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1. DESCRICAO DETALHADA
DO PRODUTO MEDICO

A familia de Caixa Organizadora é composta por diversos
modelos de caixas metalicas, desenvolvidas para o acondi-
cionamento dos produtos Plenum. De modo que esses pro-
dutos fiquem protegidos e organizados, para que o cirur-
gido-dentista possa executar da melhor maneira possivel o

procedimento cirurgico ou protético.

Na parte interna da tampa da Caixa Organizadora & possi-

vel encontrar a sequéncia dos protocolos cirdrgicos, quando
aplicavel.

— IMPORTANTE: Os produtos odontoldégicos Plenum que
serao armazenados nestes modelos de caixas nao fazem
parte dessas instrucdes de uso, possuem cadastro ANVI-
SA a parte, portanto devem ser adquiridos separadamen-
te.

As Caixas Organizadoras estdo disponiveis nos modelos des-

critos na tabela 1 abaixo.

TABELA 1. Imagens ilustrativas, codigos, modelos e dimensdes das Caixas Organizadoras.

Imagem llustrativa

000000 ¢9

Caddigo

018-15-FO0-00-03

018-15-FO0-00-04

018-15-FO0-00-07

018-15-FO0-00-08

018-15-FO0-00-10

018-15-FO0-00-21

018-15-FO0-00-27

018-15-FO0-00-15

Dimensoes

Modelo Principais (mm)

CIRURGICA FUME 225 x 141
PROTETICA FUME 178 x 113
GRAFT FUME 178 x 113
CIRURGICA SMART FUME 82 x 113
CIRURGICA GUIADA FUME 225 x 141
CIRURGICA AZUL 225 x 141
CIRURGICA BRANCA 225 x 141
CIRURGICA DOURADA 225 x 141




Dimensoes

Imagem llustrativa Cddigo Modelo Principais (mm)

[ | |
By D 018-15-FO0-00-12 CIRURGICA LARANJA 225 x 141

IIIIII = 018-15-F00-00-33 CIRURGICA PRETA 225 x 141
(((((((( 018-15-F00-00-30 CIRURGICA ROSA 225 x 141
018-15-F00-00-24 CIRURGICA VERDE 225 x 141

018-15-F00-00-23 CIRURGICA SMART AZUL 178 x 113

018-15-F00-00-29 CIRURGICA SMART BRANCA 178 x N3

CIRURGICA SMART
018-15-FO0-00-17 DOURADA 178 x N3

CIRURGICA SMART

018-15-FO0-00-14 LARANJA 178 x N3
018-15-FO0-00-35 CIRURGICA SMART PRETA 178 x N3
018-15-FO0-00-32 CIRURGICA SMART ROSA 178 x 113
018-15-FO0-00-26 CIRURGICA SMART VERDE 178 x N3

0000000¢¢¢¢




Dimensoes

Codigo Modelo Principais (mm)
— A 018-15-F00-00-22 PROTETICA AZUL 178 x 113
) O Cd—T— : E
I\I\I!\IH!\IHL s m-:m - J.I\II“I\I“'IHIl
018-15-F00-00-28 ~  PROTETICA BRANCA 178 x 113
018-15-F00-00-16 ~  PROTETICA DOURADA 178 x 113
018-15-F00-00-13 ~ PROTETICA LARANJA 178 x 113
018-15-F00-00-34 PROTETICA PRETA 178 x 113
018-15-FO0-00-31 PROTETICA ROSA 178 x 113
018-15-F00-00-25 PROTETICA VERDE 178 x 113
018-15-F00-00-44 GRAFT LARANJA 178 x 113
018-15-F00-00-45 GRAFT DOURADA 178 x 113
018-15-F00-00-47 GRAFT AZUL 178 x 113

018-15-F00-00-48 GRAFT VERDE 178 x 113




Dimensoes

______________________________________________________________________________________________________ e TR prindpaisom)

018-15-F00-00-49 GRAFT BRANCA 178 x 113
............................................................................................. N A
.............................................................................................. C.). o

018-15-F00-00-52 C'Rufi'FfAAN(jX'ADA 225 x 141

018-15-F00-00-53 C'RUSCG)SRAA%LA'ADA 225 x 141
018-15-F00-00-55  CIRURGICA GUIADA ............ 225x141 .............

5 AZUL 5

018-15-F00-00-56 C'RURf/'é:FfDEU'ADA 225 x 141

018-15-F00-00-57 C'RURBGR'% SAbA 225 x 141

018-15-F00-00-58 C'RURGFlgé JUIAPA 225 x 141

: ]’: 018-15-F00-00-59 C'RUR%'FSEATSU'ADA 225 x 141

|| : ) L Lw‘ijmu'




2. COMPOSICAO DO PRODUTO

As Caixas Organizadoras sdo fabricadas nas seguintes
matérias-primas:

» Estrutura em Aluminio liga 1050, que confere resisténcia
e durabilidade ao produto, caracteristicas fundamentais para
0 processo de armazenagem, transporte e esterilizacdo dos
instrumentais Plenum;

» Suporte para fixacdo dos instrumentais em Silicone
Atoxico;

» Dobradicas em aco inoxidavel 303, conforme a norma
ASTM F899.

3. FORMA DE APRESENTACAO
DO PRODUTO MEDICO

A Caixa Organizadora ndo possui acessorios.

As Caixas Organizadoras, nos modelos descritos na tabela 1,
sdo fornecidas na condi¢cdo ndo estéril e embaladas unitaria-
mente em uma caixa de papel cartonado com sua respectiva
rotulagem.

Caso queira obter as Instrucdes de Uso no formato impresso
e sem custo adicional (inclusive de envio), solicite através do
telefone (11) 3109-9000, ou através do endereco eletrbnico
(relacionamento@plenum.bio), ou pelo site (www.plenum.
bio);

Vide abaixo as imagens ilustrativas da embalagem de um
modelo de Caixa Organizadora, na forma em que serd co-
mercializado.

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

A Caixa Organizadora em seus modelos diversos é indicada
para o acondicionamento e organizacdo de produtos Plenum
auxiliares nos procedimentos cirdrgicos ou protéticos relacio-
nados a linha de produtos de Implantes Dentais e Componen-
tes Plenum. A Caixa Organizadora mantém os produtos pro-
tegidos e organizados para os processos de armazenagem,
transporte, esterilizacdo e procedimentos cirlrgicos e protéti-
cos relacionados a implantodontia. De modo que o cirurgido-
dentista possa executar da melhor maneira possivel o proce-
dimento cirdrgico.




5. FUNDAMENTOS
DE FUNCIONAMENTO DO
PRODUTO E DESEMPENHO
PRETENDIDO

A principal caracteristica e fundamento de funcionamento da
Caixa Organizadora estdo relacionados a sua capacidade de
acondicionar os produtos de forma organizada e protegida,
garantindo o desempenho do processo de esterilizacdo dos
produtos em todos pontos internos da caixa. Além disso, as
caixas sdo manufaturadas com matérias-primas que garante
resisténcia e durabilidade nos processos de reutilizacdo e es-

terilizacdo das mesmas.

6. INSTRUCOES PARA
O USO DO PRODUTO

» Leia atentamente todas as instrucdes de uso, recomen-
dacdes e orientacdes, antes da utilizacdo de um modelo de
Caixa Organizadora;

» Antes do uso verifique a embalagem do produto. Nao uti-

lize caso esteja com a embalagem violada ou danificada;

» A Caixa Organizadora é reutilizavel e fornecida na condi-
cdo nado estéril, e devera ser esterilizada antes de sua utiliza-
cdo. Para maiores detalhes vide o tépico “Esterilizacdo”;

» A Caixa Organizadora ¢é identificada por meio de grava-
cdo a laser contendo logotipo do fabricante e modelos dos
produtos que serdo nela acondicionados; além disso, proto-
colo cirurgico gravado a laser quando aplicavel,

» Os produtos que serdo acondicionados na Caixa Organi-
zadora ndo fazem parte dessas instrucdes de uso, possuem
cadastro ANVISA a parte e devem ser adquiridos separada-
mente. Esses produtos devem ser alocados de forma orga-
nizada, nos exatos locais indicados nas gravacdes contidas
na caixa, para gue o cirurgido-dentista tenha uma adequada
sequéncia de uso no momento da cirurgia ou procedimento

protético;

» Antes de iniciar o procedimento, o cirurgido-dentista de-
vera verificar se o conjunto de produtos selecionados para
uso e alocados dentro da caixa esta integro e completo. A ci-
rurgia ndo deve ser iniciada se o conjunto de produtos estiver
incompleto ou se algum produto ou caixa estiver danificado.
Qualquer item que apresentar sinais de desgaste, oxidacao
ou danos fisicos deve ser identificado e descartado em local
adequado;

» O julgamento final quanto a integridade de qualquer pro-
duto é sempre do cirurgido-dentista que o utiliza;

» A Caixa Organizadora esta disponivel em modelos, com-
posicdo de conjuntos e dimensdes variadas e cada uma
dessas caixas possuem caracteristicas e composicdes de
conjuntos de produtos muito especificas para cada tipo de
procedimento cirdrgico ou protético, sendo de competéncia
do cirurgido-dentista a escolha do modelo de caixa com as
caracteristicas e composicdes mais apropriadas ao procedi-
mento que ird executar;

» Antes do procedimento cirdrgico, o cirurgido-dentista
devera realizar um rigoroso planejamento pré-operatdrio e
definir previamente um plano cirdrgico, com a selecdo do
conjunto, modelos e tamanhos dos produtos que pretende
utilizar;

» A técnica cirurgica a ser utilizada deve ser indicada pelo
cirurgido, o qual deve considerar sua experiéncia clinica e
cirdrgica, escolhendo a técnica mais adequada para cada
paciente (procedimento individualizado). Assim sendo, nao
€ recomendada uma técnica cirurgica geral para todos os
pacientes. O protocolo cirdrgico deve ser realizado segun-
do referéncias e experiéncias prévias do cirurgido-dentista,
considerando sempre a escolha mais adequada do conjunto,
modelo e tamanho dos produtos e da sequéncia de utiliza-
cao;

» O uso, limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo da caixa so-
mente deve ser feito por pessoal treinado e capacitado para

essas operacoes.

7. PRECAUCOES, RESTRICOES
E ADVERTENCIAS

O cirurgido-dentista ndo deve utilizar um modelo de Caixa Or-
ganizadora antes de ler atentamente todas as instrucdes de
uso e as informacdes contidas na embalagem. Todas as infor-
macdes de uso, adverténcias, precaucdes e recomendacdes
mencionadas nessas instrucdes de uso devem ser considera-
das. A ndo observacdo desses pontos pode levar a ocorrén-
cia de complicacdes para o cirurgiao e principalmente para o
paciente;

» Esse produto € restrito ao uso odontoldgico. A Caixa Orga-
nizadora e os produtos que nela forem acondicionados devem
ser somente utilizados por cirurgides-dentistas treinados, ca-
pacitados, com experiéncia e conhecimento sobre as técnicas
de implantodontia;

» O rotulo da caixa apresenta a data de fabricacado, cédigo,
nimero de lote do produto, nimero de cadastro ANVISA, res-




ponsavel técnico, dados da empresa, e a respectiva simbolo-
gia, permitindo a total identificacdo e rastreabilidade do pro-
duto;

» O cirurgido-dentista devera compreender e planejar todas
as etapas do procedimento cirdrgico e verificar se o modelo
e a composicado da caixa que pretende utilizar atendem aos
requisitos do seu planejamento pré-operatorio;

» A eleicdo e escolha equivocada do modelo e composicao
da caixa que serd utilizada, bem como erros na manipulacdo e
uso do produto, podem contribuir para resultados insatisfato-
rios no procedimento de implantodontia;

» As principais e mais provaveis causas de falha de uma caixa
organizadora e conjunto de instrumental cirdrgico sdo: esco-
lha equivocada do modelo e composicdo da caixa, falta de
manutencdo, nimero excessivo de uso, manutencao feita por
terceiros, falta de capacitacdo profissional, erro técnico na
utilizacdo, produtos pertencentes a outros sistemas. O cirur-
gido-dentista devera considerar todos esses aspectos em seu
planejamento pré-operatdrio;

» Antes do procedimento cirdrgico, a caixa deve passar por
uma lavagem técnica para descontaminagdo, a fim de assegu-
rar a correta limpeza da mesma. Esta limpeza deve ser realiza-
da no estabelecimento de servigo de saude em que ocorrera a
cirurgia (vide item “Métodos de Limpeza e Descontaminac¢ao
Recomendados”);

» No caso das reutilizacdes: a caixa pode com o uso conti-
NUO, Manuseio e processo constante de limpeza e esteriliza-
cdo perder as caracteristicas funcionais originais. Pelos mes-
mos motivos, as dobradicas, as travas da tampa e os suportes
dos instrumentais podem se deteriorar, soltar ou quebrar. Em
funcdo disso, toda caixa deve ser cuidadosamente verificada
antes da utilizacdo. Nao utilize produto que esteja danificado;

» No caso de ilegibilidade das informacdes gravadas (dimen-
sdes, descricdo dos instrumentais, sugestdo de protocolo,
etc.) devido ao uso excessivo, a caixa devera ser imediatamen-

te substituida;

» Proibido fazer manutencdo, regravacdo ou reposicdo de
pecas (dobradicas, estrutura e suportes) numa caixa organi-
zadora por conta do proprio usuario;

» Antes de cada cirurgia verifique o perfeito encaixe e ordem
dos produtos acondicionados na caixa, pois produtos fora de
ordem ou alocados em lugar errado pode induzir o cirurgido-
dentista a erros;

» Devem ser informadas ao paciente todas as limitac¢des, ris-
cos, complicacdes, adverténcias e possiveis efeitos adversos
advindos do uso desse produto, bem como do procedimento
de implantodontia;

» E importante e fundamental que o cirurgido explique todos
os tépicos acima a seu paciente e que o mesmo tenha comple-
to e claro entendimento sobre todos esses aspectos.

8. CONTRAINDICACOES

Os modelos de Caixa Organizadora ndo apresentam con-
traindicacoes e efeitos colaterais, porém recomenda-se que
0 manuseio seja realizado por instrumentador, cirurgido-den-
tista ou outro profissional especializado e conhecedor das
técnicas de manuseio deste tipo de produto. Somente usar
uma caixa organizadora para os fins especificos para as quais
foi projetada.

9. POSSIVEIS EFEITOS
ADVERSOS

Nao foram constatados efeitos adversos relacionados dire-
tamente ao uso da Caixa Organizadora. No entanto, efeitos
adversos podem ocorrer devido ao trauma do procedimen-
to cirdrgico ou utilizacdo inadequada deste produto, como
por exemplo, uma sequéncia de uso equivocada de instru-
mentais em fungao do mau acondicionamento dos produtos
na caixa.




10. DESCRICOES
DOS SIMBOLOS

Os simbolos descritos na Tabela 2 aparecem nessas instrucoes
de uso, na embalagem e no rdétulo do produto. Os simbolos
representam normas e conformidades, associadas com o pro-

duto e seu uso.

TABELA 2. Simbolos que representam normas e conformi-
dades associadas ao produto e seu uso.

REF Numero de catdlogo

LOT Cédigo do lote

Data de fabricacéao

u Fabricante
N&o estéril
[j:i_j Consultar a instrucdes para utilizacdo

N&o utilizar se a embalagem

estiver danificada

T Manter seco

/\’i Manter afastado de luz solar

— NOTA: Os simbolos graficos relacionados a rotulagem da
Caixa Organizadora, referenciados acima, atendem aos

requisitos estabelecidos na norma ISO 15223-1.

11. METODOS DE LIMPEZA E
DESCONTAMINACAO
RECOMENDADOS

Para reduzir o risco de infeccdo é recomendado que toda
Caixa Organizadora seja limpa e descontaminada antes da
esterilizacdo. A caixa deve ser desembalada e submetida a

uma lavagem com agua em abundancia a temperatura am-

biente. A desinfeccdo pode ser realizada com agua e deter-
gente enzimatico, garantindo que ndo haja atrito entre pecas.
Para a desinfeccdo também pode ser utilizada uma solucdo
bactericida e fungicida de largo espectro. Em ambos os ca-
S0S, 0S seguintes tépicos devem ser observados:

» Leia sempre as instrucdes do fabricante do produto desin-
fetante ou do detergente, seguindo as concentracdes reco-
mendadas e periodo de imersao;

» Proibido uso de acidos minerais fortes (sulfidrico, nitrico,
cloridrico, etc.), ou produtos como cloreto de zinco, hipoclo-
rito de sédio e composicdes que contenham hidréxido de so-
dio;

» Nao utilize produtos ou instrumentos abrasivos (esponjas,
escovas metalicas);

» No caso de utilizacdo de banhos térmicos, nunca exce-
der a temperatura da dgua a 45 °C, pois temperaturas acima
desta podem induzir a coagulacdo sanguinea e desnaturacao

de proteinas gerando residuos sélidos na caixa.

» A limpeza manual quando realizada de forma adequada
causa menos danos na superficie da caixa, nesse caso, 0Os
seguintes tépicos devem ser observados:

— A temperatura da dgua ndo pode ultrapassar a tempe-

ratura ambiente;

— As concentracdes dos agentes de limpeza devem ser
corretas, de acordo com as recomendacodes do fabri-

cante;

— Utilize escova com cerdas poliméricas macias apropria-
das para este trabalho. Nunca utilize escova de aco ou
esponjas abrasivas, pois isto pode provocar a ruptura
da camada passivadora da caixa causando corrosao;

» A caixa deve ser cuidadosamente enxaguada apds a lim-
peza. De preferéncia usar dgua destilada, pois dgua corrente
pode conter alta concentracdo de ions metalicos e favorecer

0 processo de corrosao;

» Secar a caixa imediatamente apds a limpeza, com um
pano seco ou papel, limpo, que ndo solte fibras;

» Apds a limpeza e descontaminacao verifique o estado e a

condicdo do produto;

» Apods a limpeza e descontaminacdo, as embalagens para
esterilizacdo gque contém a caixa devem ser armazenadas e
mantidas em local arejado, seco, ao abrigo da luz, longe da
acado de intempéries e com os cuidados necessarios para que
a embalagem permaneca integra antes da sua esterilizacao.




12. ESTERILIZACAO

» A Caixa Organizadora é fornecida na condicdo ndo esté-
ril e deve ser esterilizada antes da utilizacdo, pela instituicao
hospitalar/estabelecimento de servico de saude;

» Recomenda-se seguir o método de esterilizacdo por calor
Umido por meio de uso de autoclave, seguindo os pardme-
tros e procedimentos estabelecidos em protocolos internos
da Plenum e na ISO 17665-1. No entanto, os métodos de lim-
peza e controle de carga microbiana, métodos e equipamen-
tos de esterilizacdo, controles do processo e procedimentos
de esterilizacdo utilizados sdo de inteira responsabilidade da
instituicdo hospitalar/estabelecimento de servico de saude;

» Antes da esterilizacdo, a caixa organizadora contendo os
produtos Plenum deve ser acondicionada em local apropria-
do ou em embalagens adequadas para esterilizacdo, com
auxilio de luvas limpas para evitar a contaminacdo. A emba-
lagem de esterilizacdo estd sujeita ao método de esteriliza-
cdo, transporte e armazenamento, a qual tem consideravel
influéncia sobre o resultado da esterilizacdo. A embalagem
deve ser selecionada de modo que o produto caiba adequa-
damente dentro dela. Utilize um indicador de esterilizacdo e

anote na embalagem a data e a validade da esterilizacao;

» Apds a esterilizacdo, a embalagem estéril deve ser veri-
ficada de eventuais danos. Os indicadores de esterilizacdo
também devem ser verificados. Apds o produto estar estéril
verifique a validade da esterilizacdo. Nao utilize o produto
caso esteja com o prazo de esterilizacdo vencido;

» Parametros recomendados para esterilizacdo por calor
umido: 120 °C por 20 min e tempo de secagem de 30 min.
Porém vale ressaltar que todo usudrio deve primeiramente
ler e verificar os parametros de seu equipamento (autoclave)
e executar o procedimento de acordo com manual de ins-
trucdo da respectiva marca e modelo de autoclave, utilizada
pelo profissional de saude habilitado;

— ATENCAO: Nao autoclavar este produto em sua embala-

gem original.

» Apos a esterilizacdo, o produto deverad ser aberto somente
no momento da utilizacdo e manuseado em campos cirdrgi-
cos estéreis;

» Nos casos de reutilizacdo da caixa e processo de esteri-
lizacdo por calor umido, seguir com o procedimento de es-
terilizacdo. O procedimento de limpeza do produto consiste
na remoc¢ao manual da sujidade por meio de acao fisica apli-
cada a superficie da caixa utilizando detergente enzimatico,
escova e/ou esponja e dgua. Essa etapa é de extrema impor-

tdncia para se reduzir a quantidade de material bioldgico e

permitir a acdo do processo de esterilizacdo. O detergente
enzimatico atua em proteinas e gorduras que se depositam e

aderem a caixa, facilitando a limpeza.

13. VALIDADE DO PRODUTO

A Caixa Organizadora é fornecida na condi¢cdo nao estéril.
Esse produto possui validade indeterminada, na forma em
gue foi originalmente comercializado.

14. IDENTIFICACAO E
RASTREABILIDADE

» A embalagem da caixa é acompanhada de rotulagem com
as informacdes necessarias para a completa identificacdo
conforme ABNT NBR ISO 15223-1.

15. CONDICOES DE ARMAZE-
NAMENTO, TRANSPORTE,
CONSERVACAO E MANIPU-
LACAO:

» A embalagem do fabricante deve estar intacta no mo-
mento do recebimento, ndo utilize a caixa caso a embalagem
esteja danificada ou violada. Se a embalagem estiver danifi-
cada ou violada, o produto devera ser descartado;

» A caixa deve ser armazenada e transportada em ambiente
limpo, protegido de fontes de calor ou umidade, longe da
incidéncia 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 da caixa nas prateleiras ou gavetas/
gabinete deve ser de tal maneira que facilite a visualizacao
e manipulacdo do operador. Nado armazene o produto proxi-
mo a ldmpadas, para que ndo sejam afetadas as informacdes
contidas na embalagem do fabricante;

» 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 a embalagem esteja danificada

ou aberta;

» Apds o fim da vida util da caixa, o produto que nao for ob-
jeto de analises ou estudos posteriores deve ser descartado
pelo estabelecimento de servico de saude;

» Recomenda-se gue a caixa seja completamente descarac-
terizada, de forma que ndo possa ser reutilizada. A descarac-
terizacdo do produto é de inteira responsabilidade do estabe-
lecimento de servico de saude;

» Apds a descaracterizagcdo, a caixa deve ser identificada
como sendo imprdéprio para o uso, e descartada de acordo
com as normas de gerenciamento de residuos de servico de
salde, de acordo com legislacdes ambientais vigentes aplica-

veis.

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 insatisfacao,
o profissional de saude deverd gerar um relatdrio técnico con-
tendo os detalhes da ndo conformidade, com todos os dados
do reclamante, cédigo e lote do produto, e dados do paciente;
notificando diretamente o Servico de Relacionamento com o
Cliente da Plenum;

» Se necessario envie o produto limpo, descontaminado, es-
terilizado, embalado e devidamente identificado, com a des-
cricdo das ndo conformidades, para o seguinte endereco: M3
Health Industria e Comércio de Produtos Médicos, Odonto-
I6dgicos e Correlatos S.A. Avenida Ain Ata, N° 640 - Lote 15
- Quadra B - Jardim Ermida |, Multivias Il - Polo Industrial e
Logistico - CEP 13212-213 - Jundiai - SP - Brasil. Telefone/Fax:
1) 3109-9000; E-mail: relacionamento@plenum.bio;

» A ANVISA disponibiliza ainda um canal para receber noti-
ficacdes 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 Sanitaria - ANVISA, no endereco eletrénico
www.anvisa.gov.br, link NOTIVISA.

» A Plenum ndo realiza qualquer tipo de manutencao e/ou re-

paro nos instrumentais e caixas. Caso o profissional encontre

qualgquer irregularidade e problemas de qualidade, o mesmo
deve ser encaminhado para a empresa para uma analise, se-
guindo os procedimentos normais de atendimento ao cliente.
Caso confirmada a falha do produto, o mesmo sera substitui-
do por outro com as mesmas caracteristicas. Nao é recomen-
dada a manutencao e regravacao a laser do conteddo descrito
nos respectivos modelos de Caixa Organizadora.

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 relatorio deve ser gerado e assinado por um
profissional de saude habilitado e capacitado, observando-se
ainda em caso de risco a saude 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 observacdo e seguimento das indicacbes
de uso, contraindicacdes, 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:
» Manutencado do produto por parte do usuario;

» Uso inadequado ou outro uso em que nao seja em um

ambiente cirurgico;

» Caso o produto ndo tenha sido utilizado em plena con-
formidade com as instrucdes de uso.




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
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