& PROMM Indistria de Materiais Cirtirgicos LTDA

INSTRUCOES DE USO

SISTEMA DE ARTROPLASTIA PROMM
Sistema para Artroplastia Total de ATM

O Sistema de Artroplastia PROMM € um sistema de apoio cirargico para o restabelecimento
da funcdo da articulacdo temporomandibular (ATM). O produto substitui a articulacdo da
mandibula, suportando os esforcos e mantendo a anatomia e fisiologia do paciente. O
Sistema de Artroplasta PROMM €& composto de um componente mandibular e um
componente craniano, disponiveis em diversos tamanhos a fim de adaptar-se as
necessidades de cada paciente.

O componente mandibular do Sistema de Artroplastia. PROMM é composto de uma cabeca
condilar fabricada em liga de cobalto-cromo-molibdénio tipo 1 (ABNT NBR 1SO 5832-12) e um
corpo mandibular fabricado em titanio puro grau 2 (ABNT NBR ISO 5832-2).

O componente craniano do Sistema de Artroplastia PROMM consiste de uma cavidade, contra
a qual o condilo sera articulado, fabricada em polietileno de ultra-alto peso molecular tipo 1,
UHMWPE (ABNT NBR ISO 5834-2).

Os parafusos que devem ser utilizados para a fixagdo do Sistema de Artroplastia PROMM séo
de titdnio puro (NBR ISO 5832-2) e sdo componentes ancilares, ndo incluidos no &mbito deste
processo. Eles pertencem a familia de Parafusos para Osteossintese de Mini e
Microfragmentos PROMM, registrados na Anvisa sob o numero 10447390007.

Os instrumentos de fixacdo s&o especialmente projetados para a utilizagdo na implantagéo de
préteses do Sistema de Artroplastia PROMM. O Instrumental recomendado para implante do
Sistema de Artroplastia PROMM compreende os Kits de Instrumentos PROMM, devidamente
cadastrados na Anvisa, ndo objetos deste registro.

COMPONENTES DO PRODUTO:

A prétese consiste de um componente de polietileno conectado ao cranio e um componente
mandibular de titAnio com uma cabeca arredondada de cobalto-cromo-molibdénio. Todos os
componentes séo disponiveis em diferentes tamanhos e sdo compativeis entre si nos variados
tamanhos, conforme necessidade cirdrgica.

Sistema montado em modelo:

COMPONENTE MANDIBULAR:

E composto de uma cabeca condilar fabricada em liga de cobalto-cromo-molibdénio tipo 1
(ABNT NBR ISO 5832-12) e um corpo mandibular fabricado em titanio puro grau 2 (ABNT
NBR ISO 5832-2).

O componente mandibular é produzido em 4 formas basicas, variando de acordo com o lado
de implante (direito ou esquerdo), comprimento e largura do ramo. A figura abaixo ilustra o
componente mandibular do Sistema de Artroplastia PROMM.
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Cédigo e especificacdo do componente mandibular do Sistema de Artroplastia PROMM:
) Comprimento do | Largura do Ramo
COoD MODELO Ramo Mandibular Mandibular IMAGEM
(mm) (mm)
Componente mandibular 44 94 29,45
Ael
esquerdo modelol.
Componente mandibular 44,94 29,45
Adl L
direito modelo 1.
Componente mandibular 49,94 29,33
Ae2
esquerdo modelo 2.
Componente mandibular 49,94 29,33
Ad2 L
direito modelo 2.
Componente mandibular 39,35 25,15
Ae3
esquerdo modelo 3.
Componente mandibular 39,35 25,15
Ad3 T
direito modelo 3.
Componente mandibular 48,73 23,28
Aed
esquerdo modelo 4.
. 48,73 23,28
Ad4 Componente mandibular
direito modelo 4.

COMPONENTE CRANIANO:

O componente craniano é fabricado em polietileno de ultra-alto peso molecular (UHMWPE)
tipo 1 (ABNT NBR ISO 5834-2).

O componente craniano deve ser posicionado na fossa mandibular para que, quando esta
estiver em contato com a cabeca condilar metélica, esteja protegida contra o desgaste. O
componente craniano é disponivel em dois modelos, listados a seguir.
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Cédigo e especificacdo do componente craniano do Sistema de Artroplastia PROMM:

Altura Altura Altura
COD MODELO Maxima Batente Batente IMAGEM
(mm) Anterior Posterior
(mm) (mm)
FGd1 Com_po_nente Craniano 220 3.0 8.0
direito modelo 1
FGel Componente Craniano 22.0 3.0 8.0
esquerdo modelo 1
EGd2 Com_po_nente Craniano 24.0 3.0 8.0
direito modelo 2
FGe2 Componente Craniano 24.0 3.0 8.0
esquerdo modelo 2

INDICACOES DE USO

O Sistema de Artroplastia PROMM se destina a ser utilizado na reconstrugao da articulagao
temporomandibular. E indicado para pacientes com um ou mais dos seguintes sintomas:

e Artrite inflamatdria envolvendo a articulacdo temporomandibular que ndo respondeu a
outras modalidades de tratamento;

e Fibrose recorrente e/ou anquilose 6ssea que nao respondeu a outras modalidades de
tratamento;

e Enxerto 6sseo falho;
Reconstrucéo articular aloplastica falha;

e Perda de altura vertical da mandibula e/ou oclusdo devido a reabsorcdo éssea,
trauma, deformidade congénita, desenvolvimento de anormalidade ou lesGes
patolégicas.

CONTRAINDICAGOES

O Sistema de Artroplastia PROMM néo deve ser utilizado em pacientes em uma ou mais das
seguintes condicoes:

¢ Inflamacao ou suspeita de infeccéo na regido da implantagdo ou em torno dela;

e Hiperfuncao incontrolavel de masculos mastigatdrios (bruxismo ou trituracdo) que pode
levar a sobrecarga e falha de parafusos de fixacao;

e Alergia a qualquer dos materiais componentes.

RECOMENDAGOES IMPORTANTES

Geral

e Nao utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada.
e Ver item precaugdes, contraindicagfes e adverténcias.
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Componentes do Sistema de Artroplastia PROMM

Os componentes do Sistema de Artroplastia PROMM s&o fornecidos LIMPOS e NAO
ESTERILIZADOS.

Os componentes do Sistema de Artroplastia PROMM podem ser esterilizados utilizando 6xido
de etileno. O componente mandibular pode ser, tambeém, submetido a esterilizagdo por
autoclave (ver se¢do INSTRUCOES DE ESTERILIZACAO, neste documento).

NAO UTILIZE ESTERILIZACAO POR AUTOCLAVE PARA O COMPONENTE CRANIANO DO
SISTEMA DE ARTROPLASTIA PROMM. TEMPERATURAS ELEVADAS PODEM DANIFICAR
O PRODUTO.

Os componentes do Sistema de Artroplastia PROMM podem ser implantados individualmente
ou bilateralmente. Existem modelos especificos para cada lado do cranio (esquerdo ou
direito).

A seguranca e eficacia da utilizacdo deste sistema conjuntamente com componentes
fornecidos por outros fabricantes, incluindo parafusos, ainda nao foram estabelecidas. O
fabricante ndo se responsabiliza por eventuais falhas no sistema quando este estiver sendo
utilizado conjuntamente com componentes que ndo pertencem ao Sistema de Artroplastia
PROMM ou componentes ancilares recomendados pelo mesmo.

Parafusos (COMPONENTES ANCILARES, nao objeto deste registro/sistema):

Para a fixagdo dos componentes do Sistema de Artroplastia PROMM devem ser utilizados a
Familia de Parafusos para Osteossintese de Mini e Microfragmentos PROMM, registrados na
Anvisa 10447390007. Sao indicados os modelos “Mini” para a fixagdo do componente
mandibular e “Micro” para a fixacdo do componente craniano. O comprimento do parafuso a
ser utilizado € definido pelo cirurgido.

Instrumental a ser utilizado na implantacdo do Sistema (adquirido separadamente):

O Instrumental recomendado para implante do Sistema de Artroplastia PROMM compreende
os Kits de Instrumentos PROMM, devidamente cadastrados na Anvisa, ndo objeto deste
registro.

INSTRUCOES DE USO:

E de responsabilidade do cirurgidio tornar-se familiarizado com as técnicas cirdrgicas de
implantacdo deste dispositivo através de estudo de publicacBes relevantes e treinamento em
procedimentos aplicaveis a este implante em particular.

Deve ser realizado cuidado pos-operatorio de acordo com a prética cirurgica.

RECOMENDACOES GERAIS:

OBS: Fica a critério do cirurgido, de acordo com a técnica cirurgica utilizada pelo mesmo, a
escolha dos itens e a quantidade a serem implantados. Quaisquer complicagbes devidas a
indicacOes erradas, a uma sele¢cdo incorreta da técnica operatéria, assim como complicacbes
devidas a limites do método de tratamento aplicado, ou a falta de assepsia, ndo sdo da
responsabilidade do fabricante.
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e O cirurgido devera instruir o paciente das limitag6es do seu implante e dos perigos das
pressbes excessivas exercidas pelo corpo sobre o implante, até que haja uma
adequada consolidacdo do osso.

e O cirurgido devera transcrever para 0 prontuario do paciente os itens de
rastreabilidade marcados nos produtos, bem como, informar ao paciente a existéncia
desta rastreabilidade e o livre acesso a estas informacoes.

e A identificacdo de lote é feita através da marcacdo da mesma com algarismos
numéricos e a identificacdo da PROMM. Além disso, o codigo do modelo e demais
itens relativos ao produto estdo gravados na etiqueta colada no cartucho e/ou caixa do
produto, devendo todos estes dados ser repassados ao prontuério do paciente.

Detalhe da gravacao do nimero do lote: algarismos numéricos e identificacio PROMM.

INSTRUCOES DE ESTERILIZACAO:

OS COMPONENTES DO SISTEMA DE ARTROPLASTIA PROMM SAO FORNECIDOS
DESCONTAMINADOS, POREM NAO ESTERILIZADOS.

O componente mandibular do sistema de Artroplastia PROMM ¢é apropriado para esterilizacao
em autoclave (vapor) ou com Oxido de etileno, sendo estes os métodos de esterilizagdo
indicados, antes da utilizacdo do materia. O COMPONENTE CRANIANO DEVE SER
ESTERILIZADO SOMENTE COM OXIDO DE ETILENO. O produto ndo sofre alteragcdes que
possam gerar produtos de decomposicdo ou deformidades apds seu processo de
esterilizacdo, desde que este seja adequadamente conduzido, conforme normas existentes.
Os componentes devem ser removidos de suas embalagens originais e acondicionados
apropriadamente no hospital.

PREPARO PARA ESTERILIZAGAO:

¢ Remova o implante da sua embalagem antes da esterilizacao.

¢ Todos os implantes deveréo ser limpos e esterilizados antes de serem utilizados.

A limpeza devera ser feita manualmente, ou de forma ultra-sénica, e de acordo com as
especificacBes definidas pelo fabricante do equipamento de esterilizacao.

e Indica-se uma lavagem com detergente enzimatico, devidamente aprovado pelos
orgaos competentes e utilizado conforme as instru¢des do seu fabricante.

e O produto deve estar seco e embalado para esterilizagdo conforme as técnicas
aprovadas pelos CCIH (Comissdao de Controle de infeccdo Hospitalar) do
estabelecimento de saude.

e Embora os produtos sejam fornecidos adequadamente limpos para o processo de
esterilizacdo, o manuseio e armazenamento inadequado podem comprometer sua
limpeza.

e Recomenda-se 0 uso pelo estabelecimento de salude das orientacdes para uso e
manuseio de implantes das normas brasileiras NBR I1SO 14630:2000 (Implantes
Cirtrgicos nao-ativos: Requisitos Gerais), NBR ISO 16054:2003 (Implantes Cirlrgicos
— Conjunto minimo de dados referentes a implantes cirdrgicos), NBR ISO 8828:1997
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(Implantes para cirurgia — Orientagfes sobre cuidado e manuseio de implantes
ortopédicos) e ABNT NBR 15165:2004 (Implantes Ortopédicos — Requisitos Gerais
para marcacao, embalagem e rotulagem).

e Orientacdes para manuseio de instrumental: norma NBR 14332:1999 (Instrumentais
cirurgicos e odontolégicos — OrientagBes sobre manuseio, limpeza e esterilizacdo),
NBR 14174:1998 (Instrumentais cirdrgico e odontolégico de aco inoxidavel -
orientagbes sobre cuidados, manuseio e estocagem) e NBR ISO 16061:2002
(Instrumentagdo para uso em associagdo com implantes cirdrgicos néo-ativos:

Requisitos Gerais), especialmente nos itens relativos a inspecdo téchica do
instrumental, limpeza e qualidade da agua para limpeza e esterilizacao.

Nenhum material etiquetado ou designado como produto de uso uUnico devera voltar a
ser usado ou esterilizado novamente e devera ser descartado de maneira adequada
depois do uso. Os produtos danificados durante a utilizacdo ndo devem ser
implantados e devem ser descartados assim como os produtos explantados. Portanto,
recomendamos que apos o0 uso, 0 material que foi aberto e ndo usado, deve ser lavado e
tratado como material contaminado, para depois ser devolvido a PROMM ou seu
representante, a qual efetuara o descarte de acordo com seus procedimentos aprovados
pelos 6rgaos legais. Caso ocorra impossibilidade de devolucdo a PROMM, para inutilizar o
produto, deve-se deformar o seu formato com uso de serra, alicate ou martelo e descartar
junto ao lixo hospitalar, conforme estabelecido em legislacdo especifica para
estabelecimentos de salde e boas préaticas hospitalares.

PRECAUGCOES:
Geral

A utilizacdo deste produto é de responsabilidade de cada cirurgido, considerando o estado
clinico de cada paciente e o conhecimento dos procedimentos de implantacdo e possiveis
complicacdes em cada caso especifico. Cirurgias de revisdo sdo incomuns, assim, o cirurgiao
deve considerar tais aspectos a fim de atingir os melhores resultados em longo prazo para
cada paciente. Quaisquer complicacbes devidas a indicacbes erradas, a uma selecéo
incorreta da técnica operatéria, assim como complicacdes devidas a limites do método de
tratamento aplicado, ou a falta de assepsia, ndo sdo da responsabilidade do fabricante.

Todo procedimento cirlrgico apresenta riscos e possibilidade de complica¢des. Alguns riscos
comuns a todos os procedimentos sdo a infeccdo, sangramentos, e risco anestésico, entre
outros. O cirurgido responsavel deve dar ciéncia ao paciente desses riscos.

Este produto deve ser manipulado por pessoal especializado, devidamente habilitado.

A quebra ou deslocamento do material apés sua implantagdo pode ser vista em raras
ocasibes, geralmente como uma complicacdo intrinseca do procedimento, via de regra nao
relacionada a mau uso ou defeito estrutural do material.

Em caso de dulvida sobre o material ou técnica de uso, o fabricante devera ser contatado.

O fabricante se isenta de responsabilidade por danos causados pelo uso incorreto ou
inadequado do material. A garantia do produto se restringe aos requisitos de fabricacgéo.

A PROMM® néo se responsabiliza por problemas provocados por falhas na técnica cirdrgica,
bem como falhas na esterilizacdo ou uso inadequado do material.
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O cirurgido devera transcrever para o prontuario do paciente os itens de rastreabilidade
marcados nos produtos, bem como, informar ao paciente a existéncia desta
rastreabilidade e o livre acesso a estas informacdes.

Os pacientes devem ser advertidos sobre as limitagées do implante e instruidos a adaptarem
suas atividades de maneira adequada.

Atencao especial deve ser tomada na selecdo do paciente. Uma avaliacdo cuidadosa deve ser
realizada em pacientes com desordens que podem interferir na sua capacidade de se adaptar
as limitacbes e precaucdes necessarias, a fim de atingir resultados benéficos desta
implantacéo.

Precaucoes com os Componentes do Sistema de Artroplastia PROMM

Este implante consiste de componentes com superficies articuladas que podem ser
danificados se forem mal manipulados. Qualquer dano nestas superficies pode afetar o
desempenho do implante em longo prazo. Deve-se evitar 0 maximo possivel o contato com
tais superficies.

Os implantes devem ser manuseados sempre com instrumentos adequados para evitar
danos. Instrumentos com dentes, serras e pontas devem ser utilizados com cuidado.
Recomenda-se o uso pelo hospital das orientagbes para uso e manuseio de implante e
instrumental das normas brasileiras ABNT NBR ISO 8828:1997 (Implantes para cirurgia —
Orienta¢cBes sobre cuidado e manuseio de implantes ortopédicos), ABNT NBR 14332:1999
(Instrumentais cirargicos e odontolégicos — Orientacdes sobre manuseio, limpeza e
esterilizacdo), ABNT NBR 14174:1998 (Instrumentais cirirgico e odontolégico de aco
inoxidavel — OrientacBes sobre cuidados, manuseio e estocagem).

Precaucdes com o Instrumental (ndo objeto deste registro/sistema):

O cirurgido deve se familiarizar com a técnica de utilizacdo dos instrumentos previamente ao
uso.

Os instrumentos ndo devem ser utilizados para realizar fungdes para as quais eles nao foram
especialmente projetados. O uso indevido de um instrumento pode resultar ndo sé6 em danos
ao instrumento como também trauma ao paciente.

Deve-se evitar 0 armazenamento e transporte dos instrumentos em contato uns com 0s outros
em virtude de danos que podem ocorrer.

Instrumentos com faces cortantes, pontas ou cantos vivos devem ser manuseados com
cuidado, pois podem causar lesées ao usudrio ou danos as luvas cirargicas, comprometendo
a esterilizacao.

N&o utilizar instrumentos que tenham sido danificados. Instrumentos danificados devem ser
substituidos. Nao tentar consertar instrumentos deformados, pois isto pode levar ao
comprometimento da resisténcia do material do instrumento, levando a consequente falha ou
leséo.

EFEITOS ADVERSOS A SAUDE:

Possiveis efeitos adversos relacionados ao uso clinico do Sistema de Artroplastia PROMM
sdo os seguintes (em ordem decrescente de frequéncia):
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* Formacdo Ossea heterotopica (este item € paciente-dependente, e ndo é relacionado
ao dispositivo)

* Complicacdes relacionadas ao projeto (falha, deslocamento ou ajuste incorreto de
algum componente)

* Solicitacao (pelo paciente) de remocédo do implante sem indicacao clinica

* Infecgbes pbs-operatorias

* Falha do material

* Outros eventos adversos podem ocorrer apos a implantacdo e exigem tratamento
adicional. A ocorréncia de complicacfes deve estar relacionada ou ser influenciada
pelo histérico cirdrgico ou pelas condicbes médicas prévias do paciente. Estas
complicacdes incluem (mas nao estao limitadas a):

* Infecgéo

* Dor p6s-operatoria, inchaco, formacao de hematomas, espasmos musculares

» Dor crbnica ou recorrente

* Neuropatias periféricas

* Perda da mobilidade da articulacdo devido ao desenvolvimento de ades&o, 0Sso
heterotopico ou anquilose

* Problemas auditivos, incluindo inflamacdo do canal auditivo, infecces no ouvido
médio e interno, perfuracdo do timpano, perda temporaria ou permanente da audicao,
barulho nos ouvidos, problemas de equilibrio ou no trompa de Eustaquio

* Ma oclusao dentéria, exigindo ajuste da mordida, ortodontia ou reoperacéo

* Reabsorgéo ou eroséo da fossa mandibular, mandibula ou tecidos proximos

* Desgaste, deformacao, ruptura ou falha dos componentes do implante

» Efeitos deletérios na articulacdo contralateral para casos de sistemas implantados
unilateralmente.

ADVERTENCIAS:

O contato entre metais implantados diferentes pode provocar processo de corrosdo. A
presenca da corroséo pode provocar a fratura por fadiga nos implantes. Também faz aumentar
ainda mais a quantidade de compostos metalicos liberados no organismo. Os dispositivos de
fixacdo interna que entram em contato com outros objetos de metais devem ser feitos de
metais iguais ou compativeis.

Devido ao fato de que diferentes fabricantes empregam diferentes materiais, tém diferentes
tolerdncias e especificacdes para fabricagdo, as placas PROMM nao devem ser usadas em
conjunto com componentes de qualquer outro fabricante, de modo a evitar corrosdo galvanica
no produto. A PROMM desaconselha o uso de parafusos de qualquer outro fabricante em
conjunto com qualquer componente da PROMM. Caso ocorra essa utiliza¢do, isso eliminara a
responsabilidade da PROMM quanto ao desempenho do implante resultante desses
componentes mistos.

A ma selecdo, colocacdo, posicionamento, e fixacdo dos implantes podem acarretar em
resultados indesejados. O cirurgido deve deter conhecimento do produto e da sua técnica de
manuseio em cirurgia antes de sua utilizagao.

Este produto ndo deve ser utilizado para outra finalidade que ndo seja a para qual foi
projetado.
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INTERACOES:

Devido a alta biocompatibilidade dos materiais utilizados na fabricacao (titanio), ndo existem
relatos de incompatibilidade ou interac6es deletérias dos implantes com o organismo.

E esperado que os implantes de titAnio sofram processo de Osteo-integracdo. A 6steo-
integracdo tem tempo maior em pacientes portadores de diabetes e fumantes, havendo nestes
pacientes um risco maior de ndo haver consolidagao.

ESTOCAGEM E TRANSPORTE:

PRODUTO FRAGIL devendo ser evitada & colocacéo de pesos sobre o mesmo, bem como
nao devem ser jogados.

Estocar o produto em local fresco e seco e transportar dentro da caixa de armazenamento,
com cuidados inerentes ao tipo de produto.

GARANTIA:

A empresa PROMM Industria de Materiais Cirargicos Ltda. garante que este produto esta de
acordo com as especificacdes do fabricante e é entregue livre de defeitos de fabricagcéo. Esta
garantia ndo abrange defeitos decorrentes do uso indevido, abuso ou manuseio improprio do
produto apds o recebimento pelo comprador.

APRESENTACAO:

Os componentes do Sistema de Artroplastia Promm s&o acondicionados (limpos e néo
estéreis) individualmente em sacos plasticos de polipropileno, etiquetados e colocados dentro
de cartuchos (caixas) de cartolina devidamente identificados. As instru¢cdes de uso sdo
colocadas juntamente com 5 (cinco) etiquetas para rastreabilidade e atendimento da
RESOLUCAO CFM N° 1.804/2006. A rotulagem dos componentes projetados para uso no lado
esquerdo apresenta a inscricdo “ESQUERDO” e os produtos a serem usados no lado direito
apresentam a inscricdo “DIREITO".
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Legenda dos Simbolos Utilizados nas Embalagens

Codigo do Produto

Codigo de Lote

Ver as instruces de uso
Consultar as instrucdes para utilizacdo

Data de Fabricagao

Manter afastado de luz solar

Manter Protegido de
Umidade

Fragil, manusear com cuidado

Produto de Uso Unico
MNao reutilizar

® & |EHEE

*
s

E Indetarminada

\

Mao utilizar se a emhalagem
estiver danificada

Validade

Mao Esteril

PRODUTO DE USO UNICO - NAO ESTERIL
PROIBIDO REPROCESSAR
NOME TECNICO: Sistema Para Artroplastia Total de Atm
NOME COMERCIAL: Sistema de Artroplastia PROMM
PRAZO DE VALIDADE: Indeterminado
Lote e data da fabricacdo: vide produto e rétulo.
Materiais: Titanio puro e liga Cobalto-Cromo-Molibdénio (componente mandibular)
e Polietileno de ultra-alto peso molecular (componente craniano)
Registro Anvisa n°: 10447390006
RT: Eubirajara Bezerra Medeiros CREA/RS 69299
PROMM INDUSTRIA DE MATERIAIS CIRURGICOS LTDA.
Av. Patria, 312 - Fone/Fax: 0XX51 33423136
CEP 90230-070 Porto Alegre / RS
IndUstria Brasileira

CNPJ 94.970.142/0001-25

Histoérico de alteracées do documento

Data Revisao
23/10/2008 00
19/12/2017 01
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