INSTRUCOES DE USO
DE PRODUTO MEDICO

Implante Dental

plenum



INSTRUCOES DE USO

NOME TECNICO:
Implantes Dentarios (Osseointegravel)

NOME COMERCIAL:
Implante Dental

MODELO:
Descricao detalhada do produto vide tabela 1.

FABRICADO POR:

M3 Health Industria e Comércio de Produtos
Médicos, Odontoldgicos e Correlatos S.A.
Endereco: Avenida Ain Ata, N° 640

Lote 15 - Quadra B - Jardim Ermida |
Multivias Il - Polo Industrial e Logistico
CEP 13212-213 - Jundiai - SP - Brasil.
CNPJ: 12.568.799/0001-04.

Telefone/Fax: (11) 3109-9000.

E-mail: relacionamento@plenum.bio

Site: www.plenum.bio

RESPONSAVEL TECNICA:
Sybele Saska Specian
CROSP: 91.358

ATENCAO:

Ler atentamente todas as

Instrucdes de Uso antes da utilizacao.
Cumprir todas as indicacdes,

adverténcias e precaucoes

mencionadas nessas Instrucdes de Uso.

A ndo observacdo desses pontos

poderd levar a ocorréncia de complicacoes.

Produto de Uso Médico. Produto Estéril.
Esterilizado por Irradiacdo Gama.

Validade: Veja na rotulagem do produto.
Produto de Uso Unico. Proibido Reprocessar,
Reesterilizar e Reutilizar.

REGISTRO ANVISA N°:
81684340014.

CODIGO, N° DE LOTE, E DATA

DE FABRICACAO E ESTERILIZACAO:
Veja na rotulagem do produto.

Rev. 04



mailto:relacionamento%40plenum.bio?subject=
http://www.plenum.bio

SUMARIO

1.

2.

3.

8.

9

DESCRICAO DETALHADA DO PRODUTO
COMPOSICAO DO PRODUTO
FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

INDICACAO, FINALIDADE OU USO
A QUE SE DESTINA O PRODUTO

. FUNDAMENTOS DE FUNCIONAMENTO
E DESEMPENHO PRETENDIDO DO PRODUTO

. INSTRUCOES PARA O USO DO PRODUTO
PRECAUCOES, RESTRICOES E ADVERTENCIAS
CONTRAINDICACOES

. POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

10. DESCRICOES DOS SIMBOLOS

1. INSTRUMENTOS AUXILIARES

12. ESTERILIZACAO

13. VALIDADE DO PRODUTO

14. IDENTIFICACAO E RASTREABILIDADE

15.

CONSERVACAO E MANIPULACAO

16. DESCARTE DO PRODUTO

17. ATENDIMENTO AO CLIENTE

18. GARANTIA LIMITADA

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE,

04

07

o7

09

09

09

17

19

20

20

21

2]

22

22

22

22

23

23



1. DESCRICAO DETALHADA
DO PRODUTO

Implante Dental € um produto médico implantavel, produzido
em liga de titanio (Ti-6Al-4V ELI). As principais funcdes deste
produto sao de restituir a funcdo mastigatoria e a estética do
paciente pela reposicao da raiz dentaria e dando suporte a
uma protese dentdria, em casos de restauracdes totais, par-
ciais e unitarias, eliminando a necessidade do uso de proteses
removiveis mucossuportadas (dentaduras).

O Implante Dental possui um corpo externo cilindrico-cénico,
com uma interface protética Cone Morse (CM), com perfil de
rosca trapezoidal de dupla entrada e ponta autorrosqueante.

Topografia de superficie macro e microestruturada que po-
tencializa a adesao celular éssea, permitindo uma eficaz os-

seointegracao.

TABELA 1. Imagens ilustrativas dos Implantes Dental, cédigos, modelos e dimensdes.

O Implante Dental deve ser utilizado em conjunto com outros
componentes Plenum e protese dentdria (esses componen-
tes ndo fazem parte dessas instrucdes de uso e devem ser
adqguiridos separadamente).

— IMPORTANTE: Para a utilizacdo do Implante Dental é ne-
cessaria a utilizacdo de Componentes fabricados pela Plenum,
0S quais ndo integram essa familia de produtos, possuem re-
gistro ANVISA a parte, e devem ser adquiridos separadamen-
te.

O Tapa Implante também faz parte desta linha e deve ser
usado temporariamente em conjunto com o Implante Dental,
para fechar a plataforma do implante até que a proétese den-
taria seja colocada.

A Tabela 1 apresenta imagens ilustrativas dos produtos, co-
digos, modelos e principais dimensdes dos Implantes Den-
tal.

- Composicido

- Didametro  Comprimento  Interface
- do modelo* - (mm) - (mm) - Protética
8,0
: 10,0
- Implante SLIM B :
- + Tapa Implan- 3,0 1,5 SL
te SLTmm &
13,0
15,0

lustrativa | COdig0" Comercinl
018-10-110-30-08 SLIM @3,0 X 8MM
018-10-10-30-10  SLIM@30X10MM
_olg-10-n0-30-1 SLIM@30XT5MM
018-10-10-3013  SLIM@30X13MM
018-10-10-305  SLIM@30X15MM
IMPORTANTE:

» Ascoresinternas representam ainterface protética: Cor ROSA para interface com componentes protéticos SLIM; Cor AMARELA

para interface com componentes protéticos REGULAR; Cor VERDE para interface com componentes protéticos SHORT.

» Os Implantes Dentais pertencentes a essa familia sGdo compativeis com todos os Componentes Protéticos, desde que a coluna

interface protética sejam correspondentes.

*Cada cédigo comercial do produto é composto pelo modelo do Implante + respectivo modelo de Tapa Implante de ITmm (conforme

coluna composicdo do modelo).




Imagem
llustrativa

Cdédigo*

018-10-110-35-08
018-10-110-35-10
018-10-110-35-11
018-10-110-35-13
018-10-110-35-15
018-10-110-37-08
018-10-110-37-10
018-10-110-37-11
018-10-110-37-13
018-10-110-37-15
018-10-110-40-08
018-10-110-40-10
018-10-110-40-11
018-10-110-40-13
018-10-110-40-15
018-10-110-41-08
018-10-110-41-10
018-10-110-41-1
018-10-110-41-13
018-10-110-41-15
018-10-110-45-08
018-10-110-45-10
018-10-110-45-1
018-10-110-45-13
018-10-110-45-15
018-10-110-50-08
018-10-110-50-10
018-10-110-50-1
018-10-110-50-13
018-10-110-55-08
018-10-110-55-10
018-10-110-55-1

018-10-110-55-13

Nome/Modelo
Comercial

REGULAR @3,5 X 8MM
REGULAR @3,5 X TOMM
REGULAR @3,5 X 11,5MM
REGULAR @3,5 X 13MM
REGULAR @3,5 X 15MM
REGULAR ©3,75 X 8MM
REGULAR ©3,75 X 1OMM
REGULAR ©3,75 X 1,5MM
REGULAR ©3,75 X 13MM
REGULAR ©3,75 X 15MM
REGULAR ©@4,0 X 8MM
REGULAR 4,0 X 1OMM
REGULAR @4,0 X 11,5MM
REGULAR @4,0 X 13MM
REGULAR @4,0 X 15MM
REGULAR @41 X 8MM
REGULAR @4,1 X 1O0MM
REGULAR @4,1 X 11,5MM
REGULAR @4,1 X 13MM
REGULAR @4,1 X 15MM
REGULAR @4,5 X 8MM
REGULAR @4,5 X TOMM
REGULAR @4,5 X 11,5MM
REGULAR @4,5 X 13MM
REGULAR @4,5 X 15MM
REGULAR @5,0 X 8MM
REGULAR @5,0 X TOMM
REGULAR ©5,0 X 11,5MM
REGULAR @5,0 X 13MM
REGULAR @5,5 X 8MM
REGULAR ©5,5 X TOMM
REGULAR ©5,5 X 11,5MM

REGULAR @5,5 X 13MM

Composicao
do modelo*

Implante
REGULAR +
Tapa Implante
RE Tmm

Diametro
(mm)

3,5

3,75

4,0

4

4,5

50

55

Comprimento

(mm)

8,0
10,0
1,5
13,0
15,0
8,0
10,0
1,5
13,0
15,0
8,0
10,0
1,5
13,0
15,0
8,0
10,0
1,5
13,0
15,0
8,0
10,0
1,5
13,0
15,0
8,0
10,0
1,5
13,0
8,0
10,0
1,5

13,0

Interface
Protética

RE




018-10-110-60-08 REGULAR @6,0 X 8MM 8,0
018-10-110-60-10 REGULAR @6,0 X TOMM Implante 10,0

REGULAR +

T ol 6,0 RE
018-10-110-60-11 REGULAR @6,0 X 11,5MM apa Implante 1,5

RE Tmm
018-10-110-60-13 REGULAR @6,0 X 13MM 13,0

IMPORTANTE:
» As coresinternasrepresentam ainterface protética: Cor ROSA para interface com componentes protéticos SLIM; Cor AMARELA
para interface com componentes protéticos REGULAR; Cor VERDE para interface com componentes protéticos SHORT.

» Os Implantes Dentais pertencentes a essa familia sGdo compativeis com todos os Componentes Protéticos, desde que a coluna
interface protética sejam correspondentes.

*Cada codigo comercial do produto é composto pelo modelo do Implante + respectivo modelo de Tapa implante de Tmm (conforme
coluna composicdo do modelo).

Imagerp Cédigo* Nome/Modelo Composicao Didmetro Comprimento Inter'fa.ce
llustrativa Comercial do modelo* (mm) (mm) Protética
018-10-110-37-06 SHORT ©@3,75 X 6MM 6,0
018-10-110-37-07 SHORT ©@3,75 X 7MM 375 7,0
018-10-110-40-06 SHORT ©@4,0 X 6MM 6,0
018-10-110-40-07 SHORT @4,0 X 7MM 0 7,0
018-10-110-41-06 SHORT @4,1 X 6MM 6,0
018-10-110-41-07 SHORT @4,1 X 7MM ! 7,0
018-10-110-45-05 SHORT @4,5 X 5MM 5,0
018-10-110-45-06 SHORT @4,5 X 6MM 4,5 6,0
018-10-110-45-07 SHORT @4,5 X 7MM ';E%g}ti Tapa 7,0
018-10-110-50-05 SHORT @5,0 X 5MM mﬂa”te S 5,0 >
018-10-110-50-06 SHORT @&5,0 X 6MM 5.0 6,0
018-10-110-50-07 SHORT @5,0 X 7MM 7,0
018-10-110-55-05 SHORT @5,5 X 5MM 50
018-10-110-55-06 SHORT @5,5 X 6MM 5,5 6,0
018-10-110-55-07 SHORT @5,5 X 7MM 7,0
018-10-110-60-05 SHORT ©@6,0 X 5MM 50
018-10-110-60-06 SHORT ©6,0 X 6MM 6,0 6,0
018-10-110-60-07 SHORT ©¥6,0 X 7MM 7,0
IMPORTANTE:

» As coresinternasrepresentam ainterface protética: Cor ROSA para interface com componentes protéticos SLIM; Cor AMARELA
para interface com componentes protéticos REGULAR; Cor VERDE para interface com componentes protéticos SHORT.

» Os Implantes Dentais pertencentes a essa familia sdo compativeis com todos os Componentes Protéticos, desde que a coluna
interface protética sejam correspondentes.

*Cada codigo comercial do produto é composto pelo modelo do Implante + respectivo modelo de Tapa implante de Imm (conforme

coluna composicdo do modelo).




2. COMPOSICAO DO PRODUTO

O Implante Dental é fabricado em Liga de Titanio Ti-6AIl-4V
ELI. Composicdo quimica padrao estabelecida para a Liga de
Titanio Ti-6Al-4V ELI, conforme as especificacdes da norma
ASTM F3001 “Standard Specification for Additive Manufactu-
ring Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra Low Inters-
titial) with Powder Bed Fusion”.

3. FORMA DE APRESENTACAO
DO PRODUTO

O Implante Dental nos modelos descritos na tabela 1é forne-
cido embalado unitariamente, na condicado estéril, e apresen-
tado da seguinte forma:

» Embalagem primaria na forma de estojo com tampa trans-
parente em poliestireno cristal (GPPS) e base branca em po-
lipropileno (PP);

» Embalagem secundaria na forma de blister de polietileno

tereftalato (PET) e termo-selado com papel grau cirdrgico

tipo Tyvek, contendo 01 unidade do produto médico, esterili-
zado por meio de Irradiacdo Gama;

» Embalagem externa na forma de caixa de papel cartona-
do rigido contendo as embalagens primaria, secundaria e 3
etiquetas de identificacdo e rastreabilidade;

» Cabe a instituicdo hospitalar/estabelecimento de servico
de saude a responsabilidade de assegurar a completa rastre-
abilidade do produto, por meio da anotacdo no prontuario
do paciente do cédigo e lote do produto utilizado, ou entdo
a identificacdo através de uma das 3 etiquetas de rastreabili-
dade que acompanham a embalagem;

» Caso gueira obter as Instrucdes de Uso no formato im-
presso e sem custo adicional (inclusive de envio), solicite
por meio de contato telefénico (11) 3109-9000, endereco
eletrénico (relacionamento@plenum.bio) ou pelo site (www.
plenum.bio);

» Vide abaixo asimagens ilustrativas das embalagens prima-
ria, secundaria (Figura 1) e externa (Figura 2) de um modelo
de Implante Dental na forma em que serd comercializado.




— ACESSORIOS: O Implante Dental possui modelos de aces-
sorios, denominado Tapa Implante, os quais devem ser
utilizados temporariamente para fechar a plataforma do
respectivo implante, até que o componente protético ou
protese dentaria sejam colocados. O Tapa Implante é fa-

TABELA 2. Imagens ilustrativas, cddigos, modelos e dimensdes do Tapa Implante.

bricado em Titanio Puro Grau 4 conforme as especifica-

cdes da norma ASTM F67. A Tabela 2 apresenta imagens

ilustrativas, cddigos, modelos e principais dimensdes do

produto Tapa Implante.

~ Imagem ' Nome/Modelo

Composicao

(mm)

- (mm)

Interface
- Protética

-~ lustrativa Codigo - Comercial - do modelo
018-10-110-01-01 : TAPA IMPLANTE SL : Tapa Implante SL
M - 1IMM Tmm
018-10-110-01-02 : TAPA IMPLANTE RE : Tapa Implante RE
M - TMM ~Tmm
018-10-110-01-03 : TAPA IMPLANTE SH : Tapa Implante SH
” MM Imm

IMPORTANTE:

» As cores representam a interface Tapa / Implante: Cor ROSA para interface com componentes protéticos SLIM; Cor AMARELA

para interface com componentes protéticos REGULAR; Cor VERDE para interface com componentes protéticos SHORT.




4. INDICACAO, FINALIDADE
OU USO A QUE SE
DESTINA O PRODUTO

O Implante Dental é indicado para a reposicdo dentaria, com
o propodsito de restituir a funcdo mastigatoria e a estética
do paciente, em casos de restauracdes totais, parciais e uni-
tarias, inclusive em areas enxertadas, com o uso de técnica
convencional de um ou dois estagios cirurgicos, com carrega-
mento imediato ou tardio. As caracteristicas morfoldgicas do
produto como, corpo externo cilindro-cénico, perfil de rosca
trapezoidal e topografia de superficie macro e microestrutu-
rada associadas a correta indicacdo e a técnica de instalacao
proporcionam uma imediata fixacdo mecanica (interface im-
plante/tecido dsseo), sendo posteriormente complementada
pela adesdo celular dssea, permitindo uma eficaz osseoin-
tegracdo e consequentemente um apoio adequado para a
colocacdo exclusiva em componentes protéticos sobre o im-
plante.

— NOTA: Os Implantes Dental da Plenum somente devem
ser utilizados com Componentes fabricados pela Plenum
(produtos que ndo fazem parte dessas instrucdes de uso
e devem ser adquiridos separadamente sendo objetos de
Registros ANVISA especificos). Componentes protéticos
de outras marcas podem causar incompatibilidade dimen-
sional, encaixe inadegquado, micro movimentos e elevar o
risco de corrosdo (eletrolitica ou galvanica) e fratura des-
ses produtos, comprometendo o resultado do procedimen-
to cirurgico e protético.

5. FUNDAMENTOS
DE FUNCIONAMENTO
E DESEMPENHO
PRETENDIDO DO PRODUTO

O desempenho do Implante Dental se da por meio da sua ca-
pacidade de substituir o elemento dental perdido. Apds ser
rosgueado numa cavidade dssea, seja ela fresada ou anato-
mica (alvéolo dental), na maxila e/ou mandibula do paciente,
tem a capacidade de ancorar diferentes componentes proté-
ticos (ndo fazem parte dessas instrucdes de uso e devem ser
adquiridos a parte) e uma protese dentdria capaz de resistir
aos esforcos mastigatorios restituindo assim a funcado e a es-
tética do paciente, em casos de restauracdes totais, parciais
e unitarias, eliminando a necessidade do uso de proteses re-
moviveis dento e/ou mucossuportadas (dentaduras, prote-
ses parciais removiveis e proteses parciais fixas).

6. INSTRUCOES PARA
O USO DO PRODUTO

Esse produto é restrito ao uso odontolégico e somente deve
ser utilizado por cirurgides-dentistas treinados e capacitados
previamente para esse procedimento, com experiéncia e co-
nhecimento sobre as técnicas de implantodontia, bem como
conhecimento sobre anatomia e técnicas anestésicas;

» Antes do procedimento cirurgico, o cirurgido-dentista
deve realizar um rigoroso planejamento pré-operatoério, por

meio de:

» Anamnese detalhada - para diagnosticar possiveis condi-

cbes de saude sistémica e psicoldgica que possam interferir
no processo de cicatrizacdo ossea, dos tecidos moles e de
osseointegracdo ou que contraindiquem a utilizacdo de im-
plantes dentarios;

» Exames clinicos - para avaliar a quantidade visivel de re-

bordo da area desdentada (sem dentes), qualidade do tecido
gengival, habitos parafuncionais, distancia clinica mésio-dis-
tal, espaco interoclusal e fatores locais que possam interferir
no processo de cicatrizacdo dssea, dos tecidos moles e de
osseointegracdo do implante;

» Laboratoriais - é primordial a solicitacdo de exames como:

hemograma, coagulograma, dosagem de calcio, glicemia em
jejum, creatinina e/ou qualquer outro exame que se faca ne-
cessario para a seguranca do paciente durante o procedi-
mento cirdrgico;

» Imaginoldgicos - radiografias e/ou tomografias compu-

tadorizadas para auxiliar no planejamento tridimensional da
instalacdo dos implantes, na selecdo do implante mais ade-
guado e para a identificacdo de estruturas anatdbmicas no-
bres (Ex.: canal alveolar inferior, forame mentoniano, assoa-

lho da cavidade sinusal);

» A familia do Implante Dental € composta por implantes
com modelos variados, sendo de competéncia do cirurgido-
dentista a escolha do tamanho mais indicado para as carac-
teristicas anatdbmicas e dimensionais mais apropriadas para a
necessidade individual de cada paciente;

» Em caso de instalacdo de implante em proximidade ao as-
soalho da cavidade sinusal o profissional deve avaliar crite-
riosamente a quantidade e a densidade 6ssea da area para
selecionar o modelo e o torque de instalacdo mais adequado

para a drea de implantacao;

» O planejamento clinico/cirdrgico e a técnica cirldrgica a
ser utilizada devem ser selecionadas pelo cirurgido-dentista,
embasado na literatura cientifica disponivel, em sua experi-




éncia clinica e cirurgica e em seus predicativos técnicos; - MANUSEIO: no procedimento de manipulacdo e implanta-
o ] ) ) . ) cdo do Implantes Dental, o cirurgido-dentista devera utilizar

» Antes de iniciar a cirurgia o cirurgiao-dentista deve sub- _ L _ o

) ) ) ) ) somente instrumentais cirurgicos apropriados e estéreis;

meter o paciente a uma rigorosa antissepsia oral para evitar

gue o implante entre em contato com substancias contami-

nantes;

Sequéncia de abertura do estojo e manipulacao do implante

Gire a tampa no sentido anti-horario.

Encaixe a chave conectada ao contra Com o auxilio dos dedos, polegar e indicador, pressione as

angulo a conexao interna do implante. aletas para liberar a garra que prende o implante.

Encaixe a chave ao tapa implante situado na base do estojo para remocdo segura e sem contaminar o produto.

ATENCAO: As figuras sd0 meramente ilustrativas. Ndo representam as reais dimensdes e caracteristicas do produto.




» Para reduzir o potencial de fraturas dsseas e/ou necrose constante de solucdo fisioldgica estéril (esses instrumentais

térmica, recomenda-se que todas as perfuracdes e/ou pre- cirdrgicos sdo considerados instrumentos auxiliares, pos-
paro de cavidades para a instalacdo do Implante Dental de- suem cadastros a parte na ANVISA, portanto, devem ser ad-
verdo ser feitas com as fresas do Kit de Instrumental numa quiridos separadamente) segundo protocolo cirdrgico esta-
faixa de 800 - 1500 rpm em baixa rotacdo e com irrigacao belecidos nas tabelas 3 e 4.

TABELA 3 - Protocolo Cirdrgico para uso de Instrumentais Cortante da Plenum de acordo com a densidade dssea.

Diametro do Implante

Grau de den-

. . 23,0 9 3,5 24,0 24,5 25,0 26,0

sidade dssea

Mandibula anteri- : Lanca - 2,15 Lanca - 2,15 Lanca - 2,15 Lanca - 2,15 - Lanca - 2,15 - 2,85 Lanca - 2,15-2,85 -

or (Osso tipo I) -2,85-TAP -2,85- 3,35 -285-3,35- 2,85-335-385 : -335-3,85-4,35- 3,35-3,85-4,35-4,85

(3,0) TAP (3,5) 3,85 TAP (4,0) - 4,35 TAP (4,5) @ 4,85 TAP (5,0) - 5,35-5,85 TAP (6,0)
Mandibula poste- ' Lanca - 2,15 Lanca - 2,15 - Lanca - 2,15 Lanca - 2,15 - Lanca - 2,15 - 2,85 Lanca - 2,15-2,85 -
rior (Osso tipo Il) : - 2,85 2,85 - 3,35 -285-335- 285-335-385:-335-385-435- 3,35-3,85-4,35-4,85
3,85 - 4,35 4,85 -5,35-5,85
:";S";Lati ollle Lanca- 162 Lanca-215 | 4hca-215- Langa- 215 - 'g%%caz ;;5 ;123'5535 ) Lanca - 215 - 2,85 -
V) P 2,85 2,85 - 3,35 - 3,85 ’ ’ ’ 3,35-3,85-4,35- 4,85

*As fresas com didmetro @1,65 € indicado que seja utilizada, com as devidas restricdes, apenas em procedimentos cirurgicos de
instalacdo do implante da Plenum de 3,0mm de didmetro em regido de incisivo lateral superior.

— NOTA: O uso do TAP (macho de rosca) € opcional na sequéncia do protocolo cirurgico.
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Sequéncia completa de fresas Plenum para um protocolo cirdrgico para colocacdo de Implante Dental - modelo RE D6,0 x 13mm

para osso tipo I.




Sequéncia completa de fresas Plenum para um protocolo cirdrgico para colocacdo de Implante Dental - modelo SL D3,0 x 13mm
em regido de incisivo lateral superior. Somente utilizar a fresa @1,65mm para esta indicacdo de protocolo cirdrgico.

- INSTALACAO:

ATENCAO: As figuras sdo meramente ilustrativas. Ndo representam as reais dimens&es e caracteristicas do produto.




» Rotacdo para insercdo do implante de 25 a 50 rpm;

» Limite Maximo torque para insercdo 60Ncm, o torgue
pode ser mensurado com a catraca manual,

» Para implantes de @3,0 ndo exceder 45Ncm de torque in-

sercao;

» Para insercdo dos implantes pode ser usado catraca ma-
nual ou contra adngulo, a opcdo do instrumento de insercdo
dependerd da situacado clinica e acessibilidade.

Insercdo manual: para insercdo manual do implante conecte

a Catraca a Chave da Plenum (instrumentais cirurgicos sao
considerados instrumentos auxiliares, possuem cadastros a
parte na ANVISA, portanto, devem ser adquiridos separada-
mente) e coloque o implante até o final da perfuracao;

Insercao manual

Insercdo com contra dngulo: conecte a chave hexagonal ao

contra angulo, a chave ao implante, com perfeito encaixe en-
tre a conexado e o implante. No motor cirurgico, utilize torque
maximo de 35Ncm e rotacdo de 25 a 50 rpm; conclua a ins-
talacdo do implante com a catraca com referéncia de torque
e conexdes para catraca, curta ou longa;

» Nao exceder TONcm de torque para a instalacdo do Tampa

implante;

» Para carga imediata o Implante Dental deve resistir a um
torque de pelo menos 35Ncm no final da instalacéao;

Insercao com contra angulo




TABELA 4 - Protocolo Cirudrgico para uso de Instrumentais Guiado da Plenum.

Comprimento 2 3,0 2 3,5
5 X
8 @2,0x5 - @3,5x8 -
Macho 3,5**
10 @2,0x5 - @3,5x10
- Macho 3,5**
1,5* @2,0x5 - @3,5x13 -
Macho 3,5**
13 @2,0x5 - @3,5x13 -

Macho 3,5**

Didmetro do Implante

2 4,0

@2,0x5 - &3,5x8 -
@4,0x8 - Macho 4,0**

@2,0x5 - @3,5x10 -
@4,0x10 - Macho 4,0**

@2,0x5 - @3,5x10 -
@4,0x13 - Macho 4,0**

@2,0x5 - @3,5x10 -
@4,0x13 - Macho 4,0**

@ 5,0 26,0

@2,0x5 - @3,5x8 - @4,0x8 - X
@5,0x8 - Macho 5,0**

@2,0x5 - @3,5x8 - @4,0x8 - X
@5,0x10 - Macho 5,0**

@2,0x5 - @3,5x8 - @4,0x8 - X
@5,0x13 - Macho 5,0**

@2,0x5 - @3,5x8 - @4,0x8 - X

@5,0x13 - Macho 5,0**

*Para implantes de comprimento 11,5mm utilizar a fresa de 13mm e fazer a perfuracdo limite até a indicacdo de 11,5mm gravada

na sua guia.

**O uso do macho de rosca e fresa punch é opcional na sequéncia do protocolo cirdrgico, e, o macho é recomendado apenas

para osso tipo I.
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Sequéncia completa de fresas para um protocolo cirldrgico guiado para colocacdo de Implante Dental - modelo RE D5,0 x 13mm

para osso tipo I.




- INSTALACAO:

ATENCAO: As figuras sdo meramente ilustrativas. Ndo representam as reais dimens&es e caracteristicas do produto.
» Rotacdo para insercdo do implante de 25 a 50 rpm;
» Limite Maximo torque para insercdo 60Ncm, o torque pode ser mensurado com a catraca manual;

» Para implantes de @3,0 ndo exceder 45Ncm de torque insercao;

» Para insercdo dos implantes pode ser usado catraca manual ou contra angulo, a opc¢cdo do instrumento de insercdo dependerd
da situacdo clinica e acessibilidade;

- INSTALACAO: A insercdo do implante pode ser de forma manual ou com contra-angulo, para insercdo manual do implante co-
necte a Catraca a Chave da Plenum (instrumentais cirurgicos sdo considerados instrumentos auxiliares, possuem cadastros a par-
te na ANVISA, portanto, devem ser adquiridos separadamente) e coloque o implante até o final da perfuracdo e para a insercao
com o contra-angulo conecte a chave hexagonal ao contra angulo, a chave ao implante, com perfeito encaixe entre a conexao e
o implante. No motor cirdrgico, utilize torque maximo de 35Ncm e rotacdo de 25 a 50 rpm; conclua a instalacdo do implante com
a catraca com referéncia de torque e conexdes para catraca, curta ou longa;

» Na&o exceder IONcm de torque para a instalacdo do Tampa implante;

» Para carga imediata o Implante Dental deve resistir a um torque de pelo menos 35Ncm no final da instalagao.




— Em casos de alta resisténcia a insercao do implante:

» Torgue excessivo durante a instalacdo do implante deve
ser evitado (pode causar danos de deformacdo ao implante
ou conexado interna do implante e também ocasionar com-
pressdo excessiva ao tecido 0sseo);

» Torgue excedendo a 60Ncm (implantes RE e SH) ou a
45Ncm (para implantes SL), durante a insercdo do implante
em qualquer ponto, pare e rotacione o implante no sentido
anti-horario uma volta e meia para permitir a remocdo do
implante e retornar ao procedimento inicial de insercdo do

implante;

» Caso ainda encontre resisténcia na insercdo do implante,
remova o implante e cologue-o na embalagem original, pren-
dendo-o novamente nas garras. Amplie a perfuracdo éssea
do preparo do alvéolo cirdrgico seguindo corretamente dos
protocolos cirdrgicos descritos nas tabelas 3 e 4 ou use o
Macho de Rosca (TAP) referente ao didametro do implante.

Tmm
infradsseo

s
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N&o ultrapassar a marcacdo do limite maximo indicado na

marcacao do respectivo Macho de Rosca;

— ATENCAO: perfuracdes realizadas fora das condicdes

mencionadas acima e o ndo cumprimento rigoroso do dos
protocolos cirurgicos descritos nas tabelas 3 e 4, pode ex-
ceder os valores estabelecidos e indicados para torque de
insercao e consequentemente podem comprometer direta-
mente a osseointegracdo do implante;

» O cirurgido deve sempre considerar que do ponto de vista
biomecanico, a técnica classica de colocacao de um implan-
te dental recomenda que, sempre que possivel, a instalacao
do implante deve respeitar um correto posicionamento tridi-
mensional, devendo ser instalado no minimo a Tmm infrads-
seo, respeitando a tolerancia médio-distal minima de 1,5mm
entre dentes adjacentes e implantes e de 3mm entre implan-

te e implante;




» Observe com atencdo a correta combinacdo dimensional
entre o implante selecionado e seus respectivos componentes
protéticos, para que os esforcos mastigatdrios sejam correta-
mente distribuidos pelo conjunto implante-componente, as-
segurando assim as propriedades mecanicas garantidas pelo
fabricante (Componentes da Plenum, ndo fazem parte dessas
instrucdes de uso, e devem ser adquiridos separadamente);

» Cuidado especial deve ser tomado entre a conexao exis-
tente na parte interna do Implante Dental e os acessorios/
componentes que nela se encaixam temporaria ou perma-
nentemente (instrumental cirdrgico fornecido separadamen-
te), pois um encaixe nao adequado entre os dois elementos
OuU O UsoO excessivo de forca pode causar danos a conexao
do implante, comprometendo a integridade do produto e a
fixacdo adequada dos componentes;

» O cirurgido-dentista deve avaliar com cuidado a introdu-
cdo e remocdo de um implante dental, por mais de uma vez
Nno mesmo paciente, pois isso pode causar deterioracdo das
roscas, da ponta autocortante e da conexdao do implante.
Essa operacdo deve ser excepcionalmente realizada caso o
torque de insercdo esteja muito alto, nesse caso, recomen-
da-se a remocado do implante, seguido de ajuste e alivio do
sitio dsseo por meio do uso de uma nova fresa ou sequéncia

de fresas;

» O cirurgido-dentista deve avaliar com rigor a estabilidade
mecanica inicial do implante. Caso ndo tenha obtido uma es-
tabilidade mecanica ideal e segura, o cirurgido-dentista deve
avaliar e considerar uma possivel remocdo e/ou substituicdo
do mesmo;

» Os cuidados pds-operatdrios e a correta higiene/limpeza
do local operado sdo extremamente importantes. O pacien-
te devera ser instruido repetidas vezes sobre as técnicas de
higienizacdo e os riscos existentes até que haja a completa

osseointegracdo do implante;

» O cirurgido-dentista deve orientar claramente o pacien-
te, o qual deve entender a importancia do acompanhamento
no periodo pds-operatorio. No pds-operatdrio deve ser ve-
rificada a estabilidade, a integridade e o posicionamento do
implante dental utilizado, bem como a osseointegracao e fi-
xacdo bioldgica do implante no tempo adequado;

» Com a finalidade de proteger o paciente e o cirurgido-den-
tista é importante assegurar a correta e total rastreabilidade
do implante utilizado, por meio de anotacdo no protocolo do
paciente do cddigo e lote do produto, ou entdo fixando no
protocolo do paciente as etiquetas de identificacdo e rastre-
abilidade que acompanham o produto.

7. PRECAUCOES, RESTRICOES
E ADVERTENCIAS

» O sucesso de um procedimento de colocacdo de um im-
plante dental esta relacionado a correta indicacdo e a selecdo
do implante, a correta técnica cirurgica, a estabilidade e du-
rabilidade dos implantes e componentes, bem como, o tem-
po e a qualidade da osseointegracdo, que podem ser afeta-
dos por inumeros fatores bioldgicos, clinicos e biomecanicos,
0S quais sdo extrinsecos a qualidade dos implantes e compo-
nentes. Esses fatores podem limitar a vida util dos produtos
e conseguentemente causar a sua falha e perda precoce dos
mesmos. Portanto, a obediéncia fiel a todas indicacdes de
uso, precaucodes, restricdes, adverténcias, contraindicacdes
e demais observacdes constantes nessas instrucdes de uso
sd0 essenciais para o sucesso do procedimento;




» O cirurgido-dentista ndo deve utilizar esse produto antes
de ler atentamente todas as instrucdes de uso e as informa-
cOes contidas na embalagem. A ndo observacdo desses pon-
tos podera levar a ocorréncia de complicacdes para o cirur-

gido-dentista e principalmente para o paciente;

» O produto deve ser mantido na embalagem original até o
momento da utilizacdo e somente deve ser manuseado em
campos cirurgicos estéreis, caso uma das embalagens su-
cessivas gue asseguram a esterilidade estiver danificada ou
aberta, o produto devera ser descartado;

» Produto de USO UNICO. Portanto, o reprocessamento, a
reesterilizacdo e a reutilizacdo sdo proibidos e podem trazer

riscos de falha e infeccdo ao paciente;

» O rotulo do produto apresenta a data de validade, o codi-
go, o numero de lote do produto, o numero de registro ANVI-
SA, responsavel técnico e os dados da empresa, bem como,
a respectiva simbologia, permitindo a total rastreabilidade
do implante;

» Antes do uso do Implante Dental o cirurgido-dentista deve
realizar uma analise detalhada dos instrumentais cirdrgicos
(Instrumentos Auxiliares, fornecidos separadamente) que ira
utilizar para colocacdo desse produto. Esses instrumentais
devem estar integros e completos. Atencao especial deve ser
dada as chaves que sao utilizadas na introducado do implan-
te, ao perfil de corte das fresas, e a integridade da catraca.
Danos na ponta da chave podem impedir a adequada colo-
cacdo do implante, danos nas fresas podem ocasionar uma
perfuracdo 6ssea inadeguada para a colocacdo do implan-
te, catracas danificadas podem causar uma forca excessiva
ou insuficiente na colocacdo do implante, comprometendo o
resultado do tratamento. Portanto, ndo use esse produto se
houver algum instrumental auxiliar de uso especifico danifi-

cado;

» O paciente deve ser alertado que o ndo atendimento as
instrucdes do periodo pds-operatédrio pode levar a falha e
perda precoce do implante, requerendo nova cirurgia para

revisdo ou remocao;

» Para seguranca e efetividade da cirurgia somente devem
ser utilizados Componentes Protéticos e Instrumentais Ci-
rurgicos auxiliares fabricados pela Plenum. Componentes e
Instrumentais cirdrgicos pertencentes a outros fabricantes
podem causar incompatibilidade dimensional entre as pe-
cas, encaixe inadequado, micro movimentos, elevar o risco
de corrosdo (eletrolitica ou galvanica), fratura dos implantes
e falha precoce dos implantes e componentes comprome-
tendo o resultado do tratamento;

» A selecdo incorreta da fresa ou do implante podera causar

parestesia temporaria ou permanente dos nervos da regido

mandibular e perfuracdo da membrana sinusal;

> A eleicdo e a escolha equivocada do implante e/ou res-
pectivos componentes que serao utilizados, bem como, erros
na indicacdo, manipulacdo, preparo do tecido ésseo, e ins-
talacdo, cujos procedimentos executados erroneamente po-
dem provocar danos nos produtos contribuindo para a falha
por fadiga, fratura, ou soltura dos mesmos, além da falta de
osseointegracao do implante;

» O uso de um torque excessivo durante a insercdo de um

implante pode levar a falha do produto;

» Devem ser informados ao paciente os riscos envolvidos
em um implante dental que venha a ser sobrecarregado além
de sua capacidade funcional, fato esse que podera causar
perda dssea, falha do implante e de seus componentes, e de
outros elementos da restauracado protética;

» Nao force a insercdo de um implante além da profundi-
dade estabelecida pela fresagem, pois pode causar defor-
macao na conexao hexagonal do implante e/ou da chave de

introducao, além de fratura do implante;

» Caso ocorra impacto, deformacado, arranhdes, fissuras ou
amassados visiveis ao implante, que possam prejudicar o
correto e bom funcionamento do produto, o mesmo devera

ser descartado;

» As principais e mais provaveis causas da falta de osseoin-
tegracdo com a consequente perda de um implante sdo: in-
feccoes, doencas localizadas ou sistémicas, baixa qualidade
ossea, quantidade dssea insuficiente, osteotomia inadequa-
da, higiene oral inadequada, trauma oclusal, condi¢cdes oclu-
sais inadequadas, sobrecarga mecdanica do implante, im-
plante mal dimensionado, instabilidade mecanica inicial do
implante, falha no processo de fresagem do tecido dsseo,
necrose ossea, falha na irrigacdo da perfuracdo dssea, instru-
mentais cirdrgicos pertencentes a outros sistemas, desgaste
do instrumental cirdrgico, falta de capacitacdo profissional
prévia, contaminacdo do implante, erro técnico na colocacao
dos componentes e paciente que ndo cumpre as instrucdes
do pds-operatdrio. O cirurgido-dentista devera considerar
todos esses aspectos em seu planejamento pré-operatodrio;

» O manuseio incorreto de implantes e/ou componentes de
pequenos tamanhos dentro da boca do paciente pode ocor-
rer risco de aspiracdo e/ou degluticdo desses elementos pelo
paciente;

» Devido a fresa @1,65mm apresentar um didmetro reduzido
e conseguentemente menor resisténcia mecanica a flexao,
comparada as demais fresas do portfdlio Plenum, alertamos
ao cuidado de nao exercer movimentos basculantes, confor-
me ilustrado nas figuras abaixo, a fim de evitar a fratura da




fresa e comprometer o procedimento cirdrgico;

» Os pacientes fumantes, usuarios de tabaco, usuarios de
drogas, alcodlatras, desnutridos ou com qualquer outra con-
dicdo sistémica relevante devem ser alertados sobre o au-

mento da incidéncia da ndo osseointegracdo do implante;

» Paciente com mandibula ou maxila atrésicas, higiene oral
inadequada, quadros clinicos com disturbios hematoldgicos,
doencas hormonais e outras alteracdes sistémicas ndo con-
troladas apresentam restricdes a esse produto;

» Para os pacientes idosos, com problemas mentais, depen-
dentes quimicos, ou com dificuldade de seguir as recomen-
dacdes pds-operatdrias, esse produto pode apresentar um

risco maior de falha;

» Na&o foram avaliadas a seguranca e a compatibilidade dos
Implantes Dental da Plenum em pacientes submetidos a res-
sonancia magnética. Nao foi testado o aguecimento, deslo-
camento ou distor¢cdo sofridos pelos implantes dentais. Efe-
tuar uma ressonancia magnética em um paciente com este
dispositivo pode resultar em danos para o paciente. Todavia,
é sempre importante informar a equipe médica sobre qual-
quer dispositivo médico metdlico presente no corpo, para
gue eles possam decidir com seguranc¢a gquais situacdes sao
de risco e quais sdo seguras para a realizacdo do exame de
ressonancia magnética;

» Devem ser informadas ao paciente todas as limitacdes,
riscos, complicacdes, adverténcias e possiveis efeitos adver-
sos advindos do procedimento de instalacdo de um implante
dental;

» Devem ser informados ao paciente os riscos envolvidos na
aplicacdo de carga mecanica excessiva ou trauma que afete
a regido operada, que podem implicar em falha, perda da es-
tabilidade mecanica, afrouxamento, quebra, fratura ou perda

do implante dental e de seus componentes;

» E importante e fundamental que o cirurgido-dentista ex-
pligue todos os topicos acima a seu paciente, e que o0 mes-
mo tenha completo e claro entendimento sobre todos esses
aspectos.

8. CONTRAINDICACOES

O cirurgido-dentista deve avaliar a condicdo do paciente de
forma prudente antes da cirurgia e da utilizacdo do Implan-
te Dental e verificar se ha qualquer contraindicacdo abaixo
relatada. As contraindicacdes podem incluir, mas ndo estao
limitadas a:

» Paciente que possua quantidade e qualidade dssea insu-
ficiente para fornecer estabilidade mecanica primaria ao im-
plante;

» Paciente com rebordo ésseo atrofico com quantidade e
qualidade d6ssea remanescente insuficiente para fornecer al-
tura e espessura de tecido ésseo ao redor do implante;

» Paciente com ma qualidade 6ssea em funcdo de osteopo-
rose ou osteopenia, que pode provocar a falha precoce do
implante dental devido a falta de osseointegracao;

» Inflamacdo e/ou infeccdo periodontal;
» Historico recente de infeccdo sistémica ou localizada;
» Febre;

» Leucocitose;




» Paciente com alergia ou sensibilidade a matéria-prima
utilizada na fabricacdo do Implante Dental da Plenum (vide
“Composicdo do Produto”);

» Paciente em fase de crescimento, com desenvolvimento
do sistema esquelético incompleto;

» Paciente com disturbios de desenvolvimento do sistema
esquelético;

v

Habitos parafuncionais;

v

Paciente com espaco intermandibular insuficiente;

v

Problemas de oclusdo e articulacdo nao trataveis;
» Gravidez e periodo de lactacao;

» Uso em paciente com alteracdes imunoldgicas e doencas
sistémicas que resultam em ma cicatrizacdo ou na auséncia

de integridade do tecido existente no local do implante;

» Paciente portador de desordens vasculares ou disturbios
de coagulacao;

» Paciente alcodlatra ou usudrio de drogas que ndo pode
seguir corretamente as instrucdes do pds-operatdrio;

» Paciente com doenca mental ou incapaz de seguir as re-
comendacodes e cuidados da fase pds-operatodria;

» Paciente incapaz de manter uma boa higiene oral;
» Patologias imunossupressoras;

» Pacientes submetidos a radioterapia ou uso de medica-
mentos que comprometem a vascularizacdo do tecido 6sseo;

» Todas as contraindicacdes contempladas pela literatura
médico-cientifica conhecidas para o uso de implantes den-
tais e de seus componentes.

9. POSSIVEIS EFEITOS
ADVERSOS

Todo procedimento cirurgico apresenta riscos e possibilida-
des de complicacdes, como por exemplo, infeccdes, hemor-
ragias, reacdes alérgicas medicamentosas e riscos anestési-
cos, entre outros. Os possiveis efeitos adversos associados
ao uso do Implante Dental podem incluir, mas ndo estdo
limitados a:

» O procedimento cirurgico para a instalacdo de implante
dental pode trazer complicagcdes no trans e pods-operatdrio,

como por exemplo: dor, edema, hemorragia local, abscesso,
fistula, deiscéncia, dificuldade de falar, lesdo ou compressao
de nervos (parestesia sensitiva ou motora, parcial ou total,
transitoria ou permanente), lesdo de tecidos moles, infeccdo
local ou sistémica, e outras complicacdes tipicas de um pro-
cedimento de colocacdo de implante dental;

» Dor ou desconforto devido a presenca do implante ou
em funcdo do procedimento cirurgico;

» Sinusite devido a colocacdo de implante dental nos seios
maxilares;

» Perfuracdo acidental da cortical dssea dos seios faciais,
da membrana sinusal, tdbua éssea, canal alveolar inferior ou
dos tecidos moles;

» Reacdo alérgica a matéria-prima do implante;

» Intensa reacdo tecidual fibrotica ao redor da area cirdr-
gica;

» Alteracdo da estrutura 6ssea em razao do desequilibrio
das forcas/tensdes normais sobre a interface osso/implan-
te;

» Necrose ossea, vascularizacdo insuficiente, reabsorcéao
o0ssea e formacado dssea insuficiente, que podem causar a
perda da fixacdo do implante dental e consequentemente
do componente; estes efeitos estdo correlacionados a fato-
res sistémicos do paciente ou procedimento cirdrgico ina-
dequado sem o cumprimento das instrucdes de uso descri-
tas para esta familia de componentes;

» Deiscéncia prematura de suturas, tensdo na coaptacdo
dos bordos cirurgicos ou a exposicdo prematura do leito
receptor podem alterar os processos cicatriciais e resultar
na falha do implante;

» O paciente deve ser informado e entender que em todos
os procedimentos cirurgicos ha a possibilidade de ocorrén-
cias de complicacdes. O paciente deve ser esclarecido pelo
cirurgido-dentista de todas essas complicacdes e dos riscos
advindos das cirurgias de implantodontia.

10. DESCRICOES
DOS SIMBOLOS

Os simbolos descritos na Tabela 5 aparecem nessas instru-
cdes de uso, na embalagem ou no rétulo do Implante Dental
da Plenum. Os simbolos representam normas e conformida-

des associadas com o produto e seu uso.




TABELA 5. Simbolos que representam normas e conformida-
des associadas ao produto e seu uso.

REF Cdédigo do produto
g Validade
LOT Numero do lote
® Nao reutilizar
m Data de fabricacao
u Fabricante
STERILE| R Esterilizado utilizando Irradiacdo Gama

Nao reesterilizar

N&o utilizar se a embalagem
estiver danificada

Manter seco

[Bj Consultar as instrucdes para utilizacao
| /

e
4\ Manter afastado de luz solar
45°C
/i/ Limite superior de temperatura

— NOTA: Os simbolos graficos relacionados a rotulagem do
Implante Dental da Plenum, referenciados acima, atendem
ao0s requisitos estabelecidos nas normas ISO 15223-1.

11. INSTRUMENTOS AUXILIARES

» S3o considerados como instrumentos auxiliares todos os
instrumentais cirurgicos desenvolvidos exclusivamente para
a instalacdo do Implante Dental;

» Os Instrumentais da Plenum s&o fabricados em aco inoxi-
davel, cuja matéria-prima fornece aos produtos alta resistén-
cia e durabilidade, conforme requisitos especificados pelas
normas NBR 13911; ASTM F899 e ISO 5832-1;

» E imprescindivel a utilizacdo de instrumentais fabricados
pela Plenum para garantir seguranca e eficacia na instala-
cdo dos implantes de acordo com o protocolo cirdrgico re-

comendado pelo fabricante;

» E recomendada a irrigacdo, rotacdo e torque adequados
durante a instalacdo do Implante Dental da Plenum; utilizan-
do a sequéncia de fresas recomendadas pelo fabricante. Nao
exceder as especificacdes técnicas das fresas indicadas pelo
fabricante;

» O Implante Dental da Plenum possui em sua regido inter-
na uma conexdo do tipo hexagonal. E imprescindivel que o
cirurgido-dentista utilize apenas as chaves introdutoras fabri-
cadas pela Plenum, para evitar danos a conexao dos implan-

tes e também as chaves de insercao;

» Para a instalacdo adequada dos implantes utilize somente
os instrumentais cirurgicos fabricados pela Plenum. A rela-
cdo dos instrumentais cirdrgicos pode ser encontrada nos
respectivos materiais de comunicacdo impressos ou eletro-
nicos ou no site da Plenum (www.plenum.bio). A utilizacao
dos instrumentais Plenum deve seguir as indica¢cdes do fa-
bricante;

» Os instrumentais cirurgicos ndo sdo objeto principal des-
sas instrucdes de uso, ou seja, possuem cadastros a parte na
ANVISA. Portanto, devem ser adquiridos separadamente;

» Use somente instrumentais fabricados ou validados pela
Plenum, para ndo ocorrer incongruéncia entre os encaixes e

danos irreversiveis aos implantes e instrumentais.

12. ESTERILIZACAO

» O Implante Dental é fornecido, na condicao estéril, esteri-

lizado por Irradiacdo Gama;

» Produto de uso Unico e ndo pode ser reprocessado, rees-
terilizado ou reutilizado;

» Antes do uso verifique a integridade da embalagem e a
data de validade. Nao utilize o produto caso a embalagem
esteja violada ou com a validade da esterilizacdo vencida;

» Data de fabricacado, data de validade da esterilizacdo, co-
digo, numero de lote e demais informacdes referentes a iden-

tificacao e rastreabilidade estdo na rotulagem do produto;

» Para manter a esterilidade, o produto deverd ser aberto
somente no momento da utilizacdo e manuseado em am-
bientes apropriados e assépticos;

» A abertura da embalagem para utilizacdo do produto so-
mente devera ser feita por pessoal habilitado e treinado para

realizar esse procedimento.




13. VALIDADE DO PRODUTO

» O prazo de validade do produto é de 14 (catorze) meses;

» A data de fabricacdo, o prazo de validade, o cdédigo e nu-
mero de lote do implante devem ser consultados na rotula-
gem do produto;

» Antes da utilizacdo verifique a validade, ndo utilize o pro-
duto caso esteja com o prazo de validade vencido.

14. IDENTIFICACAO
E RASTREABILIDADE

Para garantir a rastreabilidade do Implante Dental e cumprir
com os requisitos de vigilancia sanitaria, o cirurgido-dentista
ou alguém de sua equipe deve manter no prontuario do pa-
ciente as informacdes referentes ao implante utilizado. Além
disso, essas informacdes devem ser também repassadas ao
distribuidor do produto e ao paciente, de modo a completar
o ciclo de rastreabilidade. As informacdes necessarias para
rastreabilidade sdo as relativas ao implante dental utilizado,

cirurgia e paciente, conforme abaixo:
Nome do paciente;
Nome do cirurgido-dentista;
Nome do hospital/clinica/consultério;
Nome do fabricante e distribuidor;
Data da cirurgia;
Cddigo do implante utilizado;
Numero de lote do produto;
Quantidade utilizada;
Registro do produto na ANVISA.

O cirurgido-dentista responsavel e sua equipe devem fazer
uso das informacdes contidas nas 3 etiquetas de rastreabili-
dade fornecidas com o Implante Dental, fixando essas infor-
macdes no prontuario clinico do paciente para a manutencao
da rastreabilidade. Além disso, essas informacdes devem ser
fornecidas ao paciente para que este tenha informacdes a
respeito do implante utilizado em seu procedimento.

Nas etiqguetas constam as seguintes informacdes necessarias
para a rastreabilidade do Implante Dental utilizado:

Identificacdo do fabricante;
Nome ou modelo comercial do produto;

Coddigo do produto;

Numero de lote do produto;
Numero de registro na ANVISA.

As informacdes de rastreabilidade sdo necessarias para no-
tificacdo pelo servico de salde e/ou pelo proprio paciente
a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - ANVISA e ao
fabricante, quando da ocorréncia de reclamacdes, gueixas
técnicas e/ ou eventos adversos, para a conducdo das inves-

tigacoes cabiveis.

15. CONDICOES DE
ARMAZENAMENTO,
TRANSPORTE,
CONSERVACAO E
MANIPULACAO

» A embalagem deve estar intacta no momento do recebi-
mento, ndo utilize o produto caso a embalagem esteja dani-
ficada ou violada, ou com a data de validade vencida. Se a
embalagem estiver danificada, o produto devera ser consi-
derado como nao estéril e descartado;

» O produto deve ser armazenado e transportado em am-
biente limpo (limite maximo de temperatura de até 45 °C),
protegido de fontes de calor ou umidade, longe da incidén-
cia de raio solar e livre da acdo de intempéries, de forma a
impedir qualquer dano ou alteracdo na embalagem ou em

sua forma fisica que impossibilite a sua utilizacao;

» O armazenamento do produto nas prateleiras ou gavetas/
gabinete deve ser de tal maneira que facilite a visualizacdo
e manipulacdo do operador. Ndo armazene o produto proxi-
mo a ldmpadas, para que ndo sejam afetadas as informacdes
contidas na embalagem;

» O produto deverad ser aberto somente no momento da uti-

lizacdo em campo cirurgico estéril;

» A manipulacdo do produto somente devera ser feita por
pessoal habilitado e treinado para realizar este procedimento.

16. DESCARTE DO PRODUTO

» Descartar o produto caso alguma das embalagens sucessi-
vas que asseguram a esterilidade estiver danificada ou aberta;

» Apods a utilizacdo ou uma eventual remoc¢do do produto do
paciente, o Implante Dental que ndo for objeto de analises ou
estudos posteriores deve ser descartado pelo estabelecimen-

to de servico de saude (hospitais, clinicas e consultérios);




» Recomenda-se que o produto seja completamente desca-
racterizado, de forma gue ndo possa ser reutilizado. A des-
caracterizacdo do produto é de inteira responsabilidade da
instituicdo /estabelecimento de servico de saude;

» Apods a descaracterizacdo, o produto deve ser identificado
como sendo improprio para o uso e descartado de acordo
com as normas de gerenciamento de residuos de servicos de
saude (hospitais, consultérios e clinicas), de acordo com le-
gislacdes ambientais vigentes aplicaveis;

» O Implante Dental que for inutilizado durante a cirurgia
também deve ser descartado seguindo as orientacdes acima

descritas.

17. ATENDIMENTO AO CLIENTE

» Caso o produto apresente algum evento adverso, com po-
tencial de risco que possa lesionar o paciente, gere ou tenha
potencial de lesdo ou ameaca a saude publica, esteja fora
de suas especificacdes, ou esteja gerando qualquer insatis-
facdo, o profissional de saude deverd gerar um relatorio téc-
nico contendo os detalhes da ndo conformidade, com todos
os dados do reclamante, codigo e lote do produto, e dados
do paciente; notificando diretamente o Servico de Relaciona-
mento com o Cliente da Plenum;

» Se necessario envie o produto limpo, descontaminado,
esterilizado, embalado e devidamente identificado, com a
descricdo das ndo conformidades, para o seguinte endereco:
M3 Health Industria e Comércio de Produtos Médicos, Odon-
tolégicos e Correlatos S.A. Avenida Ain Ata, N° 640 - Lote
15 - Quadra B - Jardim Ermida I, Multivias Il - Polo Industrial
e Logistico - CEP 13212-213 - Jundiai - SP - Brasil. Telefone/
Fax: (11) 3109-9000; E-mail: relacionamento@plenum.bio

» A ANVISA disponibiliza ainda um canal para receber noti-
ficacOes de incidentes, eventos adversos e queixas técnicas,
relacionadas ao uso de produtos e de servicos sob vigilancia
sanitaria, que pode ser encontrado no site da Agéncia Nacio-
nal de Vigilancia Sanitdria - ANVISA, no endereco eletrénico
www.anvisa.gov.br, link NOTIVISA.

18. GARANTIA LIMITADA

Os produtos fabricados pela Plenum possuem garantia de fa-
brica contra defeito de fabricacdo. A ocorréncia de defeitos
no produto deve ser comunicada imediatamente ao fabrican-
te, observado o prazo legal, anexando junto ao produto um
relatério técnico com os detalhes da ndao conformidade en-
contrada. Esse relatdrio deve ser gerado e assinado por um

profissional de salude habilitado e capacitado, observando-se
ainda em caso de risco a salde do paciente, as normas perti-
nentes da ANVISA (vide item Atendimento ao Cliente).

A Garantia dos produtos fabricados pela Plenum esta condi-
cionada a rigorosa observacao e seguimento das indicacdes
de uso, contraindicac¢des, precaucdes, adverténcias e demais
informacdes constantes nas instrucdes de uso. A falta dessa
observancia e seguimento isentam o fabricante e distribuidor
dos produtos de qualquer tipo de responsabilidade, em espe-
cial nos seguintes casos:

» Reprocessamento, reesterilizacdo ou reutilizacdo do

produto por parte do usuario;

» Uso inadequado ou outro uso em que ndo seja em um
ambiente cirurgico;

» Caso o produto ndo tenha sido utilizado em plena con-

formidade com as instrucdes de uso.
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