DESCARTE

O descarte dos implantes deve ser efetuado de acordo com os preceitos estabelecidos pela Resolugdo RDC n°222/2018,
que dispse sobre o regulamento técnico para o gerenciamento de residuos de servigos de saide, bem como em
conformidade com as legislagdes complementares que forem posteriormente publicadas. Assim sendo temos duas
condig¢Oes distintas:

1) Quando o dispositivo é explantado, ele deve ser considerado potencialmente infectante, portanto, o descarte deve
ser realizado em lixo hospitalar e devendo ser tratado como tal, conforme normas da autoridade sanitdria local. O
implante, apods ter sido explantado do paciente, é inserido em saco plastico e acomodado em uma caixa designada para
materiais infectados. Os materiais infectados devem ser recolhidos por empresas especializadas nesta categoria de
residuos, para que sejam tomadas as devidas providéncias. Recomenda-se que as pegas sejam descaracterizadas (por
exemplo limadas, entortadas ou cortadas) para garantir sua inutilizacdo. O descarte deve seguir o PGRSS da institui¢cdo
responsavel pela explantacéo;

2) Caso tenha sido detectado algum defeito no implante (rachaduras, fissuras, etc.), anteriormente a implantacdo, o
dispositivo deve ser descaracterizado, e finalmente descartado como lixo comum ou incinerado, conforme os
procedimentos de destina¢do de residuos sélidos da instituicdo (distribuidoras, clinicas, hospitais, transportadoras).

21. RASTREABILIDADE

A ARTFIX, como Fabricante de produtos para a saude, é responsavel pela rastreabilidade do SISTEMA STANDARD PARA
ARTROPLASTIA TOTAL DA ATM ARTFIX. A rastreabilidade do sistema é garantida através de marcagdo a laser do nimero
do lote no componente (mandibulares e cranianas). Caso seja necessaria a retirada do implante do corpo do paciente,
todas as informagdes contidas no dispositivo permanecerao inalteradas. Juntamente com o produto, sdo fornecidas 5
(cinco) etiquetas de rastreabilidade para cada componente contendo os seguintes dados:
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Identificacdo do fabricante;

Cddigo do componente;

Descricdo do componente e sistema;
Numero do lote;

Numero de registro na ANVISA.

ANANENENEN

Recomenda-se que as etiquetas de rastreabilidade sejam utilizadas conforme indicado abaixo:

Etiqueta 1: fixada no documento na entrega do material ao hospital;

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

Etiqueta 4: permanece no arquivo do hospital;

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

O Fabricante recomenda as seguintes observagdes:

v' Recomenda-se que o hospital mantenha a identificagdo dos componentes implantados no prontuério do paciente,
para tornar possivel a rastreabilidade dos implantes utilizados, através do registro de, no minimo, cddigo, nimero de
lote e numero de registro do produto;

v' Recomenda-se que as informacdes de rastreabilidade registradas no prontuario sejam repassadas ao paciente;

v’ Eventos adversos em qualquer produto para a satide devem ser notificados ao Fabricante com a descri¢do 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. Estas informag¢des constam nas etiquetas de rastreabilidade que acompanham a embalagem do
produto.

Dessa forma o produto e o lote podem ser identificados e rastreados em qualquer etapa do ciclo de vida do produto.
Caso ocorram efeitos adversos relacionados ao produto, o cirurgido pode tanto contactar o Fabricante, quanto o
Distribuidor ou mesmo o sistema de vigilancia sanitdria através do NOTIVISA (Sistema Nacional de Notificagdes de
Eventos Adversos e Queixas Técnicas) ou da Vigilancia Sanitaria Local.

22.SIMBOLOGIA DAS EMBALAGENS

As simbologias empregadas na embalagem secundaria estdo em conformidade com a norma brasileira ABNT NBR ISO
15223-1:2022 (Simbolos a serem usados em informag&es fornecidas pelo fabricante. Parte 1: Requisitos gerais). Na
figura abaixo é apresentado o modelo da embalagem secunddria com as informagdes impressas e na tabela seguinte é

apresentada a simbologia e a respectiva descrigao.
ARTFIX

Local para rotulagem

ENTERPRISES IMP. E COM.
I DE PROD. MED. E HOSP. LTDA

Figura — Embalagem secundaria: informagGes impressas na embalagem
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Tabela — Descri¢do dos simbolos da embalagem secundaria

siMBOLO

DESCRICAO DO SiMBOLO

‘
44

-~
-

Indica um dispositivo médico que precisa ser protegido contra a umidade.

Indica que ndo convém que um dispositivo médico seja usado se a embalagem
estiver danificada ou aberta e que convém que o usuario consulte as instrugdes
de uso para informagdes adicionais.

Indica um dispositivo médico que se destina a um uso Unico apenas.

Indica um dispositivo médico que ndo pode ser reesterilizado.

Indica os limites de temperatura aos quais o dispositivo médico pode ser
exposto com seguranga.
Minimo 152 C e maximo 30°C.

Indica um dispositivo médico que precisa de protecdo contra fontes de luz.

Indica um dispositivo médico que foi esterilizado usando 6xido de etileno.
Validade da esterilizagdo 5 anos.

Indica que é necessario cuidado ao operar o produto ou controle perto de onde
o simbolo estiver colocado, ou que a situagdo atual necessita da atengao do
operador ou agao do operador a fim de evitar consequéncias indesejaveis.

Indica o fabricante do dispositivo médico.

23. APRESENTACAO COMERCIAL
Os componentes serdo fornecidos de forma ESTERIL (esterilizado por éxido de etileno). No que se refere as formas de
apresentacdo, sdo fornecidos de forma unitaria.
Os componentes fossa craniana e mandibular serdo acondicionados individualmente dentro de uma embalagem
primaria em papel grau cirdrgico + PET/PE e embalagem secundaria em papel grau cirirgico + PET/PE (ambas seladas
termicamente e inviolaveis), conforme a figura “a” abaixo. A figura “b” apresenta os elementos que serdo

disponibilizados juntamente com o componente fossa craniana e a figura “c

“d” apresenta a forma como os produtos serdo comercializados.

a) Especificagdo de embalagem

“, n

com o componente mandibular. A figura

Tipo de Material da Imagens Tipo de Material da Imagens
embalagem | embalagem ilustrativas embalagem | embalagem ilustrativas
PAPEL GRAU
] CIRURGICO EMBALAGEM CAIXA DE
PRIMARIA + TRANSPORTE 1 PAPEL
PET/PE
ey
PAPEL GRAU ARTRIZ
] CIRURGICO X40Q0 L A EMBALAGEM CAIXA DE
SECUNDARIA + . TRANSPORTE 2 PAPELAO
PET/PE
Q RS
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b) Detalhamento dos itens que acompanham o componente fossa craniana

ey
ARTFIX

Embalagem Embalagem Integrador  Etiquetas de Componente
secundaria primaria quimico  rastreabilidade  Fossa
Craniana

c) Detalhamento dos itens que acompanham o componente mandibular

iy
ARTFIX

'

Embalagt'am Embalagem Integrador ~ Etiquetasde  Componente
secundaria primaria quimico  rastreabilidade Mandibular

d) Representagdo grafica dos componentes embalados

Figura — Formas de apresentagdo (a) Especificagdo de embalagem; (b) Detalhamento dos itens que acompanham o componente fossa craniana;
(c) Detalhamento dos itens que acompanham o componente mandibular; (d) Representagdo grafica dos componentes embalados.

24, NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS

Em casos de eventos adversos ou queixas técnicas, notifique ao Sistema de Notificagbes em Vigilancia Sanitéria -
NOTIVISA, através do sitio eletrénico <www.anvisa.gov.br>, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal, com a
descri¢do do evento e dos dados de rastreabilidade que permitam a andlise da causa do evento. Recomenda-se informar
também o numero de registro e lote do produto. Estas informages constam nas etiquetas de rastreabilidade que
acompanham a embalagem do produto.

25. ATENDIMENTO AO CLIENTE
Informacdes, reclamacdes, sugestdes, elogios, eventos adversos ou queixas técnicas, podem ser enviados através do
SAC 0800 001 9656 ou e-mail sac@artfiximplants.com.br.

InstrugGes de uso disponiveis em: www.artfiximplants.com.br, no menu “Documentos”, acesse “Instrucdes de uso” e
selecione < REG. ANVISA N2 10360930058 - Sistema Standard para Artroplastia Total de ATM ARTFIX - Rev.02>. Para
visualizagdo das Instrugdes de Uso é necessario ter o programa Adobe Acrobat Reader. O formato impresso das
InstrucBes de Uso também podera ser solicitado sem custo adicional (inclusive envio) através do SAC 0800 001 9656 ou
e-mail sac@artfiximplants.com.br.
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PRODUTO ESTERIL. ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO.
PRODUTO DE USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR.

N3ao utilize este produto se a embalagem estiver aberta ou danificada.
Data de fabricagao, validade e nimero de lote, vide embalagem.

FABRICADO POR:
ARTFIX

Enterprises Importagdo e Comércio de Produtos Médicos e Hospitalares Ltda.

Rua Tomazina, 112 - Bairro: Emiliano Perneta
CEP: 83325-040 - Pinhais - Parana - Brasil
CNPJ: 81.110.637/0001-32

SAC:

Tel.: 0800 001 9656 / (41) 3039-2594
E-mail: sac@artfiximplants.com.br
www.artfiximplants.com.br

Resp. Técnico: Kevin Johnson Gongalves Pereira - CREA/MG 237293/D
Registro ANVISA n2: 10360930058
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HISTORICO DE ALTERAGOES DAS INSTRUCOES DE USO

Numero da revisdo Data de aprovagao Descri¢do das alteragoes
00 19/08/2024 Emissdo inicial.
01 28/08/2024 Alteragdo em enderecgo de e-mail para atendimento ao cliente, revisao
ortografica/gramatical e atualizagdo da tabela de Compatibilidade e quadro
Comparativo entre modelos.
02 15/01/2026 Atualizagdo do texto item 25: Atendimento ao Cliente — acesso ao site e
revisdo ortografica.
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