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1. DESCRICAO DETALHADA
DO PRODUTO

Os Componentes Protéticos estdo disponiveis em modelos con-
forme Tabelas 1e 2.

O Componente UCLA possui formato cilindrico na forma de um
pilar, base metdlica fabricada em liga de Cobalto-Cromo-Molib-
dénio (CoCr) e um complemento cilindrico fabricado em poli-
mero calcinavel (acrilato). O UCLA é utilizado para confeccdo de
proteses dentdrias definitivas, no qual a elaboracdo do encera-
mento e posterior sobrefundi¢cdo se faz em laboratdrio protético.
O complemento em acrilico serve de suporte para a resina de
moldagem, a qual é fundida e substituida por uma liga metali-
ca biocompativel (vide Composicdo do Produto e Combinacdes

Metdlicas Aceitdveis) e se unindo a base metalica fornecida junto
com o UCLA. Desta forma, um componente protético individuali-
zado é formado. Possui em sua extremidade uma conexao antir-
rotacional e estdo disponiveis nas plataformas Slim (SL) Regular
(RE) e Short (SH), conforme detalhes técnicos descritos na tabe-
la 1. Depois da sobrefundicdo o UCLA se torna um componente
protético intermediario, o qual € montado e fixado diretamente
sobre o implante dental por meio de parafuso sobre o qual, em
procedimento subsequente, serd fixada uma prdotese dentaria.
Portanto, o UCLA é um elemento que faz a ligacdo entre o Im-
plante Dental da Plenum instalado junto ao tecido d¢sseo e uma
protese dentaria que sera utilizada.

A tabela 1 apresenta as imagens ilustrativas, coédigos, modelos,
plataformas protéticas e as principais dimensdes dos Componen-
tes UCLA.

TABELA 1. Imagens ilustrativas dos Componentes UCLA, codigos, modelos e dimensbes.

Dia-

Imagem llustrativa Cdédigo* Nome / Mogle- Composicao do modelo comercial* metro Comprimen- Inter’fa.ce
lo Comercial (mm) to (mm) Protética
UCLA SL UCLA SL @3,3 X OMM + PARA-
018-21-C10-33-00 0,0
03,3X0OMM FUSO HEXAGONAL SL OMM
UCLA SL UCLA SL 3,3 X IMM + PARA-
018-21-C10-33-01 1,0
B3,3XTMM FUSO HEXAGONAL SL TMM
UCLA SL UCLA SL @3,3 X 2MM + PARA-
018-21-C10-33-02 2,0
@3,3X2MM FUSO HEXAGONAL SL 2MM
UCLA SL UCLA SL @3,3 X 3MM + PARA-
018-21-C10-33-03 3,0 SL
?3,3X3MM FUSO HEXAGONAL SL 3MM
UCLA SL UCLA SL @3,3 X 4MM + PARA-
018-21-C10-33-04 4,0
03,3X4MM FUSO HEXAGONAL SL 4MM
UCLA SL UCLA SL 3,3 X 5MM + PARA-
018-21-C10-33-05 5,0
?3,3X5MM FUSO HEXAGONAL SL 5MM
UCLA SL UCLA SL 3,3 X 6MM + PARA-
018-21-C10-33-06 6,0
03,3X6MM FUSO HEXAGONAL SL 6MM 33
UCLA RE UCLA RE @3,3 X OMM + PARA- ’
018-22-C10-33-00 0,0
03,3X0OMM FUSO HEXAGONAL RE OMM
UCLA RE UCLA RE @3,3 X IMM + PARA-
018-22-C10-33-01 1,0
B3,3X1TMM FUSO HEXAGONAL RE TMM
UCLA RE UCLA RE @3,3 X 2MM + PARA-
018-22-C10-33-02 2,0
@3,3X2MM FUSO HEXAGONAL RE 2MM
UCLA RE UCLA RE @3,3 X 3MM + PARA-
018-22-C10-33-03 3,0
?3,3X3MM FUSO HEXAGONAL RE 3MM
— UCLA RE UCLA RE @3,3 X 4MM + PARA-
—— 018-22-C10-33-04 4,0
T A B3,3X4MM FUSO HEXAGONAL RE 4MM RE
e UCLA RE UCLA RE @3,3 X 5MM + PARA-
018-22-C10-33-05 5,0
?3,3X5MM FUSO HEXAGONAL RE 5MM
UCLA RE UCLA RE @3,3 X 6MM + PARA-
‘ 018-22-C10-33-06 6,0
3,3X6MM FUSO HEXAGONAL RE 6MM
‘ UCLA RE UCLA RE @4,5 X OMM + PARA-
018-22-C10-45-00 0,0
@4,5XOMM FUSO HEXAGONAL RE OMM
UCLA RE UCLA RE @4,5 X ITMM + PARA-
018-22-C10-45-01 4,5 1,0
24,5X1MM FUSO HEXAGONAL RE TMM
UCLA RE UCLA RE @4,5 X 2MM + PARA-
018-22-C10-45-02 2,0

@4,5X2MM

FUSO HEXAGONAL RE 2MM




018-22-C10-45-03

018-22-C10-45-04

018-22-C10-45-05

018-22-C10-45-06

018-23-C10-33-00

018-23-C10-33-01

018-23-C10-33-02

018-23-C10-33-03

018-23-C10-33-04

018-23-C10-33-05

018-23-C10-33-06

018-21-C11-33-00

018-21-C11-33-01

018-21-C11-33-02

018-21-C11-33-03

018-21-C11-33-04

018-21-C11-33-05

018-21-C11-33-06

018-22-C11-33-00

018-22-C11-33-01

018-22-C11-33-02

018-22-C11-33-03

018-22-C11-33-04

018-22-C11-33-05

018-22-C11-33-06

018-22-C11-45-00

018-22-C11-45-01

UCLA RE

@4,5X3MM
UCLA RE

B4,5X4MM
UCLA RE

@4,5X5MM
UCLA RE

@4,5X6MM
UCLA SH

B3,3XOMM
UCLA SH

@3,3XTMM
UCLA SH

B3,3X2MM
UCLA SH

D3,3X3MM
UCLA SH

B3,3X4MM
UCLA SH

23,3X5MM
UCLA SH

D3,3X6MM
UCLA SMART

SL ©3,3XOMM
UCLA SMART

SL ©3,3XTMM
UCLA SMART

SL ©@3,3X2MM
UCLA SMART

SL ©3,3X3MM
UCLA SMART

SL ©3,3X4MM
UCLA SMART

SL ©3,3X5MM
UCLA SMART

SL ©3,3X6MM
UCLA SMART

RE ©3,3XOMM
UCLA SMART

RE ©3,3X1MM
UCLA SMART

RE ©3,3X2MM
UCLA SMART

RE ©3,3X3MM
UCLA SMART

RE ©3,3X4MM
UCLA SMART

RE ©3,3X5MM
UCLA SMART

RE ©3,3X6MM
UCLA SMART

RE ©4,5XOMM
UCLA SMART

RE @4,5XIMM

UCLA RE @4,5 X 3MM + PARA-
FUSO HEXAGONAL RE 3MM
UCLA RE 4,5 X 4MM + PARA-
FUSO HEXAGONAL RE 4MM
UCLA RE @4,5 X 5MM + PARA-
FUSO HEXAGONAL RE 5MM
UCLA RE @4,5 X 6MM + PARA-
FUSO HEXAGONAL RE 6MM
UCLA SH @3,3 X OMM + PARA-
FUSO HEXAGONAL SH OMM
UCLA SH 3,3 X IMM + PARA-
FUSO HEXAGONAL SH MM
UCLA SH ©3,3 X 2MM + PARA-
FUSO HEXAGONAL SH 2MM
UCLA SH 3,3 X 3MM + PARA-
FUSO HEXAGONAL SH 3MM
UCLA SH 3,3 X 4MM + PARA-
FUSO HEXAGONAL SH 4MM
UCLA SH 93,3 X 5MM + PARA-
FUSO HEXAGONAL SH 5MM
UCLA SH ©3,3 X 6MM + PARA-
FUSO HEXAGONAL SH 6MM
UCLA SMART SL @3,3 X OMM + PA-
RAFUSO HEXALOBULAR SL OMM
UCLA SMART SL @3,3 X TMM + PA-
RAFUSO HEXALOBULAR SL TMM
UCLA SMART SL ©3,3 X 2MM + PA-
RAFUSO HEXALOBULAR SL 2MM
UCLA SMART SL ©3,3 X 3MM + PA-
RAFUSO HEXALOBULAR SL 3MM
UCLA SMART SL @3,3 X 4MM + PA-
RAFUSO HEXALOBULAR SL 4MM
UCLA SMART SL ©3,3 X 5MM + PA-
RAFUSO HEXALOBULAR SL 5MM
UCLA SMART SL ©@3,3 X 6MM + PA-
RAFUSO HEXALOBULAR SL 6MM
UCLA SMART RE @3,3 X OMM + PA-
RAFUSO HEXALOBULAR RE OMM
UCLA SMART RE @3,3 X IMM + PA-
RAFUSO HEXALOBULAR RE TMM
UCLA SMART RE ©3,3 X 2MM + PA-
RAFUSO HEXALOBULAR RE 2MM
UCLA SMART RE @3,3 X 3MM + PA-
RAFUSO HEXALOBULAR RE 3MM
UCLA SMART RE @3,3 X 4MM + PA-
RAFUSO HEXALOBULAR RE 4MM
UCLA SMART RE @3,3 X 5SMM + PA-
RAFUSO HEXALOBULAR RE 5MM
UCLA SMART RE ©3,3 X 6MM + PA-
RAFUSO HEXALOBULAR RE 6MM
UCLA SMART RE @4,5 X OMM + PA-
RAFUSO HEXALOBULAR RE OMM
UCLA SMART RE @4,5 X TMM + PA-
RAFUSO HEXALOBULAR RE TMM

4,5

3,3

4,5

3,0

4,0

5,0

6,0

0,0

1,0

2,0

3,0

4,0

5,0

6,0

0,0

1,0

2,0

3,0

4,0

5,0

6,0

0,0

1,0

2,0

3,0

4,0

5,0

6,0

0,0

1,0

RE

SH

SL

RE




© UCLA SMART

UCLA SMART RE @4,5 X 2MM + PA-

018-22-C11-45-02 ; 2,0
e O @4OX2MM : RAFUSO HEXALOBULARRE2MM -
- UCLA SMART = UCLA SMART RE @4,5 X 3MM + PA-
018-22-C11-45-03 ; 3,0
e R @AOXSMM  RAFUSO HEXALOBULARRE SMM o
- UCLA SMART = UCLA SMART RE @4,5 X 4MM + PA-
018-22-C11-45-04 ; 4,5 4,0 RE
e o R PAOXAMM | RAFUSO HEXALOBULAR RE AMM o
- UCLA SMART = UCLA SMART RE @4,5 X 5MM + PA-
018-22-C11-45-05 ; 5,0
e R @AOXOMM : RAFUSO HEXALOBULARRE SMM o
- UCLA SMART = UCLA SMART RE @4,5 X 6MM + PA-
018-22-C11-45-06 ; 6,0
e Ve DHIROMM G RAFUSO HEX AL OBUL AR RE MM e
- UCLA SMART = UCLA SMART SH @3,3 X OMM + PA-
018-23-C11-33-00 ; 0,0
e o @3,3XOMM | RAFUSO HEXALOBULAR SH OMM o
~ UCLA SMART = UCLA SMART SH @3,3 X TMM + PA-
018-23-C11-33-01 ; 1,0
e o o @3 SXIMM | RAFUSO HEXALOBULARSHIMM o
: —i 2 - UCLA SMART = UCLA SMART SH @3,3 X 2MM + PA-
ot 018-23-C11-33-02 ; 2,0
e o S D3 SX2MM | RAFUSO HEXALOBULARSH2MM -
- UCLA SMART = UCLA SMART SH @3,3 X 3MM + PA-
018-23-C11-33-03 ; 33 3,0 SH
e o @3 SXSMM : RAFUSO HEXALOBULAR SHSMM o
~ UCLA SMART = UCLA SMART SH @3,3 X 4MM + PA-
018-23-C11-33-04 ; 4,0
e o @3 3XAMM | RAFUSO HEXALOBULAR SHAMM o
- UCLA SMART = UCLA SMART SH @3,3 X 5MM + PA-
018-23-C11-33-05 ; 5,0
e o @3 SXOMM | RAFUSO HEXALOBULAR SHOSMM o
- UCLA SMART = UCLA SMART SH @3,3 X 6MM + PA-
018-23-C11-33-06 ; 6,0
e o DBBROMM RAR SO HE R AL OB L AR SH MM e
IMPORTANTE:

* Cada codigo comercial do produto € composto pelo modelo do componente UCLA e seu respectivo parafuso (conforme coluna compo-
sicdo do modelo comercial).
» Os componentes protéticos UCLA sdo compativeis com todos os Implantes da Plenum, desde que a interface protética seja correspon-

dente a conexao interna do implante (SL, RE e SH).

» UCLA SMART - Modelo de UCLA com abertura lateral da chave de fixacao.
» Comprimento (mm): refere-se a altura do transmucoso representado pela letra A no desenho técnico do UCLA. Para o comprimento

total do produto (UCLA + complemento) soma-se 10,8mm as varidveis de altura da letra A.

O Componente Coping possui formato cilindrico com base meta-
lica fabricada em liga de CoCr e um complemento fabricado em
polimero calcindvel (acrilato). O Coping € utilizado para a elabo-
racdo do enceramento e posterior sobrefundicao em laboratdrio
protético, onde o complemento em acrilico, que serve de suporte
para a resina de moldagem, é fundido e substituido por uma liga
metalica biocompativel (vide Composicdo do Produto e Combi-
nagdes Metalicas Aceitaveis); assim, se unindo a base metalica
fornecida junto com o Coping formando um componente protéti-
co. Depois da sobrefundicdo, o Coping se torna um componente
protético intermediario, o qual € montado e fixado diretamente

sobre o pilar protético por meio de parafuso, sobre o qual sera

fixada uma protese dentaria. Portanto, o Coping € um elemento
gue faz a ligacao entre o pilar protético e a protese dentaria sera
utilizada. Em um de seus modelos possui em sua extremidade
uma conexao antirrotacional (AR), conforme detalhes e dimen-
sbes descritos na tabela 2.

— NOTA: Vale ressaltar que o parafuso € parte integrante e exclu-
siva dos modelos dos Componentes Protéticos, no qual sem tal
item o produto ndo desempenha a finalidade pretendida de uso.
A tabela 2 apresenta as imagens ilustrativas, cédigos, modelos e
as principais dimensdes dos Componentes Coping.




TABELA 2. Imagens ilustrativas dos Componentes Coping, codigos, modelos e dimensodes.

Imagem . Modelo Composi¢cao do Didametro Compri- Interface
llustrativa Codigo Comercial modelo* (mm) mento Protética
(mm)
018-20-C45-20-00 COPING MINI PILAR COPING MINI PILAR 4,8 8,6
£
018-20-C45-50-33 COILIBJSI ;II;;I-‘;ZLE— COPING PILAR PLENUM @3,3 H4 8,6
018-20-C45-51-33 COT\:SS g;}éizLE_ COPING PILAR PLENUM @3,3 H6 10,6
[—-—l 018-20-C46-50-33 cgslu%;%ﬁi ZI_RE- COPING PILAR:IR_ENUM @3,3 H4 53 86
018-20-C46-51-33 nglu%?éﬁlz Z|L:QE_ COPING PILAR:F\EENUM 3,3 H6 10,6
018-20-C45-50-45 COPNIBIS ;&éiZLE_ COP PILAR PLENUM @45 H4 8,6
018-20-C45-51-45 COZIBJS] g:éRHZLE_ COPING PILAR PLENUM @4,5 H6 10,6
['"l 018-20-C46-50-45 C(’\DJLPJI[\I/\]J%Z|I5_|A_|Fj1 PAIT?E- COPING PILAR:F\I:ENUM 4.5 H4 5 8.6
018-20-C46-51-45 CSEI[\I:]J%ZIIS_IA_'Z iITQE- COPING PILAR:IF\:ENUM 4,5 H6 10,6 -
aplicavel
' 018-20-C45-20-00 COPING MINI PILAR Cpagzguhglgucgll_aﬁ\lfei- 4,8 8,6
£
oz0carsoss  COTNGPLATELE  COPNGPLAR pLeuM 033 v
omz0carsizs  COPNCPLARRLE  COPNCPILAR e 035 e
3,3
(T oomcisoss ENGRLARAE  copauar ey o33 e
oz0cas sy SONSELARPLE  COPPLAT PLENUN 053 e AR
018-20-Ca7-50-45 U000 M br PLENUM 04,5 14 PF 86
owrocarsias  COUNCPLARPLE | comePLaR
4,5
[ ' 018-20-C48-50-45 <O "Lt e TE LENUM (14,5 Ha AR PF 86
018-20-C48-51-45  COP PILAR PLENUM COP PILAR 10,6

IMPORTANTE:

@4,5 H6 AR PF

PLENUM ©@4,5 H6 AR PF

» *Cada codigo comercial do produto € composto pelo modelo do componente COPING PILAR e COP PILAR PLENUM e seu respectivo

parafuso (conforme coluna composicdo do modelo comercial). Os modelos de Copings que nao possuem parafuso como parte integrante

sao fixados por cimentacao.

» Os Componentes Portéticos - COPING e COP sdo compativeis com seus respectivos Pilares. Coping Pilar H6 com Pilar Plenum H6. (Os

Pilares ndo fazem parte desta familia).

» COPING AR - Coping com hexdagono interno para protese unitaria.

» COPING PF - Coping fixado por meio de parafuso.

» Comprimento total (mm): refere-se a somatodria do comprimento do coping + respectivo complemento.




2. COMPOSICAO DO PRODUTO

Os Componentes Protéticos possuem as seguintes partes inte-
grantes conforme os modelos esquematicos descritos nas figuras

1, 2 e 3 abaixo:

Modelo esquematico das partes que compde o Componente
Protético (com parafuso exclusivo de fixacao).

= COMPLEMENTO EM POLIMERO

i—- BASE METALICA
‘—~ PARAFUSO DE FIXACAO

Figura 1. Modelo de UCLA.

'—- PARAFUSO DE FIXACAO

—— COMPLEMENTO EM POLIMERO

.-./\ /\.—- BASE METALICA

Figura 2. Coping mini pilar com parafuso de fixacao.

— NOTA: Vale ressaltar que o parafuso de fixacdo é parte in-
tegrante e exclusiva dos modelos dos Componentes Pro-
téticos no qual sem tal item o produto ndo desempenha a

finalidade pretendida de uso.

——e COMPLEMENTO EM POLIMERO

[/X—- BASE METALICA
Q y

Figura 3. Coping mini pilar sem parafuso de fixacao.

— NOTA: Para os modelos que ndo possuem parafuso, a fixacao

ocorre por meio de cimentacao.

Os Componentes Protéticos sao produtos fornecidos embalados
unitariamente, na condicdo ndo estéril e fabricados em Liga de
CoCr (liga 1 UNS R31537), conforme normas ASTM F1537 e NBR

ISO 5832-12 e seu complemento em Acrilico (acrilato).

Composicdao Quimica da Liga CoCr - Liga 1 UNS R31537 (%)

Elemento/

Simbolo Min Max
Carbono (C) -- 0,14
Cromo (Cr) 26 30
Molibdénio (Mo) 50 7.0
Niguel (Ni) -- 1,0
Ferro (Fe) -- 0,75
Silicio (Si) -- 1,0
Magnésio (Mg) -- 1,0
Nitrogénio (N) -- 0,25

Cobalto (Co) Equilibrio gquimico

3. FORMAS DE APRESENTACAO
DO PRODUTO

Os Componentes Protéticos ndo possuem acessorios.
Os Componentes Protéticos nos modelos descritos nas tabelas
acima sao fornecidos embalados unitariamente, na condicdo ndo

estéril e apresentados da seguinte forma:

» Embalagem primaria na forma de blister de polietileno teref-
talato (PET) e termo-selado com papel grau cirdrgico tipo Tyvek,
contendo O1 unidade do produto de uso odontoldgico;

» Embalagem externa na forma de caixa de papel cartonado ri-
gido contendo a embalagem primaria e 3 etiquetas de identifica-
cado e rastreabilidade;

» Cabe a instituicdo hospitalar/estabelecimento de servico de
salde a responsabilidade de assegurar a completa rastreabilida-
de do produto através da anotacdo no prontuario do paciente do
codigo e lote do produto utilizado, ou entdo a identificacdo atra-
vés de uma das 3 etiquetas de rastreabilidade que acompanham

a embalagem;

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



— ATENGCAO: A identificacdo da revisdo das instrucdes de uso
é informada no cabecalho deste documento e corresponde a
versdo vigente dos modelos descritos nas tabelas 1e 2. O usu-
ario deve observar a correlacdo da revisao das instrucdes de
uso indicada e disponibilizada no site, www.plenum.bio, com
o respectivo produto adquirido;

» Vide abaixo as imagens ilustrativas das embalagens primaria e
externa de um modelo de Componente Protético na forma em

gue serd comercializado.

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

Os Componentes Protéticos nos modelos UCLA e Coping sao
considerados componentes intermediarios. O UCLA tem a finali-
dade de ser montado e fixado diretamente sobre o implante den-
tal. Enquanto, o Coping € para ser montado diretamente sobre o
pilar protético. Sobre esses componentes serd fixada uma proé-
tese dentaria, ou seja, sdo elementos intermediarios que fazem
a ligacdo entre o implante ou pilar protético e uma proétese den-
taria. Esses componentes protéticos juntamente com a protese
dentdria, sequencialmente implantada, podem ser utilizados em
processos de um ou dois estagios, restauragcdes unitdrias ou mul-
tiplas, cimentadas ou parafusadas.

5. FUNDAMENTOS DE
FUNCIONAMENTO E
DESEMPENHO PRETENDIDO
DO PRODUTO

Os Componentes Protéticos sdo produtos de uso odontoldgicos
utilizados para a confec¢cdo do enceramento e a sobrefundicao de
infraestruturas de proéteses parafusadas ou cimentadas instaladas
sobre intermedidrios (pilar protético) ou diretamente sobre o im-
plante dental. Utilizados na fase laboratorial para confeccdo da
protese sobre modelos em gesso e andlogos dos implantes. Apds
a fundicdo, se torna parte da protese definitiva com o propdsito
de restituir a funcdo mastigatdria e a estética do paciente, em
casos de restauracdes totais, parciais e unitarias. De uma forma
geral, esses componentes protéticos funcionam como elementos
intermediarios entre o pilar ou implante e a prétese dentaria. O
encaixe e fixacdo entre esses componentes protéticos e o pilar
ou ao implante se da por meio de rosca e conexao do tipo Cone
Morse.

6. INSTRUCOES PARA O
USO DO PRODUTO

» Leia atentamente todas as instrucdes de uso, recomendacdes
e orientacdes antes da utilizacdo dos Componentes Protéticos;

» A familia dos Componentes Protéticos é composta pelos
modelos UCLA e Coping. O UCLA (vide tabela 1) tem a finalidade
de ser montado e fixado diretamente sobre o Implante Dental da
Plenum. Enquanto, o Coping (vide tabela 2) é para ser montado
diretamente sobre o pilar protético;

» As técnicas de uso e aplicacdo desses componentes protéticos
variam de acordo com a preferéncia do cirurgido, cabendo a ele
a escolha da abordagem cirdrgica, dos modelos e dimensdes




dos produtos, da técnica de aplicacdo, bem como os critérios de
acompanhamento e avaliacdo dos resultados do procedimento
cirdrgico e protético;

» E recomendada a solicitacdo de exames de diagndstico de
imagem para visualizacdo anatdmica dos resultados obtidos (por
exemplo: radiografia periapical e tomografia computadorizada);

FASE CLINICA

» Os Componentes Protéticos sao restritos ao uso odontoldgico
e somente devem ser utilizados por cirurgides-dentistas e pro-
téticos treinados e capacitados previamente, com experiéncia e
conhecimento sobre as técnicas de implantodontia;

» Produto fornecido na condicdo ndo estéril, e devera ser este-
rilizado antes de sua utilizacdo em caso o cirurgido-dentista use
o produto em procedimento invasivo de contato transitdrio. Para
maiores detalhes vide o tépico “Esterilizacdo”;

» Antes de iniciar os procedimentos clinicos e/ou cirdrgicos o ci-
rurgido deve submeter o paciente a uma rigorosa antissepsia oral
para evitar gue o componente entre em contato com substancias
contaminantes;

» Antes de reabilitar o paciente, o cirurgido-dentista deve reali-
zar um rigoroso planejamento por meio do uso de exames clini-
cos e de imagens (radiograficos e tomograficos) para definir se
os implantes instalados estdo em condicdes de receber compo-
nentes protéticos;

» Antes da utilizacdo dos Componentes Protéticos, o cirurgido-
dentista deve verificar com rigor se o produto possui a mesma
interface protética do implante/componente protético que esta
instalado;

» Antes de iniciar o procedimento clinico o cirurgido-dentista
deve certificar-se de que os componentes protéticos e instru-
mentais auxiliares estejam integros e completos;

» O momento cirurgico, o modelo e a dimensdo do componente,
a técnica e a sequéncia de instalacdo dos Componentes Protéti-
cos devem respeitar as técnicas consagradas da implantodontia;

» Para o uso dos Componentes Protéticos, em procedimentos
em dois estagios, recomenda-se o prévio condicionamento dos
tecidos peri-implantares com o uso do Componente - Cicatriza-
dor (este item nado faz parte desta instrucdo de uso, possui regis-
tro ANVISA a parte e deve ser adquirido separadamente);

— ATENCAO: As figuras sdo meramente ilustrativas. Nao repre-
sentam as reais dimensdes e caracteristicas do produto.

» Para o uso dos Componentes Protéticos utilize somente instru-
mentais fabricados pela Plenum, os quais sdo considerados ins-
trumentos auxiliares, ndo fazem parte dessas instrucdes de uso e
devem ser adquiridos separadamente (vide Instrumentos Auxi-
liares);




» A manipulacdo do produto deve ser realizada com cuidado,
principalmente durante o processo de fixacdo do componente
sobre o implante dental. O componente deve passivamente as-
sentado sobre a plataforma do implante. Deve-se evitar encaixe

forcado, uso de forca excessiva, ou insercdo de forma obliqua;

» E altamente recomendado o uso de exames de imagens para
certificar o correto assentamento do componente protético so-
bre a plataforma do implante;

» Cuidado especial deve ser tomado na conexdo hexagonal exis-
tente em alguns componentes e na chave utilizada para sua in-
troducéo, pois um encaixe ndo adequado entre os dois elementos
pode causar danos a essa conexao, comprometendo a integrida-
de do produto e a fixacdo adequada junto ao implante;

» Cuidado deve ser tomado com a superficie da rosca e com
a conexao tipo Cone Morse existente no componente protético.
Ambas as superficies devem estar isentas de particulas e mate-
riais solidos que possam impedir o perfeito encaixe e fixacdo jun-
to ao implante e prétese dentaria, impedindo assim a adequada

fixacdo desses elementos;

» O cirurgido-dentista deve avaliar com cuidado a introducédo e
remocao de um componente protético por mais de uma vez no
mesmo paciente, pois isso pode causar deterioracao das roscas,
do Cone Morse, e da conexdo do componente;

» Conferir a passividade e realizar o ajuste oclusal e interproxi-
mal apods a instalacdo da protese, evitando o comprometimento

do conjunto implante/proétese.
FASE LABORATORIAL

» Os Componentes Protéticos deverao ser submetidos a um pro-
cesso de sobrefundi¢cdo, onde o complemento em acrilico, o qual
serve de suporte para a resina de moldagem, é substituido por
uma liga metalica.

» As técnicas laboratoriais para a escolha do componente mais
adequado para a sobrefundicdo, a escolha das ligas, sua execu-
cdo e dimensionamento sdo de responsabilidade do técnico la-
boratorial.

UCLA SMART RE

COPING MINI PILAR

— COMBINACOES METALICAS ACEITAVEIS: A relagao das “com-
binacdes metalicas aceitaveis” foi baseada na norma ISO 21534.
Portanto, ha total compatibilidade entre as matérias-primas uti-
lizadas e estdo em conformidade para a confeccdo dos Compo-
nentes Protéticos, além das ligas a base de CoCr que podem ser
utilizadas para sobrefundicdo em laboratdrio protético.

7. PRECAUCOES, RESTRICOES
E ADVERTENCIAS

» O cirurgido-dentista e ou protético ndo deve utilizar esse pro-
duto antes de ler atentamente todas as instrucdes de uso e as
informacdes contidas na embalagem. A ndo observacao desses
pontos poderd levar a ocorréncia de complicacdes para o cirur-

gido e principalmente para o paciente;

» Os UCLAS das interfaces protéticas SL e RE de diametro redu-
zidos (@ 3,3) sao indicados para a reabilitacdo da regido anterior
(caninos e incisivos);

» Produto de USO UNICO. O reprocessamento e reutilizacdo s&o
proibidos e podem trazer riscos de falha do produto e infeccdo
a0 paciente;

» Antes do uso verifique a integridade da embalagem. Nao utili-

ze o produto caso a embalagem esteja violada;

» Data de fabricacao, codigo do produto, nimero de lote, demais
informacdes referentes a identificacdo e rastreabilidade estdo na
rotulagem do produto;

» A abertura da embalagem para utilizacdo do produto somente
deverd ser feita por pessoal habilitado e treinado para realizar

esse procedimento;

» Os cuidados pos-operatdrios, imediatos e tardios e a correta
técnica de higienizacdo oral sdo extremamente importantes. O
paciente deverd ser instruido sobre os riscos existentes para a
manutencdo saudavel dos implantes e dos componentes;

» O paciente deve ser alertado que o ndo atendimento as instru-
cOes do periodo pods-operatdrio (imediatos e tardios) pode levar




a falha e perda precoce do componente e do implante, requeren-

do nova cirurgia para revisdo ou remocao;

» Para seguranca e eficacia e ndo comprometer o desempenho
do uso pretendido somente devem ser utilizados componentes
protéticos e implantes fabricados pela Plenum. Componentes e/
ou implantes fabricados por outras empresas podem causar in-
compatibilidade dimensional, encaixe inadequado, micro movi-
mentos, elevar o risco de corrosdo (eletrolitica ou galvanica) e
fratura desses produtos comprometendo o resultado do procedi-
mento cirdrgico e protético;

» Antes do uso, atencdo especial deve ser dada as chaves de
insercdo. Danos na ponta das chaves podem impedir a correta
instalacdo do componente, comprometendo o desempenho pro-
tético pretendido. Portanto, ndo use esse produto se houver al-
gum instrumental de uso especifico danificado;

» A eleicdo e a escolha equivocada do componente que sera uti-
lizado, bem como erros na indicacdo, manipulacado, e instalacédo,
podem provocar danos na estrutura do produto, o que pode con-

tribuir para a falha por fadiga, fratura, ou soltura do mesmo;

» O uso de um torgue excessivo durante a insercdao de um com-
ponente protético pode levar a falha do produto, indicamos nao
exceder 10 Ncm para a fixacdo do Coping e 20 Ncm para fixacao
do UCLA,;

» Caso um componente protético e/ou implante seja sobrecar-
regado além de sua capacidade funcional, podera ocorrer perda
Ossea excessiva, quebra dos produtos e de outros elementos da

restauracao;

» Nao force a introducdo de um componente protético além da
profundidade estabelecida pelo limite da rosca. Esta acdo pode
causar deformacdo na conexdo hexagonal do componente e/ou

da chave de insercdo e fratura do produto;

» O manuseio incorreto de componentes de pequenos tamanhos
dentro da boca do paciente pode incorrer em risco de aspiracao
e/ou degluticdo desses elementos;

» O cirurgido-dentista deve avaliar com rigor a estabilidade me-
canica inicial do componente protético. Caso ndo tenha obtido
uma estabilidade mecanica ideal e segura, o cirurgido-dentista
deve avaliar e considerar uma possivel remocado e/ou substituicdo

do mesmo;

» Pacientes idosos, com problemas mentais, dependentes quimi-
cos ou com qualguer outra dificuldade de seguir as recomenda-
cbdes pds-operatdrias podem representar um risco maior de falha
desse produto, pois esses pacientes podem ignorar as instrucdes
e restricdes advindas desse procedimento;

» Os pacientes fumantes, usuarios de tabaco, usudrios de dro-
gas, alcodlatras, diabéticos ou desnutridos devem ser alertados
sobre o aumento da incidéncia da falta de osseointegracdo, com
consegquente falha de implantes e componentes;

» O sucesso de um procedimento de colocacdo de um compo-

nente estd relacionado a correta indicacado, selecdo, resisténcia

do implante e do componente, correta técnica cirdrgica, bem
como a qualidade da osseointegracdo, que podem ser afetados
por inumeros fatores bioldgicos, clinicos e biomecanicos, os quais
sdo extrinsecos a qualidade dos implantes e componentes. Esses
fatores podem limitar a vida util dos produtos e consequente-
mente causar a sua falha e perda precoce. Portanto, a obediéncia
fiel a todas as indicacdes de uso, contraindicacdes, precaucodes,
adverténcias e demais observacdes constantes nessas instrucodes

de uso sdo essenciais para o sucesso do procedimento;

» Caso ocorram deformacdes, arranhoes, fissuras ou amassados
visiveis ao componente, o mesmo deverd ser descartado;

» Devem ser informadas ao paciente todas as limitacdes, riscos,
complicacdes, adverténcias e possiveis efeitos adversos advin-
dos do procedimento de instalacdo do conjunto implante dental
e componente protético;

» Devem ser informados ao paciente os riscos envolvidos caso
o conjunto implante dental e componente protético venha a ser
sobrecarregado além de sua capacidade funcional, o que podera
causar perda 6ssea, falha do implante, de seus componentes e da

restauracdo protética;

» Devem ser informados ao paciente os riscos envolvidos na
aplicacdo de carga mecanica excessiva ou trauma que afete a re-
gido operada, que podem implicar em falha, perda da estabilida-
de mecanica, afrouxamento, quebra, fratura ou perda do implante
dental e de seus componentes;

» O paciente deve ser orientado adequadamente quanto a cor-
reta higiene oral e sobre os cuidados na fase pds-operatdria. A
capacidade e a vontade do paciente em seguir as instrucdes do
cirurgidao-dentista € um dos aspectos mais importantes em um
procedimento de colocacdo de implante dentario e seus compo-

nentes;

» O cirurgido-dentista deve orientar claramente o paciente, o
qgual deve entender a importancia do acompanhamento no pe-
riodo pods-operatdrio, no qual deve ser verificada a estabilidade,
a integridade. o posicionamento do componente protético e im-
plante dental utilizado, bem como a osseointegracdo e fixacao
bioldgica do implante no tempo adequado;

» Com a finalidade de proteger o paciente e seu cirurgiao, € im-
portante assegurar a correta e total rastreabilidade do compo-
nente utilizado, através da anotacao no protocolo do paciente do
codigo e lote do produto, ou entdo fixando no protocolo do pa-
ciente as etiquetas de identificacdo e rastreabilidade que acom-
panham o produto.

8. CONTRAINDICACOES

Os Componentes Provisoérios sdo sempre utilizados em conjunto
com os Implantes Dental da Plenum (fornecidos separadamente).
Portanto, o cirurgido-dentista deve avaliar a condicdo do
paciente de forma prudente antes da cirurgia e da utilizacdo

dos componentes e implantes, além de verificar se ha qualquer




contraindicacdo abaixo relatada. As contraindicacdes podem
incluir, mas ndo estao limitadas a:

» Umn implante mal posicionado e/ou que apresente
osseointegracao insuficiente para suportar ou ancorar
devidamente uma protese dental e seus componentes, apresenta
fortes restricdes na utilizacdo desse produto;

» Paciente com ma qualidade dssea em funcdo de osteoporose
ou osteopenia, que pode provocar a falha precoce do implante
dental e do componente devido a falta de osseointegracao;

» Pacientesqueapresentemsinaisdealergiaouhipersensibilidade
aos componentes quimicos das matérias-primas utilizadas na
fabricacdo dos Componentes Protéticos (vide “Composi¢cdo do
Produto”);

» Espaco interoclusal ou mesio-distal insuficiente para a
reabilitacao protética;

» Inflamacdo e/ou infeccdo periodontal;

» Histdrico recente de infeccdo sistémica ou localizada;
» Habitos parafuncionais;

» Problemas de oclusdo e articulacao nao trataveis;

» 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 alcodlatra ou usuario de drogas que ndo pode seguir
corretamente as instrucdes do pds-operatorio;

» Paciente com doenca mental ou incapaz de seguir as
recomendacdes e cuidados da fase pds-operatoria;

» Paciente incapaz de manter uma boa higiene oral;

» Todas as contraindicacdes contempladas pela literatura
odonto-cientifica conhecidas para o uso de implantes dentarios e
de seus componentes.

9. POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

Nado sdo esperados efeitos adversos desde que o produto seja
utilizado conforme as suas instrucdes de uso.

No entanto, resultados positivos podem ndo ser alcancados em
todos os procedimentos cirurgicos e protéticos. Todo procedi-
mento apresenta riscos e possibilidades de complicacdes, como
por exemplo, as infeccdes, reacdes alérgicas e medicamentosas,
riscos anestésicos, entre outros. Os possiveis efeitos adversos as-
sociados ao uso de componentes protéticos podem incluir, mas
nao estao limitados a:

» Dor ou desconforto devido a presenca do componente proté-
tico e/ou implante dental, ou em funcdo do procedimento cirdr-
gico;

» Falta de osseointegracao, reabsorcao de tecido 6sseo, ou ain-
da retardo na cicatrizacdo 6ssea, que podem resultar na falha e
quebra do componente protético e/ou implante dental;

» Perda da estabilidade primaria resultante da ndo cicatrizacdo
ossea no tempo adequado, ou ainda, causado pela instalagcdo ina-
dequada do produto;

» Fratura, deslocamento ou falha precoce ou tardia do compo-
nente e/ou implante devido a técnica de instalacdo inadequada;

» Falha, deslocamento ou fratura do componente ou implante
em funcdo de cargas excessivas aplicadas aos produtos e/ou fi-
xacado dssea inadequada;

» Perda do componente ou implante devido a habitos parafun-
cionais ou higiene oral deficiente;

» Reacdo alérgica a matéria-prima do componente;

» Alteracdo da estrutura éssea em razdo do desequilibrio das
forcas/tensdes normais sobre a interface osso/implante;

» Necrose dssea, osteoporose, vascularizacdo insuficiente, rea-
bsorcdo dssea e formacao dssea insuficiente, que podem causar
a perda da fixacdo do implante dental e consequentemente do
componente;

» O paciente deve ser informado e entender que em todos os
procedimentos cirdrgicos ha a possibilidade de ocorréncias de
complicacdes. O paciente deve ser esclarecido pelo cirurgido-
dentista de todas essas complica¢cdes e dos riscos advindos das

cirurgias de implantodontia.




10. DESCRICOES DOS
SIMBOLOS

Os simbolos descritos na tabela 3 aparecem nessas instrucdes de
uso, na embalagem e no roétulo do produto. Os simbolos repre-
sentam normas e conformidades associadas com o produto e seu

uso.

TABELA 3. Simbolos que representam normas e conformidades
associadas com os Componentes Protéticos e seu uso.

REF Numero de catadlogo

LOT Codigo do lote

Nao reutilizar

Data de fabricacéo

Fabricante

Nao estéril

Consultar a instrucdes para utilizacdo

N&o utilizar se a embalagem estiver
danificada

Manter seco

Y@L ELE®

e
\\

WV
z

Manter afastado de luz solar

— NOTA: Os simbolos graficos relacionados a rotulagem dos
Componentes Protéticos, referenciados acima, atendem aos re-
quisitos estabelecidos na norma ISO 15223-1.

11. INSTRUMENTOS AUXILIARES

» S3o considerados como instrumentos auxiliares todos os ins-
trumentais cirurgicos desenvolvidos exclusivamente para a insta-
lacdo dos Componente Protético;

» Os instrumentais Plenum sdo fabricados em aco inoxidavel que
lhes fornecem alta resisténcia e durabilidade, conforme requisitos
especificados na norma ASTM-F899. A utilizacdo de instrumen-
tais fabricados pela Plenum € imprescindivel para garantir segu-
ranca e eficacia na instalacdo dos componentes de acordo com o
protocolo cirurgico recomendado pelo fabricante;

» Os componentes protéticos possuem uma conexao do tipo he-

xagonal. E imprescindivel que o cirurgido utilize apenas as chaves

introdutoras fabricadas pela Plenum, para evitar danos a conexao

dos componentes e também as chaves de introducao;

» A relacdo dos instrumentais cirurgicos pode ser encontrada
nos respectivos materiais de comunicacdo impressos ou eletrd-
nicos ou no site da Plenum (www.plenum.bio). A utilizacdo dos
instrumentais Plenum deve seguir as indica¢cdes do fabricante;

» Os instrumentais cirdrgicos ndo sdo objeto principal dessas
instrucdes de uso, ou seja, possuem cadastros a parte na ANVI-
SA, portanto devem ser adquiridos separadamente. Use somente
instrumentais fabricados pela Plenum, para ndo ocorrer incongru-
éncia entre os encaixes e danos irreversiveis aos componentes e

instrumentais.

12. ESTERILIZACAO

» Os Componentes Protéticos que fazem parte dessa familia séo
fornecidos na condicdo ndo estéril e devem ser esterilizados an-
tes da utilizacdo pela instituicdo hospitalar/estabelecimento de

servico de saude;

» Antes da esterilizacdo, os produtos que fazem parte dessa fa-
milia devem ser acondicionados em local apropriado ou entdo em
embalagens adequadas para esterilizacdo, com auxilio de pincas
e/ou luvas limpas para evitar a contaminacdo. A embalagem de
esterilizacdo esta sujeita ao método de esterilizacdo, transporte
e armazenamento, a qual tem consideravel influéncia sobre o re-
sultado da esterilizacdo. A embalagem deve ser selecionada de
modo gue os produtos caibam adequadamente dentro dela. Uti-
lize um indicador de esterilizacdo e anote na embalagem a data e
a validade da esterilizacao;

» Apods a esterilizacdo, a embalagem estéril deve ser verificada
de eventuais danos. Os indicadores de esterilizacdo também de-
vem ser verificados. Apds os produtos estarem estéreis verifigue
a validade da esterilizacdo. Nao utilize os produtos caso estejam
com o prazo de esterilizacdo vencido;

» Durante o processo de esterilizacdo certifique-se de que a car-
ga maxima permitida para a cAmara da autoclave ndo ultrapasse

os valores recomendados pelas instrucdes do fabricante;

» Apos a esterilizagcdo, os produtos deverdo ser abertos somente
no momento da utilizacdo e manuseados em campos cirdrgicos
estéreis;

» Recomenda-se seguir o método de esterilizacdo por calor
umido por meio de uso de autoclave, seguindo os parametros e
procedimentos estabelecidos em protocolos internos da Plenum
e na ISO 17665-1. No entanto, os métodos de limpeza, controle
de carga microbiana, métodos e equipamentos de esterilizacao,
controles do processo e procedimentos de esterilizacdo utiliza-
dos sdo de inteira responsabilidade da instituicdo hospital/esta-
belecimento de servico de saude;

» Parametros recomendados para esterilizacdo por calor umido:
126 a 129 °C por 16 min e tempo de secagem de 30 min. Porém




vale ressaltar que todo usuario deve primeiramente ler e verifi-
car os parametros de seu equipamento (autoclave) e executar o
procedimento de acordo com manual de instrucdo da respectiva
marca e modelo de autoclave, utilizada pelo profissional de salde
habilitado;

» Validade da esterilizacdo: 7 a 15 dias, desde que o produto seja
acondicionado em ambiente limpo, seco, arejado e longe de in-
tempéries.

— ATENCAO: Nao autoclavar este produto em sua embalagem

original.

13. VALIDADE DO PRODUTO

Os Componentes Protéticos sao fornecidos na condi¢do ndo es-
téril, esses produtos possuem validade indeterminada na forma
em que foram originalmente comercializados.

14. IDENTIFICACAO E
RASTREABILIDADE

Para garantir a rastreabilidade dos Componentes Protéticos e
cumprir com os requisitos de vigilancia sanitaria, o cirurgido-
dentista, protético ou alguém de sua equipe devem manter no
prontudrio do paciente as informacdes acerca do componente
utilizado.

Nos casos referentes a distribuidores, as informacdes devem ser
repassadas para o fabricante de modo a completar o ciclo de
rastreabilidade. As informacdes necessarias para rastreabilidade
sdo as relativas ao produto utilizado e procedimento cirdrgico
conforme abaixo:

Nome do cirurgido-dentista ou protético;

Nome do hospital/clinica/consultério;

Nome do fabricante e distribuidor;

Data da cirurgia;

Codigo do componente utilizado e nimero de lote do compo-
nente;

Quantidade utilizada;

Registro do produto na ANVISA.

O cirurgido-dentista ou protético responsavel e sua equipe devem
fazer uso das informacdes contidas nas 3 etiquetas de rastreabi-
lidade fornecidas com o componente, fixando essas informacdes
no prontudrio clinico do paciente para a manutencao da rastrea-
bilidade. Além disso, essas informacdes devem ser fornecidas ao
paciente para que este tenha informacdes a respeito do produto
utilizado em seu procedimento.
Nas etiquetas constam as seguintes informacdes necessarias para
a rastreabilidade do componente protético utilizado:

Identificacdo do fabricante;

Nome ou modelo comercial do produto;

Codigo e numero de lote do produto;

NuUmero de Registro na ANVISA.

As informacdes de rastreabilidade sdo necessarias para notifica-
cdo pelo servico de saude e/ou pelo préprio paciente a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e ao fabricante, quan-
do da ocorréncia de reclamacdes, queixas técnicas e/ ou eventos
adversos para a conducao das investigacdes cabiveis.

15. CONDICOES DE
ARMAZENAMENTO,
TRANSPORTE, CONSERVACAO
E MANIPULACAO

» A embalagem do produto deve estar intacta no momento do
recebimento, ndo utilize o produto caso a embalagem esteja da-
nificada ou violada. Se a embalagem estiver danificada, o produ-
to devera ser descartado;

» Os dados para identificacao e rastreabilidade estdo na rotula-

gem do produto;

» O produto deve ser armazenado e transportado em ambiente
limpo, protegido de fontes de calor ou umidade, longe da inci-
déncia 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/ga-
binete deve ser de tal maneira que facilite a visualizacdo e mani-
pulacdo do operador. Ndo armazene o produto préoximo a lam-
padas, para que ndo sejam afetadas as informacdes contidas na

embalagem;

» A manipulacdo do produto somente devera ser feita por pes-

soal habilitado e treinado para realizar este procedimento.

16. DESCARTE DO PRODUTO

» Apos a utilizacdo ou uma eventual remocdo do produto do pa-
ciente, o componente protético que ndo for objeto de analises ou
estudos posteriores deve ser descartado pelo hospital/estabele-
cimento de servico de saude;

» Recomenda-se que o produto seja completamente descarac-
terizado, de forma que ndo possa ser reutilizado. A descaracte-
rizacdo do produto é de inteira responsabilidade da instituicdo/

estabelecimento de servico de saude;

» Apos 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 legislacdes am-
bientais vigentes aplicaveis;

» O produto que for inutilizado durante a cirurgia ou proces-
samento laboratorial também deve ser descartado seguindo as
orientacdes acima descritas.




17. ATENDIMENTO AO CLIENTE

» Caso o produto apresente algum evento adverso, com poten-
cial de risco que possa lesionar o paciente, gere ou tenha poten-
cial de lesdo ou ameaca a saude publica, esteja fora de suas espe-
cificacoes, ou esteja gerando qualquer insatisfacdo, o profissional
de saude devera gerar um relatorio técnico contendo os detalhes
da ndo conformidade, com todos os dados do reclamante, codi-
go, 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 e em-
balado, devidamente identificado e com a descricdo das nao
conformidades, para o seguinte endereco: M3 Health Industria e
Comércio de Produtos Médicos, Odontoldgicos 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: (11) 3109-9000; E-mail: relacionamen-
to@plenum.bio.

» A ANVISA disponibiliza ainda um canal para receber notifica-
cOes de incidentes, eventos adversos e queixas técnicas, relacio-
nadas ao uso de produtos e de servi¢cos sob vigilancia sanitaria,
gue pode ser encontrado no site da Agéncia Nacional de Vigilan-
cia Sanitdria - ANVISA, no endereco eletrébnico www.anvisa.gov.
br, link NOTIVISA.

18. GARANTIA LIMITADA

» Os produtos fabricados pela Plenum possuem garantia de
fabrica contra defeito de fabricacdo. A ocorréncia de defei-
tos no produto deve ser comunicada imediatamente ao fa-
bricante, observado o prazo legal, anexando junto ao produ-
to um relatorio técnico com os detalhes da ndo conformidade
encontrada. Esse relatdrio 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 pertinen-
tes da ANVISA (vide acima o topico Atendimento ao Cliente).
A Garantia dos produtos fabricados pela Plenum estd condicio-
nada a rigorosa observacao e seguimento das indicacdes de uso,
contraindicacdes, precaucdes, adverténcias e demais informa-
cdes constantes nas instrucdes de uso. A falta dessa observancia
e seguimento isentam o fabricante e distribuidor dos produtos
de qualquer tipo de responsabilidade, em especial nos seguintes
Casos:

» Reprocessamento ou reutilizacdo do produto por parte do

usuario;

» Uso inadequado ou outro uso em que ndo seja em um am-

biente cirdrgico;

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

midade com as instrucdes de uso.
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