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INSTRUCOES DE USO

Nome técnico: Implante Facial
Nome comercial: IMPLANTE FACIAL PACIENTE-ESPECIFICO HARMONY

Simbologia da embalagem:
Fabricante Néq utilizar se a embalagem estiver
danificada
& Data de fabricagdo I
Als
- *
n

Fragil, manusear com cuidado

Validade Manter afastado de luz solar

Manter seco

LOT Numero de lote

Nao reutilizar

REF |  Cadigo do produto

TERIL =‘E Esterilizado por éxido de etileno Consultar as instrugdes para utilizagédo

T
®
[1d]

Fabricado por: PROMM Industria de Materiais Cirurgicos Ltda
CNPJ: 94.970.142/0001-25
Av. Pétria, 312. Bairro Sdo Geraldo, Porto Alegre / RS — Brasil — CEP: 90230-070

Fone: (51) 3342 3136 Industria Brasileira

Responsavel Técnico: Eubirajara B. Medeiros - CREA/RS: 69299
Registro ANVISA n°: 10447390032

Matéria-prima: Polietileno de ultra-alto peso molecular (UHMW-PE)
Produto estéril

Método de esterilizacao: Oxido de Etileno (ETO)

Validade: 3 meses a partir da data de fabricacéo

PROMM Industria de Materiais Cirdrgicos Ltda
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Atencdo: Este produto deve ser utilizado apenas por profissional médico especializado. Observe
atentamente todas as instruc¢des de utilizacdo, adverténcias e precaucdes descritas nestas instrucbes
de uso.

Essa Instrucdes de Uso esta disponivel em www.promm.com.br. A Instru¢do de Uso também pode
ser solicitada impressa sem custo pelo Fone: 51 3342 3136. Horario de atendimento: 8hs as 17hs, de

segunda a sexta-feira, exceto feriados.

DESCRIGAO DETALHADA DO PRODUTO MEDICO

Os implantes faciais Harmony sao uma familia de implantes cirlrgicos paciente-especificos para
aumento e restauracdo do esqueleto craniofacial. Sdo fornecidos em diversos tamanhos e modelos,
compatibilizados com a anatomia 0ssea de cada paciente usando referéncias anatbmicas obtidas a
partir de exames de imagem. Séo fabricados em polietileno de ultra-alto peso molecular, material
biocompativel em conformidade com as especificagbes da norma ABNT NBR ISO 5834-2 e
esterilizados com éxido de etileno.

MODELOS

Os implantes Harmony sdo produzidos em 5 formas basicas, indicados para uso nas diferentes
regides da face (malar, mento, mandibula, orbital, paranasal). A partir de especificacdes dimensionais
minimas e maximas, os modelos sao produzidos adaptados conforme a anatomia do paciente. Cabe
ao cirurgido a selecdo adequada do tipo de implante para atender as exigéncias clinicas e estéticas
de cada caso. Os modelos malar, orbital, paranasal e mandibular sdo disponiveis para os lados
esquerdo e direito e compativeis entre si nos variados tamanhos, podendo ser ou ndo simétricos. Os
modelos disponiveis possuem diferenciacdo por tipo de parafuso de fixacdo: os modelos de
implantes a serem fixados com parafusos de didmetro 1,5 mm possuem na denominacado do
modelo a inscri¢ao “1.5”, enquanto os fixados por parafusos de diametro 2,0 mm possuem na
denominacao do modelo a inscricao “2.0”.

PROMM Industria de Materiais Cirargicos Ltda
Av. Patria, 312. Bairro S&o Geraldo, Porto Alegre / RS — Brasil — CEP: 90230-070
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IMAGEM DIMENSOES CcODIGO DIMENSOES
ILUSTRATIVA MODELO

HML1.5d
Harmony malar 1.5 direito

HML2.0d
Harmony malar 2.0 direito

HML1.5e
Harmony malar 1.5 esquerdo

HML2.0e
Harmony malar 2.0 esquerdo

H: 11,0 219,0 mm
P: 11,0 2 33,0 mm
A:2,0a10,0 mm
Numero de furos:
2a3

HMT1.5
Harmony mento 1.5

HMT2.0
Harmony mento 2.0

L: 27,0 a56,0 mm
P: 9,0 a 30,0 mm
H: 14,0 a 30,0 mm
A:2,0a19,0 mm
Numero de furos:
2a6

HM1.5d
Harmony mandibular 1.5 direito

HM2.0d
Harmony mandibular 2.0 direito

HM1.5e
Harmony mandibular 1.5
esquerdo

HM2.0e
Harmony mandibular 2.0
esquerdo

P:8,8a43,4 mm
L:32,3a88,3mm
H: 13,3 a 50,0 mm
NuUmero de furos:
3ab

HO1.5d
Harmony orbital 1.5 direito

HO2.0d
Harmony orbital 2.0 direito

HO1.5e
Harmony orbital 1.5 esquerdo

HO2.0e
Harmony orbital 2.0 esquerdo

P: 23,0 2 28,0 mm
L: 36,0 a 45,0 mm
H: 12,0 a 26,0 mm
Numero de furos:
2a4

e
4
R
4
9

HP1.5d
Harmony paranasal 1.5 direito

HP2.0d
Harmony paranasal 2.0 direito

HP1.5e
Harmony paranasal 1.5
esquerdo

HP2.0e
Harmony paranasal 2.0
esquerdo

P: 10,0 a 15,0 mm
L:15a24 mm

H: 20,0 a 30,0 mm
A:4,0a8,0 mm
Numero de furos:
2a3

PROMM Industria de Materiais Cirdrgicos Ltda

Av. Patria, 312. Bairro S&o Geraldo, Porto Alegre / RS — Brasil — CEP: 90230-070
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COMPONENTES ANCILARES

Os componentes ancilares, parafusos que devem ser utilizados para a fixacdo dos implantes faciais
paciente-especificos Harmony sao de titanio puro (ABNT NBR ISO 5832-2) ou titanio liga Ti6Al4V
(ABNT NBR ISO 5832-3). S&o indicados os parafusos da Familia de Parafusos para Osteossintese
de Mini e Microfragmentos Promm (registro Anvisa 10447390007) ou os Parafusos para
Osteossintese New PROMM (Nao objeto deste registro, registro em andamento). Sao indicados os
modelos (fenda cruz, rosca normal) “Micro” (Parafuso 1.5) e “Mini” (Parafuso 2.0) para a fixacdo dos
implantes. O comprimento dos parafusos € definido pelo cirurgido conforme disponibilidade 6ssea do

paciente.

O Instrumental recomendado para implantagdo compreende os Kits de Instrumentos Promm,
devidamente Notificados na Anvisa, ndo objetos deste registro.

Compatibilidade dimensional e de materiais

. Material do Material do Diametro Diametro
Cédigo do componente Fixada por parafuso nominal do | nominal do
Componente
parafuso furo
Implante facial Microparafuso
Harmony (1.5): fenda cruz, rosca Tit&nio puro grau
HML1.5d normal 4A (ABNT NBR 1,5mm 1,3mm
HML1.5e (registro ISO 5832-2)
HMT1.5 UHWMPE 10447390007)
HM1.5d (ABNT NBR
HM1.5e ISO 5834-2) Parafuso 1.5
HO1.5d fenda Cruz, 10SCa | s i fioa TiGAI4V
HO1.5e normal(Né&o objeto | * g\ TNBR 1SO 1,5mm 1,3mm
HP1.5d deste registro, 5832-3) ’
HP1.5e registro em
andamento)
Implante facial Miniparafuso
Harmony (2.0): fenda cruz, rosca Titanio puro grau
HML2.0d normal 4A (ABNT NBR 2.0mm 1,6mm
HML2.0e (registro ISO 5832-2)
HMT2.0 UHWMPE 10447390007)
HM2.0d (ABNT NBR
HM2.0e ISO 5834-2) Parafuso 2.0
HO2.0d fenda cruz, rosca Titanio liga TIGAI4V
HO2.0e __hormal (ABNT NBR ISO 2.0mm 1,6mm
HP2.0d (N&o objeto deste 5832-3)
HP2.0e registro, registro
em andamento)
ACESSORIOS
Os implantes faciais Harmony ndo possuem acessorios associados a seu uso.
PROMM Industria de Materiais Cirargicos Ltda
Av. Patria, 312. Bairro S&o Geraldo, Porto Alegre / RS — Brasil — CEP: 90230-070
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INDICACAO, FINALIDADE OU USO A QUE SE DESTINA O PRODUTO MEDICO, SEGUNDO
INDICADO PELO FABRICANTE

Os implantes faciais Harmony sao projetados para aplicacbes sem sustentacdo de peso em
reconstrucdes craniofaciais e cirurgias estéticas para reparos de traumas, aumento e/ou restauragao
do contorno do esqueleto craniofacial. Podem ser utilizados para aumentar ou restaurar zonas com
deficiéncia de tecido no arco zigomatico (regido das bochechas, regido malar), queixo, mandibula
(aumento do angulo e defeitos de falta de volume de osteotomia), regibes paranasais e bordas
orbitais.

Séo indicados para aplicacGes em cirurgias estéticas ou reconstrutoras da face, com as seguintes
aplicacdes especificas para cada modelo:

Harmony malar Correcao de ma formacao ou melhoria estética da regido desta regiao

Aumento da projecao da proeminéncia malar

Harmony mento Correcgdo de micrognatismo
Correcdo do queixo retrusivo ou hipoplastico

Aumento do queixo

Harmony angulo da | Correcao de deficiéncias mandibulares esqueléticas

mandibula Aumento de largura e altura do ramo mandibular

Restauracéo do contorno mandibular

Harmony orbital Aumento ou reconstrucdo de bordas orbitais

Restauracao da Orbita

Harmony paranasal Preenchimento ou aumento de volume na regido paranasal.

PRECAUCOES, RESTRICOES, ADVERTENCIAS, CUIDADOS ESPECIAIS E
ESCLARECIMENTOS SOBRE O USO DO PRODUTO MEDICO, ASSIM COMO SEU
ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

PRECAUCOES

O uso deste dispositivo é destinado a profissionais de satde capacitados. E de responsabilidade do
profissional possuir treinamento para as técnicas cirlrgicas de implantacdo deste dispositivo e
conhecimentos especificos do procedimento e suas limitagdes, incluindo o pré e pos-operatorio.

O ambiente cirdrgico deve ter condi¢cdes assépticas compativeis com o procedimento.
Deve ser realizado cuidado pré e pds-operatério de acordo com a pratica cirdrgica.

Todo procedimento cirargico apresenta riscos e possibilidade de complicagBes. Alguns riscos comuns
a todos os procedimentos sdo infec¢des, 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. N&o utilizar o
produto se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Antes do uso, verifiqgue o prazo de validade indicado na embalagem.

PROMM Industria de Materiais Cirargicos Ltda
Av. Patria, 312. Bairro S&o Geraldo, Porto Alegre / RS — Brasil — CEP: 90230-070
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Os implantes sao de uso unico, ndo devendo ser reprocessados ou reutilizados.
Em caso de duvida sobre o material ou técnica de uso o fabricante devera ser contatado.

O material do qual sdo feitos os implantes Harmony (polietileno de ultra-alto peso molecular) é
paramagnético e, por isso, ndo sao esperados efeitos significativos em ambientes de Ressonancia
Magnética, Tomografia Computadorizada ou Raios X. Existe a possibilidade de os parafusos de
titAnio utilizados para a fixacdo dos implantes (componentes ancilares) criarem artefatos de imagem
de Ressonancia Magnética nas proximidades do implante e parafusos. A PROMM recomenda que o
paciente ndo seja exposto a ambiente de Ressonadncia Magnética quando anestesiado, com
rebaixamento do nivel de consciéncia, ou consciente com perda de sensibilidade no local do
implante.

Os implantes devem ser manuseados sempre com instrumentos com superficies polidas e sem
pontas para evitar danos. Instrumentos com dentes, serras e pontas devem ser evitados.
Recomenda-se o uso pelo hospital das orientagbes para uso e manuseio de implante e instrumental
das normas brasileiras ABNT NBR ISO 14630:2013 Verséao Corrigida: 2013 - Implantes cirargicos nao
ativos — Requisitos gerais; ABNT NBR ISO 16054:2020 Implantes para cirurgia — Conjunto minimo
de dados para implantes cirtrgicos; ABNT NBR 16884:2020 Implantes para cirurgia ndo ativos —
Requisitos e orientacdes sobre cuidados e manuseio nas instalagbes médicas, ABNT NBR
15165:2022 Implantes para cirurgia — Requisitos para marcacdo, embalagem e rotulagem, NBR
14332:1999 (Instrumentais cirdrgicos e odontolégicos — Orientacbes sobre manuseio, limpeza e
esterilizacdo), NBR 14174:1998 (Instrumentais cirargico e odontoldgico de acgo inoxidavel —
orientagbes sobre cuidados, manuseio e estocagem) e ABNT NBR ISO 16061:2021 (Instrumentos
para uso em associacdo com implantes cirdrgicos ndo ativos - Requisitos gerais).

CONTRAINDICAGCOES
@® Infeccéo ativa em qualquer parte do corpo

Pacientes que n&o sejam capazes de seguir cuidados e recomendagdes pos-operatorias

@ Historico de sensibilidade a corpo estranho ou suspeita de sensibilidade ao material

@® Vascularizacao deficiente na area de implantacdo ou comprometimento do processo de
cicatrizacdo

@ Cobertura inadequada com tecido saudavel

@ Historico de dor na area de implantacéo

@ Historico recente de abscesso na regiao do implante

@ Uso em areas onde haja pressfes prolongadas, significativas e compressivas

@ Uso em &reas onde haja sustentacdo de peso

@® Uso em tecidos comprometidos com cancer ou condicdo pré-maligna nao tratados
adequadamente

@® Implantacdo em locais onde possam ficar em contato com o sistema nervoso central (cérebro,

meninges e medula espinhal).

PROMM Industria de Materiais Cirargicos Ltda
Av. Patria, 312. Bairro S&o Geraldo, Porto Alegre / RS — Brasil — CEP: 90230-070
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RESTRICOES E ADVERTENCIAS

Os implantes faciais paciente-especificos Harmony ndo devem ser usados em conjunto com
componentes ou parafusos de qualquer outro fabricante.

A ma selecdo, colocacdo, posicionamento e fixagdo dos implantes podem acarretar resultados
indesejados. O cirurgido deve possuir conhecimento deste produto e da sua técnica cirdrgica e de
manuseio para sua utilizagao.

O fabricante ndo se responsabiliza por complicacdes ou outros efeitos que possam ocorrer por
indicac&o ou técnica cirdrgica incorreta, escolha inadequada ou uso incorreto do material.

As contraindicacbes, efeitos colaterais e adverténcias devem ser lidas e compreendidas pelo
cirurgido e, posteriormente, explicado para o paciente.

Cuidados e instrucbes adequadas devem ser informados ao paciente, bem como fornecido
acompanhamento e assisténcia pés-cirirgica.

Atencdo 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
limitacdes e precaucgdes necessérias a fim de atingir resultados benéficos desta implantacéo

Este produto n&o deve ser utilizado para outra finalidade que néo seja a para qual foi projetado.

Os implantes ndo devem ser moldados, cortados ou conformados pelo cirurgido ou quaisquer
terceiros.

Produto ESTERIL, esterilizado por ETO. Produto de uso Gnico. Proibido reutilizar ou reprocessar.

N&o utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada.

INFORMACOES DE USO

Este produto € um dispositivo médico paciente-especifico, ou seja, é compatibilizado com a anatomia
do paciente utilizando técnicas de dimensionamento com base em referéncias anatdmicas, ou
usando caracteristicas anatdmicas obtidas a partir de exames de imagem. A compatibilizacdo da
geometria dos implantes com a anatomia éssea de cada paciente é de responsabilidade do
fabricante, mesmo que o projeto possa ser desenvolvido em conjunto com o profissional de saude
habilitado.

A selecao do modelo de implante facial paciente-especifico Harmony mais adequado para a condi¢ao
clinica e anatomia de cada paciente deve ser realizada pelo cirurgido.

Uso exclusivo para profissionais habilitados e treinados para o procedimento cirlirgico deste produto.
O éxito do procedimento é dependente da técnica cirdrgica adequada, bem como cuidados pré e pos-
operatérios apropriados.

Os implantes Harmony séo fornecidos estéreis e devem permanecer na respectiva embalagem de
protecdo até o leito cirdrgico ser preparado pelo cirurgido. Os implantes devem permanecer no
campo esterilizado durante todo o processo de manuseio e implantagao.

O cirurgido deverd 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 informagoes.

PROMM Industria de Materiais Cirargicos Ltda
Av. Patria, 312. Bairro S&o Geraldo, Porto Alegre / RS — Brasil — CEP: 90230-070
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Para a fixacdo dos implantes, a PROMM indica o uso de parafusos de titdnio de 1,5 mm de diametro.
Os parafusos de fixacdo devem ser apertados até que estejam nivelados com a superficie do
implante. O comprimento dos parafusos deve ser dimensionado de acordo com a espessura do 0sso,
de modo que seja comprido o suficiente para entrar em contato com 0 0Sso subjacente.

Produto de uso unico. Proibido reutilizar ou reprocessar.

N&o utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada, ou se o prazo de validade indicado tenha
expirado.

Vida util do produto: O periodo em que os implantes faciais Harmony séo considerados funcionais é
de 10 anos a partir de sua data de implantacao. Ha evidéncias na literatura da utilizacdo de implantes
de polietileno por periodos superiores a 15 anos, sem registro de perda da funcionalidade ou
degradacéo do implante.

A decisdo de realizagdo de cirurgia de revisdo para substituicdo dos implantes ap0s transcorrido o
periodo de sua vida Util cabe ao cirurgido responsavel pela implantagdo conforme acompanhamento
da evolucéo do paciente. A vida (til do produto esté relacionada com sua correta implantacao, técnica
cirirgica adequada, atendimento as indica¢des e contraindica¢des de uso, cuidados, precaucdes e
adverténcias contidas nas instru¢des de uso.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

Os pacientes devem ser advertidos sobre as limitagdes do implante, contraindicactes, efeitos
colaterais e adverténcias e orientados a adaptarem suas atividades de maneira adequada,
protegendo o implante de esforcos ndo razoaveis.

Deve ser realizado cuidado pré e pés-operatoério de acordo com a prética cirdrgica.

EVENTOS ADVERSOS

Possiveis eventos adversos relacionados ao procedimento cirdrgico e implantacdo do dispositivo séo:
@® Reacdes alérgicas ou sensibilidade dos tecidos aos materiais do implante

Alteragdes vasculares, hematoma e ma cicatrizagao

Extrusé@o ou deslocamento do implante

Dor local, desconforto ou alteracé@o da sensibilidade na regido do implante

Infeccéo;

Resposta inflamatéria;

Resultado estético insatisfatoério;

Enoftalmia, visdo turva, tontura, limitacdo do movimento ocular (em caso de reconstrucéo
orbital)

PROMM Industria de Materiais Cirargicos Ltda
Av. Patria, 312. Bairro S&o Geraldo, Porto Alegre / RS — Brasil — CEP: 90230-070
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ESTERILIZACAO

Os implantes faciais paciente-especificos Harmony sdo fornecidos estéreis por 6xido de etileno e sdo
considerados dispositivos de uso Unico. Nao devem ser reutilizados nem reesterilizados.

A esterilizagcdo dos implantes lhes confere uma validade de 3 meses, desde que adequadamente
manuseados, transportados e armazenados e que a embalagem original ndo esteja violada. Antes do
uso, é necessario confirmar a vigéncia do prazo de esterilizacdo, e ndo se deve utilizar o produto cujo
prazo de validade da esterilizacédo tenha expirado.

Para manutencgéo da esterilidade, deverdo ser desembalados somente imediatamente antes do uso e
em ambiente estéril. Ndo devem passar por procedimento de limpeza antes de sua implantacdo, pois
sdo disponibilizados devidamente limpos e estéreis.

MANIPULAGAO, CONSERVAGAO, ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Os implantes devem ser armazenados, transportados e manipulados em local limpo, seco, com
temperatura ambiente e livre de ac¢do de intempéries, em sua embalagem original. O produto deve
ser manipulado de modo a néo danificar, ou causar sujidade no rétulo impedindo a sua identificacao.

Devem ser evitadas condicbes como calor excessivo, vibragdo, choques, impactos e carregamentos
compressivos durante a movimentacao. O transportador deve ser informado quanto ao conteudo, e
os cuidados a serem tomados no transporte também devem ser explicitados.

Implantes com embalagem violada ou danificada ndo devem ser utilizados. Verifigue sempre a
integridade da embalagem antes da utilizacdo do produto. Nunca utilizar implantes danificados ou
gue apresentem riscos ou manchas.

DESCARTE DO PRODUTO

Conforme a RDC N° 156, DE 11 DE AGOSTO DE 2006 Dispde sobre o registro, rotulagem e
reprocessamento de produtos médicos, e da outras providéncias, dispositivos implantaveis de
qualquer natureza enquadrados como de uso Unico sdo proibidos de serem reprocessados. Estes
dispositivos devem ser descaracterizados, inutilizados e descartados depois de removidos da
embalagem priméria em casos onde ndo foram implantados no paciente.

Dispositivos explantados séo considerados lixo hospitalar, devendo ser tratados como tal, conforme
normas da autoridade sanitaria local.

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO MEDICO

Os implantes faciais paciente-especificos Harmony fornecidos estéreis por 6xido de etileno, sendo a
embalagem priméria dupla barreira de papel grau cirtrgico e a secundaria em cartucho de papel
duplex, contendo uma unidade do produto.

A embalagem primaria recebe uma etiqueta contendo as seguintes informacdes:
a) Nome Técnico
b) Nome Comercial

PROMM Industria de Materiais Cirargicos Ltda
Av. Patria, 312. Bairro S&o Geraldo, Porto Alegre / RS — Brasil — CEP: 90230-070
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c¢) Descricao (descricdo do Modelo Comercial do produto)

d) Cddigo do produto

e) Quantidade

f) Numero do lote

g) Data da Fabricacéo

h) Data de Validade

i) Descri¢cdo da matéria prima utilizada para a fabricagdo do produto
j) Endereco e dados do fabricante

k) Nome do Responsavel Técnico

I) Nimero do registro na ANVISA

m) Endereco eletrbnico para acesso a instru¢do de uso (www.promm.com.br)

PRODUTO ESTERIL
PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR
Adverténcias/Precaucdes/Cuidados Especiais ISimbologia: Vide Instrucdes de Uso

Dentro da caixa de papel duplex padrao da empresa sao colocadas a embalagem primaria dupla
contendo o implante e as etiquetas da rastreabilidade do produto. A caixa recebe o rétulo para
identificac@o de seu conteudo. A rotulagem dos componentes projetados para uso no lado esquerdo
apresenta a inscricdo “ESQUERDO” e os componentes a serem usados no lado direito apresentam a
inscricdo “DIREITO".

IDENTIFICAGAO E RASTREABILIDADE

O cirurgido deverda 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.

S&0 entregues com o produto cinco etiquetas de rastreabilidade, com a identificacdo de cada
componente implantavel, para fixacdo nos seguintes documentos:

Uma etiqueta obrigatoriamente, no prontuario clinico do paciente;
Uma etiqueta, no laudo entregue para o paciente;

Uma etiqueta, na documentacéo fiscal que gera a cobranca, na AlH, no caso de paciente atendido
pelo SUS, ou na nota fiscal de venda, no caso de paciente atendido pelo sistema de saude
suplementar;

Uma etiqueta, disponibilizada para o controle do fornecedor (registro histérico de distribuicdo — RHD);
Uma etiqueta, disponibilizada para o controle do cirurgido responsavel (principal).

Os implantes possuem gravagdo com a logomarca da PROMM e numero de lote de fabricacéo para
permitir a rastreabilidade e acompanhamento do paciente no pdés-operatorio. A identificagdo do
produto é gravacao por usinagem em fresadora CNC.
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PROTESES PERSONALIZADAS

RECLAMAGAO/ATENDIMENTO AO CLIENTE

Reclamagbes ou notificacbes relacionadas a algum evento adverso que afete a seguranca do
usuario, como mau funcionamento do produto, dano nos componentes implantaveis, problemas
graves ou mortes relacionadas a esses implantes devem ser comunicados pelo cirurgido responsavel
a PROMM Industria de Materiais Cirdrgicos Ltda para que notifique o 6rgdo competente, através do
e-mail qualidade@promm.com.br ou pelo telefone (51) 3342-3136. Em casos de duavidas o cirurgiao
responsavel ou o profissional da saude podera fazer a comunicacdo do evento adverso atraves do
Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria no sitio da ANVISA:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes.

GARANTIA

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

VERSAO DA INSTRUCAO DE USO
INSTRUCAO DE USO VERSAO 00

O usuéario deve verificar se a versdo é a mesma correspondente a indicada no rétulo, e se 0 nhome
técnico e comercial s&o os mesmos, assim como o registro na ANVISA. A instru¢do de uso esta
disponivel na versdo ndo impressa no site www.promm.com.br. Pode ser solicitada sem custo em
formato impresso pelo fone (51) 3342 3136, horario de atendimento: 8h as 17h, de segunda a sexta-
feira, exceto feriados.

PRODUTO ESTERIL
PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR
PRAZO DE VALIDADE: 3 MESES
Lote e data da fabricacdo: vide rétulo.
Registro Anvisa n°; 10447390032
PROMM INDUSTRIA DE MATERIAIS CIRURGICOS LTDA.
Av. Patria, 312
Fone/Fax: 0xx51 3342-3136
CEP 90230-070
Porto Alegre / RS
IndUstria Brasileira
CNPJ 94.970.142/0001-25
RT: Eubirajara Bezerra Medeiros CREA/RS 69299
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|rajara Bezerra Medeiros
Representante Legal e Responsavel Técnico
CREA/RS 69299
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