B NEOORTHO

INSTRUGOES DE USO

SISTEMA PARA ARTROPLASTIA TOTAL DE ATM

Atencdo! Ler, seguir e guardar como

referéncia estas Instrugdes de Uso.
Este dispositivo médico exige procedimento cirirgico especializado. Somente devera ser
executado por cirurgides habilitados e qualificados, incluindo diagndstico, planejamento
pré-operatdrio e protocolo cirtrgico. O uso do produto sem conhecimento das técnicas
adequadas e/ou procedimentos e condi¢des inadequadas, incluindo o ambiente cirdrgico,
podera prejudicar o paciente conduzindo a resultados néo satisfatérios.

CUIDADO: A lei federal estabelece a venda deste dispositivo sob prescricdo médica.
DESCRICAO DO PRODUTO MEDICO

A Artroplastia Total de ATM (prétese de ATM) é o procedimento cirdrgico que visa
substituir a Articulagdo Temporomandibular (ATM) por um implante (protese).

O Sistema para Artroplastia Total de ATM Neoortho é um sistema desenvolvido para
promover visam  substituir a

procedimentos cirdrgicos que

temporomandibular por uma prétese fabricada com materiais biocompativeis e com

articulagdo
resisténcia mecanica adequada a esta aplicagdo.
O Sistema para Artroplastia Total de ATM Neoortho é composto pelo Componente

Condilar, Componente Mandibular Personalizado,
Componente Fossa Temporal Personalizado e Parafusos. Os componentes Condilar e

Componente Fossa Temporal,

Fossa temporal estdo disponiveis em tamanhos padronizados (projeto base) e também
sdo passiveis de personalizagdo (produto paciente especifico). O Componente Fossa
Temporal fixa a parte superior da prdtese no osso temporal, enquanto o Componente
Condilar é fixado no ramo mandibular para distribuicdo de forgas resultantes da
movimentacdo da mandibula. A articulagdo é realizada através da Cabega Condilar e
possui a fungdo de substituir o condilo danificado do paciente.

O Componente Condilar é fabricado em Liga de Titanio (Ti6Al4V) conforme Norma ISO
5832-3 e possui dois formatos (Reto e Angulado), trés tamanhos (P, M e G) e lado direito
e esquerdo. O Componente Mandibular Personalizado é fabricado em Liga de Titanio
(Ti6Al4V) conforme Norma ISO 5832-3 e possui trés classes de tamanhos para
personalizagdo (P, M e G) e lados direito e esquerdo. O Componente Fossa Temporal é
fabricado com Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular Crosslinked (Crosslinked
UHMWPE) conforme Norma ASTM F648 e possui trés tamanhos (P, M e G) e lado direito
e esquerdo. O Componente Fossa Temporal personalizado é fabricado com Polietileno de
Ultra Alto Peso Molecular Crosslinked (Crosslinked UHMWPE) conforme Norma ASTM
F648 e possui trés classes de tamanhos para personalizagdo (P, M e G) e lado direito e
esquerdo. Os Parafusos sdo fabricados em Liga de Titanio (Ti6Al4V) conforme norma
ASTM F136 e sdo compostos por Parafusos Auto Roscante e Locking com didametro de 2,0
mm e parafusos de emergéncia ndo bloqueados com diametro de 2,3 mm.

A articulagdo temporomandibular (ATM) é uma estrutura complexa que exige extrema
precisdo do cirurgido responsavel pela implantagdo deste dispositivo. Por isso é de
fundamental importancia que o cirurgido responsavel pela colocacdo das proteses seja
habilitado e qualificado, além de possuir vasto conhecimento da anatomia da regido
temporomandibular.

O Componente Condilar, Componente Mandibular Personalizado, Componente Fossa
Temporal, Componente Fossa Temporal Personalizado, sdo desenhados para adaptar-se
com o minimo de preparo da superficie dssea a ser tratada, sendo possivel, desta forma,
definir o implante adequado para a anatomia do paciente.

Por se tratar de um sistema aberto, todos os componentes do Sistema para Artroplastia
Total de ATM Neoortho sdo vendidos separadamente e fornecidos individualmente.

A selegdo e a combinagdo das medidas e dos componentes deste Sistema sdo de
responsabilidade do cirurgido responsavel e deverdo estar de acordo com o caso clinico
do paciente e também de acordo com a técnica cirtrgica aplicada.

O procedimento de implantacdo deste Sistema deve ser realizado em ambiente cirdrgico,
por profissional habilitado e qualificado em técnicas de implantagdo de dispositivos de
substituicdo da articulagdo ATM e deve seguir as orientagdes de manuseio, transporte e
as precaugdes fornecidas pelo Fabricante.

Os componentes do Sistema para Artroplastia Total de ATM Neoortho estdo disponiveis
em diversas dimensdes, oferecendo alternativas para melhor adaptagdo as necessidades
de cada paciente.

ESPECIFICACOES E CARACTERISTICAS TECNICAS
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O Sistema para Artroplastia Total de ATM Neoortho é composto pelo Componente

Condilar, Componente Mandibular Personalizado, Componente Fossa Temporal,
Componente Fossa Temporal Personalizado e Parafusos. Os componentes do Sistema
para Artroplastia Total de ATM Neoortho sdo fabricados com materiais conforme as

seguintes normas:

Material Norma Componente
. Componente Condilar

Liga de Titanio 6-Al 4-V 1ISO 5832-3 . .
Componente Mandibular Personalizado
Componente Fossa temporal

Crosslinked UHMWPE ASTM F648
Componente Fossa Temporal Personalizado

Liga de Titanio 6-Al 4-V ASTM F136 Parafusos

INDICACOES

O Sistema para Artroplastia Total de ATM Neoortho ¢é indicado para a substituigdo da
articulagdo temporomandibular em casos de:
e CondigGes artriticas-osteoartrite, artrite traumatica, artrite reumatoide;
e Anquilose temporomandibular;
e Procedimentos de revisdo em que outros tratamentos ndo tiveram sucesso (ex.
reconstrugdo aloplastica e enxertos autégenos);
e Necrose avascular;
e Articulagdes submetidas a varias cirurgias;
e Fraturas;
e Deformidades funcionais importantes;
e Neoplasias benignas;
e Reconstrugdo tardia pos-excisdo tumoral maligna em paciente ndo submetido a
radioterapia em cabega e pescogo;
e Articulagdes degeneradas ou reabsorvidas com discrepancias anatémicas graves;
e Anomalias de desenvolvimento;
e Agenesias articulares;
e Hipoplasias articulares.

CONTRAINDICAGOES

As contraindicagBes (relativas ou absolutas) devem ser levadas em consideracdo pelo
cirurgido responsavel quando da sua tomada de decisdo. A escolha de um determinado
dispositivo deve ser cuidadosamente observada em relagdo a avaliagdo geral do paciente. As
circunstancias relacionadas abaixo podem reduzir as chances de se obter um resultado bem
sucedido:

e Infecgdo ativa ou cronica;

e CondigBes do paciente onde exista quantidade ou qualidade insuficiente de osso para
sustentagdo dos componentes;

e Doenga sistémica com maior suscetibilidade a infecgdo;

e Pacientes com perfuragdes na fossa mandibular e/ou deficiéncias dsseas na eminéncia
articular ou arco zigomatico que comprometam a sustentagdo para o componente de
fossa temporal;

e Reconstrugdo parcial da articulagdo temporomandibular;

e Reagdo alérgica conhecida a qualquer material utilizado nos componentes;

e Pacientes com condigdes mentais ou neuroldgicas que ndo estejam dispostos, ou seja,
incapazes de seguir as instrugdes de cuidados pés-operatorios;

e Pacientes esqueleticamente imaturos (em fase de crescimento);

e Pacientes com habitos hiperfuncionais severos (por exemplo, apertamento dental,
bruxismo, etc.);

e Pacientes com reagdo a corpo estranho devido a implantes prévios.

COMPATIBILIDADE DE ITENS

A compatibilidade entre os componentes deverd seguir as combinagdes indicadas abaixo.
Somente sdo compativeis os itens marcados com (®)

Componentes de Fixagdo

Parafuso Autoroscante Parafuso Locking

Componente

.
Fossa Temporal

Componente
Fossa  Temporal o
Personalizado

Componente
Condilar

Componente
Mandibular . .
Personalizado

Conjunto da Prétese ATM
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CUIDADOS ESPECIAIS, PRECAUGOES, RESTRICOES E ADVERTENCIAS

O produto sé deve ser utilizado apds uma analise detalhada do procedimento cirurgico a ser
adotado e da leitura das instrugdes de uso do produto.

Utilizar o produto apenas para o fim a que ele se destina.

Antes de utilizar o produto, o cirurgido deve ler cuidadosamente as recomendagdes, avisos
e precaugdes.

A selegdo e escolha inadequada dos componentes a serem implantados, erros na
indicagdo, manipulagdo de produto e da aplicagdo da técnica cirdrgica podem provocar
forgas excessivas sobre o implante, podendo acarretar em faléncia por fadiga, fratura e
soltura do mesmo ou introduzir a tensdes internas que comprometerdo a vida util do
implante.

Recomenda-se aos cirurgides juntamente com suas equipes e instrumentadores, antes do
inicio da cirurgia, realizar a verificagdo do material a ser utilizado e a presenga completa do
instrumental e instrumentos auxiliares. Ndo indicamos o inicio do procedimento sem tais
cuidados prévios.

AVISOS IMPORTANTES

O cirurgido responsavel deve conhecer bem os componentes do Sistema para
Artroplastia Total de ATM Neoortho, instrumentos e procedimento cirurgico. Em todos os
casos a pratica médica deve ser seguida e o cirurgido deve selecionar o tipo de dispositivo
apropriado para o tratamento. A reposi¢do total da articulagdio ndo é um tratamento
primério para distUrbios internos. Furos de parafuso no arco zigomatico e/ou mandibula
existentes podem comprometer a fixagdo. O Sistema para Artroplastia Total de ATM
Neoortho foi concebido para reconstrugdo total da articulagdo e os componentes devem
ser utilizados como um sistema. Ndo utilize os componentes individuais para reconstrugdo
parcial da articulagdo;

Os seguintes riscos estdo associados ao uso do Sistema de Artroplastia Total de ATM:

e Pode ocorrer a soltura ou deslocamento do implante;

e Os parafusos utilizados para fixar o implante podem se soltar causando alteragdes na
oclusdo dentaria, dificuldade na mastigagdo, fungdo limitada da articulagdo e/ou
desgaste imprevisivel sobre os componentes do implante;

e A quebra do implante pode resultar em erosdo ou reabsorg¢do da fossa mandibular, o
que pode resultar em dor intensa;

e Uma reagdo de corpo estranho pode ocorrer, resultando em deterioragdo do implante
e migragdo de materiais;

e Se o implante ndo for apropriadamente esterilizado, pode correr infecgdo;

e Se os materiais do implante forem incapazes de resistir as forgas ou pressdes colocadas
sobre o implante, o implante pode ser quebrado, desgastado, perfurado, fragmentado,
sofrer fadiga ou fratura fazendo com que o dispositivo ndo funcione apropriadamente;

e AlteragGes degenerativas dentro da superficie e componentes da ATM devido ao
rompimento do implante podem resultar em dor crénica;

e AlteragBes degenerativas na cartilagem da articulagdo e/ou osso devido a doenga ou
implante prévio podem levar a falha deste dispositivo;

e Se 0os materiais do implante forem submetidos a produgdo de particulas ou corrosdo,
elementos toxicos podem migrar para vérias partes do organismo;

e A colocagdo de implante em somente uma articulagdo pode resultar em efeitos nocivos
na articulagdo no lado oposto;

e A colocagdo do implante pode produzir uma relagdo imprépria entre as superficies dos
dentes que devem se encostar durante a mastigagdo;

e A quebra do implante pode causar erosdo dssea, formagdo de osso heterotdpico ou
0sso reativo dentro da articulagdo;

e O uso de implantes pode resultar em zumbido ou outros problemas no ouvido;

e Limitagdo de movimentos mandibulares e dor crénica podem continuar apos cirurgia
de reposigdo total da articulagdo;

e Pode ocorrer infecgdo que pode resultar em remogdo do implante;

e Danos ao nervo facial ou trigémeo com paralisia tempordria ou permanente e/ou perda
de sensagdo no queixo, lingua ou mandibula podem ocorrer;

e 0 Liga de titanio (Ti6Al4V) conforme as normas ISO 5832-3 e ASTM F136
empregados na fabricagdo dos componentes metalicos do Sistema para Artroplastia
Total de ATM Neoortho, sdo materiais paramagnéticos. O polietileno conforme a norma
ASTM F648, empregado na fabricagdo dos componentes poliméricos do Sistema para
Artroplastia Total de ATM Neoortho, é um material diamagnético. Em vista disso, a
probabilidade de interferéncia com relagdo ao aquecimento, a migragdo ou ao artefato
de imagem em um exame de ressonancia magnética é improvavel, ou seja, os beneficios
em utilizar a ressonancia magnética em pacientes que possuam implantes do Sistema
para Artroplastia Total de ATM Neoortho superam os riscos.
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TECNICA CIRURGICA

As técnicas de cirurgia variam de acordo com a escolha do cirurgido responsavel, cabendo
aomesmo a escolha finaldo método e dimensdo dos produtos a serem empregados, bem
como os critérios de avaliagdo dos resultados da cirurgia apds minucioso estudo pré-
operatorio.

A aplicagdo precisa da técnica cirtrgica e a escolha adequada dos componentes desse
sistema interfere diretamente nos resultados clinicos e na durabilidade dos implantes.

A selecdo e aplicagdo de técnicas cirtrgicas devem considerar aspectos biomecanicos, o
tamanho e formato do osso humano e dos tecidos moles adjacentes. Aselegdo datécnica
cirdrgica utilizada na implantagdo do Sistema para Artroplastia Total de ATM Neoortho
deve atender as necessidades do caso clinicodo paciente. Uma combinagdo que atenda a
patologia do paciente e técnica cirdrgica precisa aumenta consideravelmente a
possibilidade de sucesso do procedimento.

N&o cabe ao fabricante a indicagdo de técnica cirlrgica a ser aplicada. A escolha da técnica
cirirgica é de responsabilidade Unica e exclusiva do cirurgido responsavel pela
implantagdo do dispositivo. Técnicas cirdrgicas podem variar de acordo com a condigdo
clinica do paciente, fator que influencia diretamente a escolha do método pelo cirurgido
responsavel pelo procedimento cirurgico.

Todo procedimento cirirgico deve considerar o caso clinico do paciente e também a
qualificagdo do cirurgido, a quem cabe a responsabilidade pela selecdo do método, tipo e
dimensdo dos produtos a serem empregados, bem como os critérios de avaliagdo dos
resultados da cirurgia.

Para a sele¢do adequada do procedimento cirurgico a ser utilizado, o caso clinico do
paciente deve ser criteriosamente analisado por cirurgido qualificado em cirurgias de
implantagdo de dispositivos de substituicdo da articulagdo ATM para assim determinar
qual técnica cirurgica sera empregada. A dimensdo dos componentes do Sistema para
Artroplastia Total de ATM Neoortho que serdo implantados também é determinada pelo
cirurgido e devem atender plenamente ao procedimento cirlrgico selecionado e as
condigdes clinicas do paciente. O Fabricante se isenta de qualquer responsabilidade pela
selegdo incorreta dos dispositivos implantados e/ou utilizagdo de técnica cirdrgica
equivocada.

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

A escolha da técnica cirdrgica mais adequada ao caso clinico do paciente e a avaliagdo
dos resultados pos-operatdrios sdo de responsabilidade exclusiva do cirurgido, ndo
cabendo ao Fabricante a responsabilidade por essas escolhas.

CIRURGIA DE REVISAO

A decisdo sobre a realizagdo de cirurgia de revisdo cabe ao cirurgido responsavel pela
implantagdo e deve ser embasada pelo acompanhamento clinico e radiografico da
evolugdo do paciente

Acirurgia de revisdo deve considerar além do periodo de vida Util do produto estipulado
pelo fabricante, o comportamento do paciente em relagdo ao cumprimento das
precaucdes de uso e o comportamento do dispositivo como substituto da ATM. O
aparecimento de dor ou perda das fungdes mandibulares, em qualguer momento apods a
implantagdo, deve ser cuidadosamente averiguado, pois, nestes casos, pode haver a
necessidade de realizagdo de cirurgia de revisdo.

N&o cabe ao fabricante estipular os critérios a serem considerados para a realizagdo da
cirurgia de revisdo.

PRECAUGCOES
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N&o utilize este produto com prazo de validade vencido ou com embalagem violada.

Descarte e ndo utilize implantes abertos ou danificados e utilize somente implantes que
estejam embalados em recipientes ndo abertos e ndo danificados.

N&o utilize os componentes individuais deste sistema para artroplastia total de ATM (por
exemplo, componentes mandibulares, componentes da fossa ou parafusos) para
reconstrugdo parcial da ATM.

Infecgdo pode levar a falha e subsequente remogdo dos dispositivos.

Podem ocorrer danos ao implante como resultado de lesdo traumatica ou atividade

excessiva.

LesGes neurovasculares podem ocorrer devido a trauma cirdrgico.
Sensibilidade a metal ou reagdo a corpo estranho pode ocorrer devido aos materiais do
dispositivo ou materiais provenientes de dispositivos previamente implantados.

Quebra do implante e/ou alteragdes degenerativas na ATM podem causar dor, o que
pode levar a reoperagdo.

O uso do sistema com material de preenchimento: O componente da fossa pode ser
utilizado com um material de preenchimento quando for desejado preencher espagos
entre a prétese da fossa e osso da fossa mandibular. O material de preenchimento nunca
deve ser utilizado para fixagdo do dispositivo ou em qualquer aplicagdo onde haja
aplicagdo de carga. Se um material de preenchimento for utilizado na regido da fossa, os
parafusos devem ser colocados apds polimerizagdo do material de preenchimento, se
aplicavel. O uso de qualquer material de preenchimento cranio maxilofacial legalmente
comercializado é recomendado.

Utilizar sempre o componente de prova (template) para fins de prova. Os componentes
de prova ndo poderdo ser utilizados como permanentes. Os componentes de prova
possuem a mesma geometria da regido de contato com o osso dos componentes
definitivos e de interface entre os componentes do Sistema para Artroplastia Total de
ATM Neoortho.

RESTRICOES

Os componentes do Sistema para Artroplastia Total de ATM Neoortho, testes ou
instrumentais nunca deverdo ser utilizados em conjunto com instrumentais de outros
fabricantes ou de sistemas de proéteses diferentes. A Neoortho ndo se responsabiliza por
qualquer adaptacdo realizada durante o ato cirdrgico com o material que fornece e
contraindica formalmente qualquer tentativa de adaptagdo.

Os componentes do Sistema para Artroplastia Total de ATM Neoortho nunca devem ser
reimplantados, mesmo que estes componentes ndo paregcam estar danificados. Estes
componentes poderdo apresentar imperfeicdes microscopicas levando a sua falha.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo médico exige procedimento cirurgico especifico que somente devera ser
executado por cirurgides habilitados com qualificagdo especifica incluindo diagndstico,
planejamento pré-operatério e protocolo cirdrgico. O produto somente devera ser
utilizado por equipe especializada, treinada, com conhecimento e capacitagdo especifica
sobre a técnica cirurgica de artroplastia total de ATM. O uso do produto sem
conhecimento das técnicas adequadas e/ou procedimentos e condi¢Bes inadequadas,
incluindo o ambiente cirdrgico, podera prejudicar o paciente conduzindo a resultados ndo
satisfatorios e o fabricante ndo se responsabiliza pela escolha inadequada de técnicas
cirurgicas e pela falta de assepsia no ambiente cirdrgico.

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

Produto de USO UNICO n3o podendo sofrer qualquer forma de alteraco, tal como
desmontagem, limpeza ou re-esterilizagdo apds serem implantados no paciente. A
reutilizagcdo podera comprometer o material e a seguranga do paciente.

A utilizagdo em pacientes com predisposi¢cdo a ndo seguir as orientagdes médicas e
restricdes pds-operatorias, como em pacientes idosos, individuos com alteragdes
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neuroldgicas ou dependentes quimicos representam um risco maior para falha do
implante. Os riscos também sdo elevados em pacientes que exercam atividades
esportivas ou esforgos fisicos durante o periodo pds-operatdrio onde haja contradi¢do a
recomendagdo médica.

Comprometimentos na capacidade do paciente, familiares ou acompanhantes em aderir
as ordens do cirurgido responsavel e equipe podem retardar a recuperagdo pods-
operatoéria e/ou aumentar o risco de efeitos adversos, incluindo a falha dos implantes ou
de suas fixagdes.

Proibido reprocessar.

O fabricante se isenta de responsabilidade por quaisquer complicagBes relacionadas a
indicagbes incorretas dos procedimentos cirdrgicos ou do uso de implantes, técnica
operatéria inadequada, falta de assepsia, e também aquelas relacionadas aos limites dos
métodos de tratamento. Uma vez obedecidas as recomendagdes descritas nas Instrugdes
de Uso, ndo sdo esperados eventos adversos. As consequéncias das decisdes tomadas
pelo cirurgido e que diferem das orientagBes descritas nas Instrugdes de Uso sdo de
responsabilidade exclusiva do cirurgido.

Condigdes relacionadas com o paciente que poderdo levar a complicagBes e fracasso da
cirurgia:

e Profissdo (exigéncia de alta demanda pelo paciente), exposi¢do a trauma facial;
e Atividades esportivas com impacto elevado;

e Acidentes e quedas;

e Alcoolismo e/ou abuso de drogas;

e Outras exigéncias acima do recomendado pelo cirurgido responsavel.

Condigdes relacionadas com o paciente que deverdo passar pelo julgamento do

cirurgido responsavel:

e Massa ossea insuficiente para boa fixagdo mecanica;

e Doengas ou tratamentos medicamentosos que levam a alteragdes da qualidade

e Ossea (ex. Diabetes Mellitus, uso de esteroides, terapia imunossupressora, etc);

e Antecedentes de infec¢es generalizadas ou localizadas;

e Deformidades que levem a uma fixagdo ou posicionamento incorreto dos componentes
da prétese;

e Tumores que contraindiquem o procedimento;

e ReagOes alérgicas aos materiais dos componentes da protese;

e Alguns casos de displasia 6ssea mandibular;

e Comportamento de outras articulagdes que contraindiquem o procedimento.

Quando o cirurgido indicar a cirurgia por ser a melhor opgdo para o tratamento do
paciente, sera necessario que as informagdes relacionadas com o procedimento e
materiais sejam informados.

A necessidade fisica excessiva ou traumas nas regiGes dos implantes podem levar ao
insucesso da artroplastia com alteragdo na posicdo, fratura e/ou desgaste dos materiais.

O paciente deverd receber informagdes que excesso atividades pode alterar a
durabilidade dos implantes (bruxismo, apertamento dental, habitos alimentares, etc.).

Recomenda-se que seja emitida para o paciente, a carteira de identificagdo informando
que o paciente é portador de implante.

Recomenda-se que fisioterapeutas tenham conhecimento dos implantes para dar
continuidade ao tratamento fisioterdpico

Nenhum componente deste sistema pode ser utilizado com componentes de outros
fabricantes devido a possibilidade de adaptagdes, incompatibilidade dimensional e de
projeto.

Os componentes do Sistema para Artroplastia Total de ATM Neoortho ndo devem sofrer

qualquer tipo de alteragdo, como desgastes, dobras ou deformagdes, entre outras.

CUIDADOS PRE, INTRA E POS-OPERATORIO

CUIDADOS PRE-OPERATORIOS
C6d.: 305.087-96 | Rev. 2.0



B NEOORTHO

INSTRUGOES DE USO

SISTEMA PARA ARTROPLASTIA TOTAL DE ATM

O cirurgido devera conhecer as limitagGes fisicas e mentais especificas do paciente e
discutir os aspectosimportantes dacirurgia. Este planejamento deveraincluiras limitacGes
e as possiveis consequéncias da protese, comprometimento do paciente em seguir as
instrugBes do cirurgido em relagdo ao pds-operatdrio, incluindo a relagdo de peso e
atividade do paciente.

O cirurgido deve conhecer a técnica cirurgica especifica antes de implantar os componentes
do Sistema para Artroplastia Total de ATM Neoortho.

O Sistema para Artroplastia Total de ATM Neoortho foi desenvolvido apenas para a
reconstrugdo total da articulagdo temporomandibular (ATM) de acordo com as
indicagGes estipuladas pelo fabricante na Instrugdo de Uso. O fabricante se isenta de
responsabilidade por danos causados pelo uso do material em outra finalidade que
ndo a indicada nestas Instrugdes de Uso.

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

e Ocupacdo: a ocupagdo ou atividade do paciente pode implicar em esforgos excessivos
das forgas 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 toxicbmanos, situagdes de senilidade, doenga mental
ou outras situagdes que podem levar o paciente a ignorar precaugdes ou limitagdes
necessarias ao uso do implante;

e Sensibilidade a corpos estranhos: quando se suspeitar que possa haver
hipersensibilidade aos materiais que comp8em o produto, o cirurgido deve realizar os
testes apropriados antes da selegdo e colocagdo do implante. Cabe ao cirurgido a
realizacdo de testes de alergia nos casos em que julgar necessério. E recomendada a
solicitagdo de histérico médico de alergia do paciente durante avaliagdo pré-operatéria.

A quantidade e a qualidade suficientes do osso sdo importantes para a fixagdo adequada
e para o sucesso do procedimento. A qualidade do osso deve ser estimada no momento
da cirurgia. A fixagdo adequada em um osso doente pode ser mais dificil. Pacientes com
qualidade de osso ruim, como o0sso osteoporoético, estdo sob o maior risco de
desprendimento do dispositivo e falha no procedimento. Entretanto, a avaliagdo da
adequabilidade do suporte dsseo para a implantagdo dos dispositivos deve ser feita pelo
cirurgido responsavel, para cada paciente.

A adequagdo do suporte dsseo 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 poderdo ser executadas durante e apds a realizagdo da fusdo dssea do
segmento lesionado ou especificamente da articulagdo tratada. Cabe ao cirurgido
responsavel pelo procedimento determinar os limites de mudanga corporal que poderdo
ser alcangados pelo paciente e também as atividades contraindicadas apds o
procedimento.

CUIDADOS INTRA-OPERATORIOS

E aconselhdvel que no momento da cirurgia, esteja a disposigdo componente pelo menos
com um tamanho maior e/ou um tamanho menor do que o verificado no planejamento
pré-operatdrio para que o componente ideal seja implantado no paciente.

Osimplantes deverdo ficar acondicionados na sua embalagem até o momento de sua
implantagédo.

Ndo devem ser utilizados componentes se tiverem caido no chdo ou sofrido alguma
batida. Danos no componente podem n&o ser visiveis, podendo causar falha precoce do
implante.

Aselegdo e o posicionamentoincorretos dosimplantes podem originar condi¢Ges de carga
anormais e redugdo da vida Util da protese.

Avia de acesso para implantagdo dos componentes da prétese é avia extra bucal, ou seja,
com acessos cirurgicos em pele e sem exposigdo ao meio bucal.

Em hipdtese alguma, equipamentos ou instrumentos utilizados na cavidade bucal devem
entrar em contato com a prétese ou com o local onde esta sera implantada.

Antes da finalizagdo do ato cirlrgico, recomenda-se que a area operada seja
meticulosamente limpa para eliminar qualquer corpo estranho como lascas de o0ssos.
Uma vez que particulas estranhas na interface cabega condilar/componente fossa

temporal podem causar desgaste precoce e/ou excessivo.

4/8

CUIDADOS POS-OPERATORIOS

O cirurgido responsavel deve repassar as informagdes relacionadas ao dispositivo, a
cirurgia e aos cuidados que devem ser tomados pelo paciente antes e apds a realizagdo
da implantagdo do Sistema para Artroplastia Total de ATM Neoortho que
relacionadas nestas Instrugdes de Uso;

estdo

O Fabricante recomenda que sejam repassadas as informagdes listadas abaixo, que
podem ser complementadas com outras informagdes que o cirurgido julgar relevantes:

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

O paciente deve ser informado de que o dispositivo ndo substitui o osso saudavel de
sua ATM e que este pode continuar a ter dor crdnica e limitagdo de movimentagdo. O
sistema pode quebrar ou soltar como resultado de estresse, atividade ou trauma. Os
pacientes com habitos hiperfuncionais severos podem apresentar um resultado
indesejavel. O paciente deve estar ciente dos riscos cirlurgicos e possiveis efeitos
adversos antes da cirurgia e ser avisado de que a falha em seguir as instruges de
cuidados pds-operatérios pode causar falhas do implante e do tratamento;

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

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

O paciente deve ser informado que podem ser solicitadas mudancgas de atividades
didrias nos casos em que o cirurgido considerar essas modificacdes adequadas a técnica
cirdrgica a ser utilizada para a implantagdo do dispositivo;

Restricdo das atividades diarias do paciente como prevengdo de movimentos que
podem resultar em movimentos mandibulares excessivos e traumas que podem causar
falhas nos componentes do Sistema;

Higienizagdo adequada do local da incisdo cirurgica e cuidados com a cicatrizagdo;

O paciente devera ser aconselhado sobre os limites em atividades e de forgas
(exigéncias) excessivas que podem levar a uma fratura inclusive dos componentes do
implante e ou desgaste levando a necessidade de reoperagdo precocemente;

e A soltura dos componentes podera levar a formagdo excessiva de particulas na regido
assim como lesdes dsseas dificultando o procedimento de revisdo;

Recomenda-se acompanhamento periddico, indeterminado, para controle da posi¢do
e desgaste dos componentes da prétese bem como as condigdes dsseas adjacentes. O
ideal serd exame clinico e de imagem periddico permitindo comparagdo entre eles para
que sejam detectados os sinais de desgaste e soltura dos componentes.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE E MANUSEIO

Dispositivos médicos demandam cuidados de armazenamento, transporte e manuseio
para evitar a ocorréncia de danos nas estruturas quimicas e fisicas do produto. O
cumprimento das orientagdes que seguem ¢é fundamental para que o Sistema para
Artroplastia Total de ATM Neoortho chegue ao cirurgido responsavel pela implantagdo do
dispositivo em condi¢des adequadas para cumprir as indicagdes de uso e alcangar os
resultados esperados pelo seu desempenho.

CUIDADOS COM ARMAZENAMENTO

Armazenar o produto em local adequado. Armazenar preferencialmente em estantes de
armagdo metalica ou vidro, possibilitando assim a limpeza e higiene diaria, garantindo
assim que o ambiente de estoque esteja livre de poeira e intempéries que possam afetar
na perfeita conservagdo do produto armazenado.

O local de armazenamento deve ser limpo, seco e isento de pd e contaminagdo, de forma
a manter sua integridade fisica e quimica.

O produto deve ser mantido em sua embalagem original e protegido de luminosidade
excessiva.

O local de armazenamento ndo deve receber a luz direta do sol para evitar o
ressecamento da embalagem e a descaracterizagdo das informagdes do rétulo.

E recomendado armazenar os implantes separadamente dos instrumentais

Manter distancia entre os produtos, paredes e teto para facilitar a circulagdo do ar, a
limpeza e higiene diaria.

N&o colocar as embalagens diretamente sobre o chdo.

O produto ndo pode ser armazenado em areas onde sejam utilizadas substancias
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contaminantes como inseticidas, pesticidas ou materiais de limpeza.
N&o colocar peso sobre as embalagens. Evitar o empilhamento.

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

Estocar por lote e prazo de validade, respeitando o Sistema FEFO “First-Expire, First-
Out” ou Primeiro que Vence, Primeiro que Sai.

N&o misturar com produtos de limpeza

CUIDADOS COM O TRANSPORTE

O transporte deve garantir que os produtos cheguem ao cirurgido conforme indicagées
especificadas nestas Instrugdes de Uso:

e Evitar exposigdo dos produtos ao calor excessivo;

e Usarveiculo fechado;

e N3o expor os produtos diretamente ao sol ou a chuva;

e N3o transportar os produtos com gelo seco;

e N3o deixar o veiculo estacionado ao sol;

e Comunicar ao transportador que se trata de produto médico hospitalar;

e Comunicar ao transportador o prazo de entrega;

e Atransportadora deve garantir as condi¢8es especificas de conservagdo dos
dispositivos;

e Atransportadora deve capacitar seu pessoal.

CUIDADOS COM O MANUSEIO

Todos os produtos devem ser manuseados com cuidado. O manuseio inadequado pode
danificar ou prejudicar o funcionamento do produto;

Os efeitos de vibragdo, choques, corrosdo e assentamento defeituoso durante a
movimentagdo e transporte devem ser evitados;

Qualquer implante que tenha caido, arranhado, entalhado ou tenha sofrido qualquer
outro dano deve ser descartado, conforme item 4.4 Descarte de Materiais;

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

Informagdes complementares sobre cuidados e manuseio dos implantes podem ser
obtidas na norma ABNT NBR ISO 8828 “Implantes para cirurgia - Orienta¢Bes sobre
cuidado e manuseio de implantes ortopédicos”.

FORMAS DE APRESENTAGAO — PRODUTOS ESTEREIS

(Componente Condilar, Componente Mandibular Personalizado, Componente Fossa
Temporal, Componente Fossa Temporal Personalizado).

O Sistema para Artroplastia Total de ATM Neoortho é um dispositivo médico implantavel,
ndo ativo, invasivo cirurgicamente, de uso Unico, que se caracteriza como um sistema
aberto. Trata-se de um dispositivo de substitui¢do da articulagdo temporomandibular
(ATM), fornecido em embalagem tipo duplo Envelope OPA/PE (Polyamide / Polyethylene
15/75) para Componente Condilar, Componente Mandibular Personalizado e embalagem tipo
duplo Envelope OPA/Si-Ox - PE (Polyamide / Si-Ox / Polyethylene 15/75) para Componente
Fossa Temporal, Componente Fossa Temporal Personalizado, seladas termicamente
(embalagem primaria e secundaria). Estes materiais também sdo embalados em caixa de
papel cartonado (embalagem terciéria). Os materiais das embalagens sdo apresentados
a da seguinte forma:
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Item Embalagem Primdria Embalagem Secundéria Emba{alggm Embalagem de
Tercidria transporte
Componente Envelope OPA/PE Envelope OPA/PE
Cond?lar (Polyamid / Polyethylen (Polyamid / Polyethylen
15/75) 15/75)
Componente Envelope OPA/PE Envelope OPA/PE
Mandibular (Polyamid / Polyethylen (Polyamid / Polyethylen

Personalizado 15/75) 15/75) A embalagem de

transporte é

Caixa de
apel composta por

Envelope OPA/SiOx - Envelope OPA/SiOx - PE ca:)tonado embalagem de

PE (Polyamid / SiOx / (Polyamid / SiOx / papeldo, tipo
Componente Polyethylen 15/75) Polyethylen 15/75) “Kraft”
Fossa
Temporal

Envelope OPA/SiOx - Envelope OPA/SiOx - PE

PE (Polyamid / SiOx / (Polyamid / SiOx /
G t
ngr::onen € Polyethylen 15/75) Polyethylen 15/75)
Temporal

Personalizado

As embalagens sdo devidamente seladas e identificadas com um rétulo adesivo que
identifica claramente o Componente Condilar, Componente Mandibular Personalizado,
Componente Fossa Temporal e o Componente Fossa Temporal Personalizado como
ESTERIL. As etiquetas de rastreabilidade acompanham os componentes do Sistema para
Artroplastia Total de ATM Neoortho.

O Componente Condilar, Componente Mandibular Personalizado, Componente Fossa
Temporal, Componente Fossa Temporal Personalizado sdo fornecidos ESTEREIS, sendo o
tipo de esterilizagdo por Radiagdo Gama.

Os componentes do Sistema para Artroplastia Total de ATM Neoortho sdo de USO
UNICO, sendo PROIBIDO REPROCESSAR.

FORMAS DE APRESENTAGCAO — PRODUTOS NAO ESTEREIS
PARAFUSOS

Os Parafusos do Sistema para Artroplastia Total de ATM Neoortho sdo dispositivos
médicos implantaveis, ndo ativos, invasivos cirurgicamente e de uso Unico. Trata-se de
um dispositivo de fixagdo dos componentes do Sistema para Artroplastia Total de ATM
Neoortho e sdo disponibilizados em embalagem tipo envelope (papel grau cirurgico e
filme plastico) ou embalagem tipo blister (papel grau cirurgico + filme plastico rigido).
As embalagens sdo devidamente seladas e identificadas com um rétulo adesivo que
identifica claramente o Parafuso Auto Roscante e Parafuso Locking como ndo estéril.
Acompanham os componentes do Sistema para Artroplastia Total de ATM Neoortho,
Etiquetas de Rastreabilidade.

Os produtos sdo fornecidos ndo estéreis, devendo ser esterilizados antes da sua
utilizagdo, conforme instrugdes constantes no item “Esterilizagdo”.

Os componentes do Sistema para Artroplastia Total de ATM Neoortho sdo de USO
UNICO, sendo PROIBIDO REPROCESSAR.

RASTREABILIDADE DOS IMPLANTES

O fabricante é responsavel, juntamente com distribuidores/fornecedores e hospitais,
pela rastreabilidade dos componentes do Sistema para Artroplastia Total de ATM
Neoortho.

Uma das etapas do processo de fabricagdo dos implantes é realizada a gravagdo a laser
de informagdes como, por exemplo, logomarca do fabricante, nimero do lote de
fabricagdo e codigo de referéncia do produto, para que se possa completar uma das fases
da rastreabilidade dos implantes.

Para os componentes do Sistema para Artroplastia Total de ATM Neoortho, a
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rastreabilidade é garantida pela gravagdo no corpo do implante (marcagédo inviolavel). As
seguintes informagdes sdo gravadas em cada componente, conforme localizagdo
disponivel no desenho técnico.

Numero do lote
Codigo do Produto
Logo Fabricante
Numero de rastreio
Codigo do Produto
Logo Fabricante
Numero do lote
Codigo do Produto
Logo Fabricante
Numero de rastreio
Codigo do Produto
Logo Fabricante
Numero do lote

Componente Condilar

Componente Mandibular Personalizado

Componente Fossa Temporal

Componente Fossa Temporal Personalizado

Parafuso Autoroscante e Locking

No caso dos componentes do Sistema para Artroplastia Total de ATM, a rastreabilidade
é garantida pela gravagdo no corpo do implante (marcagdo inviolavel) das seguintes
informagdes:

. Cddigo do Produto;

. Numero do lote de fabricagao.

ARDC 594/2021 estabelece que os materiais implantdveis permanentes de alto e maximo
risco apresentem etiquetas de rastreabilidade. Estas etiquetas sdo importantes no caso

de ser necessdria a retirada do implante do paciente.

As etiquetas contém campo para a insergdo das seguintes informagdes:

. Nome ou modelo comercial do produto;
. Identificagdo do fabricante;

. Cddigo do produto;

. Numero de lote;

. Numero de registro na ANVISA.

Sdo fornecidas para cada implante do Sistema para Artroplastia Total de ATM, cinco
etiquetas de rastreabilidade contendo as informagdes acima citadas.

Recomenda-se o uso das etiquetas de rastreabilidade da seguinte maneira:

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

. Etiqueta 2: fixada na documentagao fiscal que gera a cobranga que contém o nome
do paciente, do hospital e do cirurgido (na AlH, no caso de paciente atendido pelo
SUS, ou na nota fiscal de venda, no caso de paciente atendido pelo sistema de satide
suplementar);

. Etiqueta 3: Fixada obrigatoriamente pelo cirurgido no prontudrio clinico do
paciente;

. Etiqueta 4: Permanece no arquivo do hospital;

. Etiqueta 5: Fixada pelo cirurgido no laudo entregue para o paciente.

Uma vez ocorrido qualquer efeito adverso relacionado ao produto, o PACIENTE, de posse
das informagdes referentes ao seu implante, procurard o CIRURGIAO responsavel para
avaliacdo do seu estado. Desde que diagnosticado e certificado que o problema advém
do produto, o HOSPITAL, responsdvel por arquivar todos os dados referentes ao produto,
cirurgia, materiais, esterilizagdo, entrara em contato com o DISTRIBUIDOR relatando a
ocorréncia. O DISTRIBUIDOR solicitard uma Andlise de Causa ao FABRICANTE.

Se ocorrer algum efeito adverso relacionado ao produto, o CIRURGIAO devera utilizar o
NOTIVISA para efetuar uma notificagdo. Ao receber a notificagdo, os drgdos integrantes
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria analisardo a notificagdo de acordo com a
gravidade e risco do evento adverso.

Obs.: o NOTIVISA é um sistema informatizado da Anvisa na plataforma web para receber
as notificagdes de eventos adversos com os produtos sob vigilancia sanitdria.

Na eventualidade de ocorrer algum evento adverso ou queixa técnica relacionado ao
produto com notificagdo obrigatdria, o detentor do registro junto a ANVISA entrara em
contato com Orgio de Vigilancia Sanitéria conforme especificado pela RDC 67 de 21 de
dezembro de 2009 e pela RDC 551 de 30 de agosto de 2021.

ESTERILIZACAO

Os componentes do Sistema para Artroplastia Total de ATM sdo fornecidos na condigdo
de produto estéril (Componente Condilar, Componente Mandibular Personalizado,
Componente Fossa Temporal, Componente Fossa Temporal Personalizado) e ndo estéril
(Parafuso Auto Roscante e Parafuso Locking). Verificar cuidadosamente as informagdes
contidas na rotulagem dos dispositivos.

Todos os modelos comerciais do Sistema para Artroplastia Total de ATM Neoortho sédo de
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USO UNICO e n3o podem ser reutilizados, assim como é PROIBIDO REPROCESSAR
qualquer um dos componentes deste Sistema.

Esterilizagdo dos componentes ndo estéreis.

IMPORTANTE:

Os procedimentos de esterilizagdo descritos abaixo sdo aplicaveis apenas ao parafuso
auto roscante e parafuso locking, pois estes componentes sdo apresentados na condigdo
ndo estéril.

O Parafuso Auto Roscante e Parafuso Locking do Sistema para Artroplastia Total de ATM
Neoortho s&o fornecidos ao mercado na condicdo ndo estéril e de USO UNICO devendo
ser esterilizados antes da sua utilizagdo.

O local de esterilizagdo do produto (CME Hospitalar) deverd proceder todos os requisitos
técnicos de esterilizagdo antes de submeté-lo ao processo de esterilizagdo (testes
biolégicos e fisicos da autoclave). E de total responsabilidade da instituicdo hospitalar a
validagdo do seu processo de esterilizagdo. Caso ndo possa garantir que seu processo de
esterilizagdo atenda aos requisitos de limpeza e esterilidade, o hospital e o cirurgido devem
optar por ndo continuar a implantagdo do produto.

A manipula¢do do produto ndo apresenta nenhuma particularidade técnica a ser alertada
ao pessoal da CME, desde que obedecidas as recomendacgdes aqui ja explicitadas.

Recomendamos apenas o processo em autoclave a vapor para esterilizagdo dos implantes.
Utilizar autoclave hospitalar, de acordo com o procedimento padrdo adequado.

Recomenda-se o uso dos seguintes parametros para a esterilizagdo:
Utilizar autoclave hospitalar, de acordo com o procedimento padrdo adequado.
RECOMENDA-SE O USO DOS SEGUINTES PARAMETROS PARA A ESTERILIZACAO:

Temperatura de esterilizagdo: 132 °C
Tempo de um ciclo de esterilizagdo: 4 minutos
Tempo de secagem: 20 minutos

Aembalagem do produto é adequada para o método de esterilizagdo citado acima.

O material esterilizado ndo deve permanecer no interior da autoclave. Recomendamos a
utilizagdo imediatamente do produto apds o processo de esterilizagdo, pois existe o
iminente risco de contaminagdo do material quando o mesmo é exposto ao ambiente
quente e Umido.

N&o permitir o contato de produtos contaminados com produtos ja esterilizados, evitando o
risco de infecgdo cruzada.

0S IMPLANTES NAO DEVERAO SER COLOCADOS EM GLUTARALDEIDO OU SIMILARES
Procedimentos relacionados 3 esterilizagdo de componentes estéreis.

IMPORTANTE:

Os procedimentos de esterilizagdo que seguem sdo aplicaveis apenas ao Componente
Condilar, Componente Mandibular Personalizado, Componente Fossa Temporal,
Componente Fossa Temporal Personalizado, pois estes componentes sdo apresentados
na condi¢do ESTERIL.

O Componente Condilar, Componente Mandibular Personalizado, Componente Fossa
Temporal, Componente Fossa Temporal Personalizado do Sistema para Artroplastia Total
de ATM Neoortho sdo fornecidos e identificados como ESTEREISe de USO UNICO

Estes componentes sdo fornecidos unitariamente em embalagem tipo duplo Envelope
OPA/PE (Polyamide / Polyethylene 15/75) para Componente Condilar, Componente
Mandibular Personalizado e embalagem tipo duplo Envelope OPA/Si-Ox - PE (Polyamide /
Si-Ox / Polyethylene 15/75) para Componente Fossa Temporal, Componente Fossa
Temporal Personalizado, seladas termicamente (embalagem priméria e secundaria),
seladas termicamente (embalagem primaria e secundaria) e em embalagem tercidria de
papeldo kraft, sendo o método utilizado para sua esterilizagdo a Radiagdo Gama.

A dose recomendada é de pelo menos 25kGy. O nivel de seguranga da esterilidade é de
10 A esterilizagdo por irradiagdo é validada baseando-se nos requisites das normas:

e BSEN ISO 11137-1: Sterilization of health care products — Radiation. Part 1:
Requirements for development, validation and routine control of a
sterilization process for medical devices.
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e BS EN ISO 11737-1: Sterilization of medical devices — Microbiological Methods:
Part 1: Determination of a population of microorganisms on products.

e BS EN ISO 11737-2: Sterilization of medical devices — Microbiological Methods:
Part 2: Tests of sterility performed in the definition, validation and maintenance of a
sterilization process

O processo de esterilizagdo do produto foi validado durante sua concepgdo. Uma nova
esterilizagdo ndo garante a esterilidade do produto. E proibido o produto ser esterilizado
novamente.

Recomenda-se que as embalagens sejam inspecionadas contra falhas na barreira estéril
antes de sua abertura. Caso ocorra alguma falha, o produto deve ser assumido como nédo
estéril.

Arotulagem destes componentes os identifica claramente como ESTEREIS assim como
também identifica o tipo de esterilizagdo aplicado ao produto, além de apresentar todas
as informagdes legais pertinentes ao implante, o que garante a completa identificagdo e
rastreabilidade do dispositivo médico.

Para manter a esterilidade, o produto médico devera ser aberto somente no momento
da utilizagdo e manuseado em ambientes estéreis. Por serem dispositivos estéreis, o
Componente Condilar, Componente Mandibular Personalizado, Componente Fossa
Temporal, Componente Fossa Temporal Personalizado ndo devem passar por
procedimentos de limpeza antes de sua implantagdo, pois sdo disponibilizados

devidamente limpos e esterilizados pelo Fabricante.

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

Caso receba o produto com prazo de validade da esterilizagdo vencido, as informagdes
da rotulagem ilegiveis ou as embalagens priméria, secundéria e/ou tercidria violadas, o
cirurgido deve comunicar ao Fabricante sobre o ocorrido e ndo deve utilizar o dispositivo.
Estes dispositivos devem ser marcados como impréprios para uso e descartados de acordo
com a legislagdo sanitdria vigente. PROIBIDO REPROCESSAR.

EFEITOS ADVERSOS

Eventos adversos podem ocorrer apds a colocagdo de implantes do Sistema
Artroplastia Total de ATM Neoortho e riscos especificos estdo associados a este tipo de
cirurgia. A ocorréncia de uma complicagdo pode ser relacionada ou ser influenciada por
condi¢Bes médicas ou tratamentos prévios e pode requerer tratamento adicional. Estes

para

eventos adversos incluem, mas ndo se limitam a estes:

e Infecgdo;

e Dor, inchago, espasmo muscular da mandibula ou formagdo de hematoma pos-
operatorio;

e Dor cronica ou recorrente;

e Formagdo de osso heterotdpico, formagdo de neuroma, adesdes, reabsorgdo ou
erosdo éssea e/ou anquilose;

e Disfungdo do nervo facial;

e Deslocamento ou luxagdo da protese;

e Remogdo de componente(s) e/ou revisdo;

e Efeitos prejudiciais a articulagdo contralateral em casos unilaterais;

e Desgaste, soltura, danos, migragdo ou deslocamento;

o AlteragBes na oclusdo dentdria, dificuldade na mastigagdo, fungdo limitada da
articulagdo;

e Umareagdo alérgica a corpos estranhos aos materiais implantados;

e Problemas no ouvido;

e Alteracdes degenerativas na cartilagem e/ou osso da articulagdo.

Algumas destas complicages podem exigir uma intervengdo cirurgica adicional.

DESCARTE DE MATERIAIS

Todos os materiais de consumo utilizados na cirurgia depois de utilizados poderdo
apresentar riscos a saude de quem os manuseia. Os implantes que forem removidos dos
pacientes devem ser adequadamente descartados pela instituicdo hospitalar. Antes de
serem descartados ao meio ambiente, recomenda-se consultar e cumprir a legislagdo
vigente.
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No Brasil, a legislagdo vigente determina que residuos de servico de saude (RSS) com
suspeita ou certeza de contaminagdo bioldgica devem ser submetidos a tratamento e
descaracterizagdo antes da disposi¢do final.

Os métodos e procedimentos de descarte de implantes ortopédicos devem assegurar a
completa descaracterizagdo, impedindo qualquer possibilidade de reutilizagdo.
Recomendamos que os implantes removidos sejam cortados, dobrados ou deformados
para impedir sua reutilizagdo. A descaracterizagdo do implante é de inteira
responsabilidade da instituigdo hospitalar, bem como os métodos e procedimentos
utilizados.

No caso de embalagem danificada ou vencimento do prazo de validade, o produto deve
ser descartado, seguindo a legislagdo vigente.

COMPONENTES ESTEREIS

Fabricante
Manufacturer

Data de fabricagdo
Date of manufacture

Prazo de validade
Use by date

L E

Cddigo do lote
Batch code

,_
5
£

Numero de referéncia
Catalogue number

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada
Do not use if package damaged

¥ Manter afastado de luz solar
Keep away from sunlight

Manter seco
Keep dry

Ndo reutilizar
Do not re-sterilize

Ndo re-esterilizar
Non-sterile

Ver instrugdes de uso
Consult Instructions for use
ifu.neoortho.com.br

Cuidado: Atengdo ao operar o produto
Caution: Attention while using the product

Estéril por Irradiagdo
Sterilized using irradiation

PRODUTO DE USO UNICO
PROIBIDO REPROCESSAR

COMPONENTES NAO ESTEREIS

Fabricante
Manufacturer

Data de fabricagdo
Date of manufacture

Prazo de validade
Use by date

L E

Cddigo do lote
Batch code

=
5
E

Numero de referéncia
Catalogue number

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada
Do not use if package damaged

®

Manter afastado de luz solar
Keep away from sunlight

N

DA

Manter seco
Keep dry

Ndo reutilizar

Do not re-sterilize
N&o estéril
Non-sterile

N

Ver instrugdes de uso
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a NEOORTHO INSTRUCOES DE USO

SISTEMA PARA ARTROPLASTIA TOTAL DE ATM

Consult Instructions for use
ifu.neoortho.com.br

ﬁ Cuidado: Atengdo ao operar o produto
Caution: Attention while using the product

PRODUTO DE USO UNICO
PROIBIDO REPROCESSAR

Fabricado por:

NEOORTHO Produtos Ortopédicos S/A

Rua: Angelo Domingos Durigan, 607 — Cascatinha.
82025-100 Curitiba — Parana — Brasil

CNPJ 08.365.527/0001-21 - IndUstria Brasileira

Lote e Data de Fabricagdo:
Vide Rétulo

Registro ANVISA: 80546720147

Para maiores informagdes, consulte nosso website: www.neoortho.com.br

A Neoortho disponibiliza as instrugdes de uso para download no site ifu.neoortho.com.br. Para
obter Instrugdes de Uso impressas sem custo de emissdo e envio, entre em contato com nosso

Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC) através do nimero (41) 3535-1089 ou pelo e-
mail sac@neoortho.com.br.
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