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1. DESCRICAO DETALHADA
DO PRODUTO

Os produtos que fazem parte da familia dos Componentes N COMPONENTE TI-BASE

Plenum® - Ti tém a finalidade de interconectar o Implan-
te Dental Plenum® a protese dentaria (coroa), agindo como
_— L L e . PARAFUSO
um pilar intermediario sobre o qual sera fixada uma protese

dentaria. Sendo que, esta protese dentaria pode ser unitaria
Figura 1A. Modelo esquematico (exceto modelos Attachment)

ou multipla, fixa ou removivel. O encaixe e fixacdo entre o 1 )
das partes que compde os Componentes Plenum® - Ti.

componente protético e o implante se da por meio de rosca
e conexdo do tipo Cone Morse com indexador hexagonal.

Os produtos que fazem parte da familia Componente
Plenum® - Ti sdo fornecidos na condicdo estéril, pelo méto-
do de irradiacdo gama, processo este terceirizado.
Cada codigo comercial dos produtos que integram a fami-
COMPONENTE PLENUM® - TI

lia Componente Plenum® - Ti € composto pelas seguintes
MODELO ATTACHMENT

partes representadas nas Figuras 1A e 1B, conforme Tabelas
1A-F.

As i il i ddi [ lataf - . . -
s imagens ilustrativas, cdédigos, modelos, plataformas pro Figura 1B. Modelo esquematico das partes que compde

téticas e principais dimensdes dos Componentes Plenum® os modelos Attachment da familia Componentes
- Ti estdo apresentadas abaixo, vide Tabelas 1A - F. Plenum® - Ti.

TABELA 1A. Imagens ilustrativas, cddigos, modelos, plataformas protéticas e principais dimensdes dos Componentes Plenum® -
Ti.

~ Imagem +Codiao Modelo - Composicido - Diametro  Comprimento  Interface
llustrativa 9 do modelo (mm) (mm) Protética

' " MINI PILAR RE D4,8 X OMM :
s““N'MLARRE " + PARAFUSO MINI PILAR RE : 0
' D4,8 X OMM : : :
: 4,.8X0mm
s " MINI PILAR RE D4,8 X IMM + ;
- MINFPILARRE - pA p AFUSO MINI PILAR RE : : 1
' D4,8 X IMM : : :
: - 4,8XTmm : :
s " MINI PILAR RE D4,8 X 2MM :
- MINFPILARRE - '5 \RAFUSO MINI PILAR RE : 2
- D4,8 X 2MM : : :
: 4.8X2mm
s " MINI PILAR RE D4,8 X 3MM : : :
- MINFPILARRE - '5 \RAFUSO MINI PILAR RE 4,8 : 3 : RE
' D4,8 X 3MM : : : :
: - 4,8X3mm
s " MINI PILAR RE D4,8 X 4MM : :
CMINFPILARRE -, A RAFUSO MINI PILAR RE : 4
- D4,8 X 4MM : : :
: 4,8X4mm

: s " MINI PILAR RE D4,8 X 5MM :

- 018-22-C20-48-05 - MINI PILAR RE " + PARAFUSO MINI PILAR RE : 5

: ' D4,8 X 5MM : : :
: - 4,8X5mm : :

MINIPILAR RE - MINIPILAR RE D4,8 X 6MM

018-22-C20-48-06 D4.8 X 6MM + PARAFUSO MINI PILAR RE 6



018-23-C20-48-00

018-23-C20-48-01

018-23-C20-48-02

018-23-C20-48-03

018-23-C20-48-04

018-23-C20-48-05

018-23-C20-48-06

018-22-C21-48-01

018-22-C21-48-02

018-22-C21-48-03

018-22-C21-48-04

018-22-C21-48-05

018-22-C22-48-01

018-22-C22-48-02

018-22-C22-48-03

018-22-C22-48-04

018-22-C22-48-05

MINI PILAR SH
D4,8 X OMM

MINI PILAR SH
D4,8 X T™MM

MINI PILAR SH
D4,8 X 2MM

MINI PILAR SH
D4,8 X 3MM

MINI PILAR SH
D4,8 X 4MM

MINI PILAR SH
D4,8 X 5MM

MINI PILAR SH
D4,8 X 6MM

MINI PILAR 17G
RE D4,8 X TMM

MINI PILAR 17G
RE D4,8 X 2MM

MINI PILAR 17G
RE D4,8 X 3MM

MINI PILAR 17G
RE D4,8 X 4MM

MINI PILAR 17G
RE D4,8 X 5MM

MINI PILAR 25G
RE D4,8 X TMM

MINI PILAR 25G
RE D4,8 X 2MM

MINI PILAR 25G
RE D4,8 X 3MM

MINI PILAR 25G
RE D4,8 X 4MM

MINI PILAR 25G
RE D4,8 X 5MM

MINI PILAR SH D4,8 X OMM +
PARAFUSO MINI PILAR SH
4,8XOMM

MINI PILAR SH D4,8 X TMM +
PARAFUSO MINI PILAR SH
4,8XTMM

MINI PILAR SH D4,8 X 2MM
+ PARAFUSO MINI PILAR SH
4,8X2MM

MINI PILAR SH D4,8 X 3MM
+ PARAFUSO MINI PILAR SH
4,8X3MM

MINI PILAR SH D4,8 X 4MM
+ PARAFUSO MINI PILAR SH
4,8X4MM

MINI PILAR SH D4,8 X 5MM
+ PARAFUSO MINI PILAR SH
4,8X5MM

MINI PILAR SH D4,8 X 6MM
+ PARAFUSO MINI PILAR SH
4,8X6MM

MINI PILAR 177G RE D4,8 X ITMM
+ PARAFUSO BASE RE PILAR
™MM

MINI PILAR 177G RE D4,8 X
2MM + PARAFUSO BASE RE 4,8
PILAR TMM

MINI PILAR 17G RE D4,8 X
3MM + PARAFUSO BASE RE
PILAR TMM

MINI PILAR 17G RE D4,8 X
4MM + PARAFUSO BASE RE
PILAR TMM

MINI PILAR 177G RE D4,8 X
5MM + PARAFUSO BASE RE
PILAR TMM

MINI PILAR 25G RE D4,8 X
MM + PARAFUSO BASE RE
PILAR TMM

MINI PILAR 25G RE D4,8 X
2MM + PARAFUSO BASE RE
PILAR TMM

MINI PILAR 25G RE D4,8 X
3MM + PARAFUSO BASE RE
PILAR TMM

MINI PILAR 25G RE D4,8 X
4MM + PARAFUSO BASE RE
PILAR TMM

MINI PILAR 25G RE D4,8 X
5MM + PARAFUSO BASE RE
PILAR TMM

SH

RE




018-23-C21-48-01

018-23-C21-48-02

018-23-C21-48-03

018-23-C21-48-04

018-23-C21-48-05

018-23-C23-48-01

018-23-C23-48-02

018-23-C23-48-03

018-23-C23-48-04

018-23-C23-48-05

IMPORTANTE:

*Cada codigo comercial do produto € composto pelo modelo do Componente Plenum®-Ti

MINI PILAR 17G
SH D4,8 X TMM

MINI PILAR 17G
SH D4,8 X 2MM

MINI PILAR 17G
SH D4,8 X 3MM

MINI PILAR 17G
SH D4,8 X 4MM

MINI PILAR 17G
SH D4,8 X 5MM

MINI PILAR 25G
SH D4,8 X MM

MINI PILAR 25G
SH D4,8 X 2MM

MINI PILAR 25G
SH D4,8 X 3MM

MINI PILAR 25G
SH D4,8 X 4MM

MINI PILAR 25G
SH D4,8 X 5MM

MINI PILAR 17G SH D4,8 X TMM
+ PARAFUSO BASE SH PILAR
™MM

MINI PILAR 17G SH D4,8 X
2MM + PARAFUSO BASE SH
PILAR TMM

MINI PILAR 17G SH D4,8 X
3MM + PARAFUSO BASE SH
PILAR TMM

MINI PILAR 17G SH D4,8 X
4MM + PARAFUSO BASE SH
PILAR TMM

MINI PILAR 17G SH D4,8 X
5MM + PARAFUSO BASE SH
PILAR TMM

MINI PILAR 25G SH D4,8 X
MM + PARAFUSO BASE SH
PILAR TMM

MINI PILAR 25G SH D4,8 X
2MM + PARAFUSO BASE SH
PILAR TMM

MINI PILAR 25G SH D4,8 X
3MM + PARAFUSO BASE SH
PILAR TMM

MINI PILAR 25G SH D4,8 X
4MM + PARAFUSO BASE SH
PILAR TMM

MINI PILAR 25G SH D4,8 X
5MM + PARAFUSO BASE SH
PILAR TMM

respectivo parafuso (conforme coluna composicao do modelo).

4,8

SH

(conforme coluna modelo) e seu

» As cores do parafuso de fixacao representam a interface protética: Cor ROSA interface com componente protético SLIM; Cor

AMARELA interface com componente protético REGULAR; Cor VERDE interface com componente protético SHORT.

TABELA 1B. Imagens ilustrativas, cédigos, modelos, plataformas protéticas e principais dimensdes dos Componentes Plenum?® -

Ti.

Imagem
llustrativa

.

*Coédigo

018-21-C50-33-00

018-21-C50-33-01

018-21-C50-33-02

018-21-C50-33-03

Modelo

PILAR 4MM SL
D3,3 X OMM

PILAR 4MM SL
D3,3 X IMM

PILAR 4MM SL
D3,3 X 2MM

PILAR 4MM SL
D3,3 X 3MM

Composicao
do modelo

PILAR 4MM SL D3,3 X OMM
+ PARAFUSO PILAR SL 4MM
D3,3 X OMM

PILAR 4MM SL D3,3 X IMM +
PARAFUSO PILAR SL 4MM
D3,3 X MM

PILAR 4MM SL D3,3 X 2MM
+ PARAFUSO PILAR SL 4MM
D3,3 X 2MM

PILAR 4MM SL D3,3 X 3MM
+ PARAFUSO PILAR SL 4MM
D3,3 X 3MM

Diametro

(mm)

3,3

Comprimento Interface
(mm) Protética
0
1
SL
2
3




018-21-C50-33-04

018-21-C50-33-05

018-21-C50-33-06

018-21-C51-33-00

018-21-C51-33-01

018-21-C51-33-02

018-21-C51-33-03

018-21-C51-33-04

018-21-C51-33-05

018-21-C51-33-06

018-22-C50-33-00

018-22-C50-33-01

018-22-C50-33-02

018-22-C50-33-03

018-22-C50-33-04

018-22-C50-33-05

018-22-C50-33-06

018-22-C51-33-00

018-22-C51-33-01

018-22-C51-33-02

PILAR 4MM SL
D3,3 X 4MM

PILAR 4MM SL
D3,3 X 5MM

PILAR 4MM SL
D3,3 X 6MM

PILAR 6MM SL
D3,3 X OMM

PILAR 6MM SL
D3,3 X MM

PILAR 6MM SL
D3,3 X 2MM

PILAR 6MM SL
D3,3 X 3MM

PILAR 6MM SL
D3,3 X 4MM

PILAR 6MM SL
D3,3 X 5MM

PILAR 6MM SL
D3,3 X 6MM

PILAR 4MM RE
D3,3 X OMM

PILAR 4MM RE
D3,3 X MM

PILAR 4MM RE
D3,3 X 2MM

PILAR 4MM RE
D3,3 X 3MM

PILAR 4MM RE
D3,3 X 4MM

PILAR 4MM RE
D3,3 X 5MM

PILAR 4MM RE
D3,3 X 6MM

PILAR 6MM RE
D3,3 X OMM

PILAR 6MM RE
D3,3 X IMM

PILAR 6MM RE
D3,3 X 2MM

PILAR 4MM SL D3,3 X 4MM
+ PARAFUSO PILAR SL 4MM
D3,3 X 4MM

PILAR 4MM SL D3,3 X 5MM +
PARAFUSO PILAR SL 4MM
D3,3 X 5MM

PILAR 4MM SL D3,3 X 6MM
+ PARAFUSO PILAR SL 4MM
D3,3 X 6MM

PILAR 6MM SL D3,3 X OMM
+ PARAFUSO PILAR SL 6MM
D3,3 X OMM

PILAR 6MM SL D3,3 X IMM +
PARAFUSO PILAR SL 6MM
D3,3 X MM

PILAR 6MM SL D3,3 X 2MM +
PARAFUSO PILAR SL 6MM
D3,3 X 2MM

PILAR 6MM SL D3,3 X 3MM
+ PARAFUSO PILAR SL 6MM
D3,3 X 3MM

PILAR 6MM SL D3,3 X 4MM
+ PARAFUSO PILAR SL 6MM
D3,3 X 4MM

PILAR 6MM SL D3,3 X 5MM
+ PARAFUSO PILAR SL 6MM
D3,3 X 5MM

PILAR 6MM SL D3,3 X 6MM
+ PARAFUSO PILAR SL 6MM
D3,3 X 6MM

PILAR 4MM RE D3,3 X OMM
+ PARAFUSO PILAR RE 4MM
D3,3 X OMM

PILAR 4MM RE D3,3 X IMM +
PARAFUSO PILAR RE 4MM
D3,3 X IMM

PILAR 4MM RE D3,3 X 2MM
+ PARAFUSO PILAR RE 4MM
D3,3 X 2MM

PILAR 4MM RE D3,3 X 3MM
+ PARAFUSO PILAR RE 4MM
D3,3 X 3MM

PILAR 4MM RE D3,3 X 4MM
+ PARAFUSO PILAR RE 4MM
D3,3 X 4MM

PILAR 4MM RE D3,3 X 5MM
+ PARAFUSO PILAR RE 4MM
D3,3 X 5MM

PILAR 4MM RE D3,3 X 6MM
+ PARAFUSOPILAR RE 4MM
D3,3 X 6MM

PILAR 6MM RE D3,3 X OMM
+ PARAFUSO PILAR RE 6MM
D3,3 X OMM

PILAR 6MM RE D3,3 X ITMM +
PARAFUSO PILAR RE 6MM
D3,3 X MM

PILAR 6MM RE D3,3 X 2MM
+ PARAFUSO PILAR RE 6MM
D3,3 X 2MM

3,3

SL

RE




018-22-C51-33-03

018-22-C51-33-04

018-22-C51-33-05

018-22-C51-33-06

018-22-C50-45-00

018-22-C50-45-01

018-22-C50-45-02

018-22-C50-45-03

018-22-C50-45-04

018-22-C50-45-05

018-22-C50-45-06

018-22-C51-45-00

018-22-C51-45-01

018-22-C51-45-02

018-22-C51-45-03

018-22-C51-45-04

018-22-C51-45-05

018-22-C51-45-06

PILAR 6MM RE
D3,3 X 3MM

PILAR 6MM RE
D3,3 X 4MM

PILAR 6MM RE
D3,3 X 5MM

PILAR 6MM RE
D3,3 X 6MM

PILAR 4MM RE
D4,5 X OMM

PILAR 4MM RE
D4,5 X TMM

PILAR 4MM RE
D4,5 X 2MM

PILAR 4MM RE
D4,5 X 3MM

PILAR 4MM RE
D4,5 X 4AMM

PILAR 4MM RE
D4,5 X 5MM

PILAR 4MM RE
D4,5 X 6MM

PILAR 6MM RE
D4,5 X OMM

PILAR 6MM RE
D4,5 X T™MM

PILAR 6MM RE
D4,5 X 2MM

PILAR 6MM RE
D4,5 X 3MM

PILAR 6MM RE
D4,5 X AMM

PILAR 6MM RE
D4,5 X 5MM

PILAR 6MM RE
D4,5 X 6MM

PILAR 6MM RE D3,3 X 3MM +
PARAFUSO PILAR RE 6MM
D3,3 X 3MM

PILAR 6MM RE D3,3 X 4MM +
PARAFUSO PILAR RE 6MM
D3,3 X 4MM

PILAR 6MM RE D3,3 X 5MM
+ PARAFUSO PILAR RE 6MM
D3,3 X 5MM

PILAR 6MM RE D3,3 X 6MM
+ PARAFUSO PILAR RE 6MM
D3,3 X 6MM

PILAR 4MM RE D4,5 X OMM
+ PARAFUSO PILAR RE 4MM
D4,5 X OMM

PILAR 4MM RE D4,5 X IMM +
PARAFUSO PILAR RE 4MM
D4,5 X TMM

PILAR 4MM RE D4,5 X 2MM
+ PARAFUSO PILAR RE 4MM
D4,5 X 2MM

PILAR 4MM RE D4,5 X 3MM
+ PARAFUSO PILAR RE 4MM
D4,5 X 3MM

PILAR 4MM RE D4,5 X 4MM
+ PARAFUSO PILAR RE 4MM
D4,5 X 4MM

PILAR 4MM RE D4,5 X 5MM
+ PARAFUSO PILAR RE 4MM
D4,5 X 5MM

PILAR 4MM RE D4,5 X 6MM
+ PARAFUSO PILAR RE 4MM
D4,5 X 6MM

PILAR 6MM RE D4,5 X OMM
+ PARAFUSO PILAR RE 6MM
D4,5 X OMM

PILAR 6MM RE D4,5 X TMM +
PARAFUSO PILAR RE 6MM
D4,5 X TMM

PILAR 6MM RE D4,5 X 2MM
+ PARAFUSO PILAR RE 6MM
D4,5 X 2MM

PILAR 6MM RE D4,5 X 3MM
+ PARAFUSO PILAR RE 6MM
D4,5 X 3MM

PILAR 6MM RE D4,5 X 4MM
+ PARAFUSOPILAR RE 6MM
D4,5 X 4MM

PILAR 6MM RE D4,5 X 5MM
+ PARAFUSO PILAR RE 6MM
D4,5 X 5MM

PILAR 6MM RE D4,5 X 6MM
+ PARAFUSOPILAR RE 6MM
D4,5 X 6MM

3,3

4,5

RE




PILAR 4MM SH D4,5 X OMM

018-23-C50-45-00 g';@i‘m\&% + PARAFUSO PILAR SH 4MM
’ D4.5 X OMM
PILAR 4MM SH D45 X IMM +
018-23-C50-45-01 gtéij‘mm SH  bARAFUSO PILAR SH 4MM
: D4.5 X TMM
PILAR 4MM SH D4,5 X 2MM
018-23-C50-45-02 g&giiﬁ“&s“ + PARAFUSO PILAR SH 4MM
: D4,5 X 2MM
PILAR 4MM SH D4,5 X 3MM
018-23-C50-45-03 Bﬁéiéﬂ%w + PARAFUSOPILAR SH 4MM
: D4,5 X 3MM
PILAR 4MM SH D4,5 X 4MM
018-23-C50-45-04 g'ﬁf(ﬂms“ + PARAFUSO PILAR SH 4MM
: D4.5 X 4MM
PILAR 4MM SH D4,5 X 5MM
018-23-C50-45-05 g':@i‘;%':lls” + PARAFUSO PILAR SH 4MM
: D4.5 X 5MM
PILAR 4MM SH D4,5 X 6MM
018-23-C50-45-06 E'Z?i“em% + PARAFUSO PILAR SH 4MM
: D4.5 X 6MM
4,5 SH
PILAR 6MM SH D4,5 X OMM
018-23-C51-45-00 gﬁéi%ﬁy” + PARAFUSO PILAR SH 6MM
: D4.5 X OMM
PILAR 6MM SH D4,5 X MM +
018-23-C51-45-01 gﬁ?i?mm SH  bARAFUSO PILAR SH 6MM
: D4,5 X IMM
PILAR 6MM SH D45 X 2MM
018-23-C51-45-02 gﬁ@i%"&n% + PARAFUSO PILAR SH 6MM
: D4,5 X 2MM
PILAR 6MM SH D4.5 X 3MM
018-23-C51-45-03 gﬁéigm",]% + PARAFUSO PILAR SH 6MM
: D4.5 X 3MM
PILAR 6MM SH D4,5 X 4MM
018-23-C51-45-04 gﬁéifm\&% + PARAFUSO PILAR SH 6MM
: D4.5 X 4MM
PILAR 6MM SH D4,5 X 5MM
018-23-C51-45-05 Bﬁ'éi%ﬁ%w + PARAFUSO PILAR SH 6MM
: D4.5 X 5MM
PILAR 6MM SH D4,5 X 6MM
PILAR 6MM SH ;
018-23-C51-45-06 D2 O + PARAFUSO PILAR SH 6MM

D4,5 X 6MM

IMPORTANTE:
*Cada codigo comercial do produto € composto pelo modelo do Componente Plenum®Ti (conforme coluna modelo) e seu
respectivo parafuso (conforme coluna composicao do modelo).

» As cores do parafuso de fixacdo representam a interface protética: Cor ROSA interface com componente protético SLIM; Cor
AMARELA interface com componente protético REGULAR; Cor VERDE interface com componente protético SHORT.




Tl. TABELA 1C. Imagens ilustrativas, codigos, modelos, plataformas protéticas e principais dimensdes dos Componentes Ple-

num® - Ti.

Imagem
llustrativa

*Coédigo

018-21-C52-33-02

018-21-C52-33-03

018-21-C52-33-04

018-21-C52-33-05

018-21-C53-33-02

018-21-C53-33-03

018-21-C53-33-04

018-21-C53-33-05

018-21-C54-33-02

018-21-C54-33-03

018-21-C54-33-04

018-21-C54-33-05

018-21-C55-33-02

018-21-C55-33-03

018-21-C55-33-04

018-21-C55-33-05

Modelo

PILAR17G 4MM
SL D3,3 X 2MM

PILAR 17G 4MM
SL D3,3 X 3MM

PILAR17G 4MM
SL D3,3 X 4MM

PILAR 17G 4MM
SL D3,3 X 5MM

PILAR17G 6MM
SL D3,3 X 2MM

PILAR17G 6MM
SL D3,3 X 3MM

PILAR 177G 6MM
SL D3,3 X 4MM

PILAR 177G 6MM
SL D3,3 X 5MM

PILAR 30G 4MM
SL D3,3 X 2MM

PILAR 30G 4MM
SL D3,3 X 3MM

PILAR 30G 4MM
SLD3,3 X 4MM

PILAR 30G 4MM
SL D3,3 X 5MM

PILAR 30G 6MM
SL D3,3 X 2MM

PILAR 30G 6MM
SL D3,3 X 3MM

PILAR 30G 6MM
SL D3,3 X 4MM

PILAR 30G 6MM
SL D3,3 X 5SMM

Composicao
do modelo

PILAR17G 4MM SL D3,3 X
2MM + PARAFUSO BASE SL
PILAR TMM

PILAR17G 4MM SL D3,3 X
3MM + PARAFUSO BASE SL
PILAR TMM

PILAR17G 4MM SL D3,3 X
4MM + PARAFUSO BASE SL
PILAR TMM

PILAR17G 4MM SL D3,3 X
5MM + PARAFUSO BASE SL
PILAR TMM

PILAR17G 6MM SL D3,3 X
2MM + PARAFUSO BASE SL
PILAR TMM

PILAR17G 6MM SL D3,3 X
3MM + PARAFUSO BASE SL
PILAR TMM

PILAR17G 6MM SL D3,3 X
4MM + PARAFUSO BASE SL
PILAR TMM

PILAR 177G 6MM SL D3,3 X
5MM + PARAFUSO BASE SL
PILAR TMM

PILAR 30G 4MM SL D3,3 X
2MM + PARAFUSO BASE SL
PILAR TMM

PILAR 30G 4MM SL D3,3 X
3MM + PARAFUSO BASE SL
PILAR TMM

PILAR 30G 4MM SL D3,3 X
4MM + PARAFUSO BASE SL
PILAR TMM

PILAR 30G 4MM SL D3,3 X
5MM + PARAFUSO BASE SL
PILAR TMM

PILAR 30G 6MM SL D3,3 X
2MM + PARAFUSO BASE SL
PILAR TMM

PILAR 30G 6MM SL D3,3 X
3MM + PARAFUSO BASE SL
PILAR MM

PILAR 30G 6MM SL D3,3 X
4MM + PARAFUSO BASE SL
PILAR TMM

PILAR 30G 6MM SL D3,3 X
5MM + PARAFUSO BASE SL
PILAR TMM

Diametro

(mm)

3,3

Interface
Protética

Comprimento
(mm)

SL




018-22-C52-33-02

018-22-C52-33-03

018-22-C52-33-04

018-22-C52-33-05

018-22-C53-33-02

018-22-C53-33-03

018-22-C53-33-04

018-22-C53-33-05

018-22-C54-33-02

018-22-C54-33-03

018-22-C54-33-04

018-22-C54-33-05

018-22-C55-33-02

018-22-C55-33-03

018-22-C55-33-04

018-22-C55-33-05

018-22-C52-45-02

018-22-C52-45-03

018-22-C52-45-04

018-22-C52-45-05

PILAR17G 4MM
RE D3,3 X 2MM

PILAR 17G 4MM
RE D3,3 X 3MM

PILAR17G 4MM
RE D3,3 X 4MM

PILAR17G 4MM
RE D3,3 X 5MM

PILAR 17G 6MM
RE D3,3 X 2MM

PILAR 17G 6MM
RE D3,3 X 3MM

PILAR 17G 6MM
RE D3,3 X 4MM

PILAR 17G 6MM
RE D3,3 X 5MM

PILAR 30G 4MM
RE D3,3 X 2MM

PILAR 30G 4MM
RE D3,3 X 3MM

PILAR 30G 4MM
RE D3,3 X 4MM

PILAR 30G 4MM
RE D3,3 X 5MM

PILAR 30G 6MM
RE D3,3 X 2MM

PILAR 30G 6MM
RE D3,3 X 3MM

PILAR 30G 6MM
RE D3,3 X 4MM

PILAR 30G 6MM
RE D3,3 X 5MM

PILAR 17G 4MM
RE D4,5 X 2MM

PILAR17G 4MM
RE D4,5 X 3MM

PILAR17G 4MM
RE D4,5 X 4MM

PILAR17G 4MM
RE D4,5 X 5MM

PILAR17G 4MM RE D3,3 X
2MM + PARAFUSO BASE RE
PILAR TMM

PILAR17G 4MM RE D3,3 X
3MM + PARAFUSO BASE RE
PILAR TMM

PILAR 177G 4MM RE D3,3 X
4MM + PARAFUSO BASE RE
PILAR TMM

PILAR 177G 4MM RE D3,3 X
5MM + PARAFUSO BASE RE
PILAR TMM

PILAR17G 6MM RE D3,3 X
2MM + PARAFUSO BASE RE
PILAR TMM

PILAR17G 6MM RE D3,3 X
3MM + PARAFUSO BASE RE
PILAR TMM

PILAR17G 6MM RE D3,3 X
4MM + PARAFUSO BASE RE
PILAR TMM

PILAR 177G 6MM RE D3,3 X
5MM + PARAFUSO BASE RE
PILAR TMM

PILAR 30G 4MM RE D3,3 X
2MM + PARAFUSO BASE RE
PILAR TMM

PILAR 30G 4MM RE D3,3 X
3MM + PARAFUSO BASE RE
PILAR TMM

PILAR 30G 4MM RE D3,3 X
4MM + PARAFUSO BASE RE
PILAR TMM

PILAR 30G 4MM RE D3,3 X
5MM + PARAFUSO BASE RE
PILAR TMM

PILAR 30G 6MM RE D3,3 X
2MM + PARAFUSO BASE RE
PILAR TMM

PILAR 30G 6MM RE D3,3 X
3MM + PARAFUSO BASE RE
PILAR TMM

PILAR 30G 6MM RE D3,3 X
4MM + PARAFUSO BASE RE
PILAR TMM

PILAR 30G 6MM RE D3,3 X
5MM + PARAFUSO BASE RE
PILAR TMM

PILAR17G 4MM RE D4,5 X
2MM + PARAFUSO BASE RE
PILAR TMM

PILAR17G 4MM RE D4,5 X
3MM + PARAFUSO BASE RE
PILAR TMM

PILAR17G 4MM RE D4,5 X
4MM + PARAFUSO BASE RE
PILAR TMM

PILAR17G 4MM RE D4,5 X
5MM + PARAFUSO BASE RE
PILAR TMM

3,3

4,5

RE




018-22-C53-45-02

018-22-C53-45-03

018-22-C53-45-04

018-22-C53-45-05

018-22-C54-45-02

018-22-C54-45-03

018-22-C54-45-04

018-22-C54-45-05

018-22-C55-45-02

018-22-C55-45-03

018-22-C55-45-04

018-22-C55-45-05

018-23-C52-45-02

018-23-C52-45-03

018-23-C52-45-04

018-23-C52-45-05

018-23-C53-45-02

018-23-C53-45-03

018-23-C53-45-04

018-23-C53-45-05

PILAR17G 6MM
RE D4,5 X 2MM

PILAR 177G 6MM
RE D4,5 X 3MM

PILAR 177G 6MM
RE D4,5 X 4MM

PILAR 177G 6MM
RE D4,5 X 5MM

PILAR 30G 4MM
RE D4,5 X 2MM

PILAR 30G 4MM
RE D4,5 X 3MM

PILAR 30G 4MM
RE D4,5 X 4MM

PILAR 30G 4MM
RE D4,5 X 5MM

PILAR 30G 6MM
RE D4,5 X 2MM

PILAR 30G 6MM
RE D4,5 X 3MM

PILAR 30G 6MM
RE D4,5 X 4MM

PILAR 30G 6MM
RE D4,5 X 5MM

PILAR 177G 4MM
SH D4,5 X 2MM

PILAR 177G 4MM
SH D4,5 X 3MM

PILAR 177G 4MM
SH D4,5 X 4AMM

PILAR17G 4MM
SH D4,5 X 5MM

PILAR 177G 6MM
SH D4,5 X 2MM

PILAR 177G 6MM
SH D4,5 X 3MM

PILAR 177G 6MM
SH D4,5 X 4MM

PILAR 177G 6MM
SH D4,5 X 5MM

PILAR 17G 6MM RE D4,5 X
2MM + PARAFUSO BASE RE
PILAR TMM

PILAR 17G 6MM RE D4,5 X
3MM + PARAFUSO BASE RE
PILAR TMM

PILAR 177G 6MM RE D4,5 X
4MM + PARAFUSO BASE RE
PILAR TMM

PILAR 177G 6MM RE D4,5 X
5MM + PARAFUSO BASE RE
PILAR TMM

PILAR 30G 4MM RE D4,5 X
2MM + PARAFUSO BASE RE
PILAR TMM

PILAR 30G 4MM RE D4,5 X
3MM + PARAFUSO BASE RE
PILAR TMM

PILAR 30G 4MM RE D4,5 X
4MM + PARAFUSO BASE RE
PILAR TMM

PILAR 30G 4MM RE D4,5 X
5MM + PARAFUSO BASE RE
PILAR TMM

PILAR 30G 6MM RE D4,5 X
2MM + PARAFUSO BASE RE
PILAR TMM

PILAR 30G 6MM RE D4,5 X
3MM + PARAFUSO BASE RE
PILAR TMM

PILAR 30G 6MM RE D4,5 X
4MM + PARAFUSO BASE RE
PILAR TMM

PILAR 30G 6MM RE D4,5 X
5MM + PARAFUSO BASE RE
PILAR TMM

PILAR17G 4MM SH D4,5 X
2MM + PARAFUSO BASE SH
PILAR TMM

PILAR17G 4MM SH D4,5 X
3MM + PARAFUSO BASE SH
PILAR TMM

PILAR17G 4MM SH D4,5 X
4MM + PARAFUSO BASE SH
PILAR TMM

PILAR17G 4MM SH D4,5 X
5MM + PARAFUSO BASE SH
PILAR TMM

PILAR17G 6MM SH D4,5 X
2MM + PARAFUSO BASE SH
PILAR TMM

PILAR17G 6MM SH D4,5 X
3MM + PARAFUSO BASE SH
PILAR TMM

PILAR 17G 6MM SH D4,5 X
4MM + PARAFUSO BASE SH
PILAR TMM

PILAR 17G 6MM SH D4,5 X
5MM + PARAFUSO BASE SH
PILAR TMM

4,5

RE

SH




018-23-C54-45-02

018-23-C54-45-03

018-23-C54-45-04

018-23-C54-45-05

018-23-C55-45-02

018-23-C55-45-03

018-23-C55-45-04

018-23-C55-45-05

IMPORTANTE:

*Cada codigo comercial do produto é composto pelo modelo do Componente Plenum®-Ti

PILAR 30G 4MM
SH D4,5 X 2MM

PILAR 30G 4MM
SH D4,5 X 3MM

PILAR 30G 4MM
SH D4,5 X 4MM

PILAR 30G 4MM
SH D4,5 X 5MM

PILAR 30G 6MM
SH D4,5 X 2MM

PILAR 30G 6MM
SH D4,5 X 3MM

PILAR 30G 6MM
SH D4,5 X 4MM

PILAR 30G 6MM
SH D4,5 X 5MM

PILAR 30G 4MM SH D4,5 X
2MM + PARAFUSO BASE SH
PILAR TMM

PILAR 30G 4MM SH D4,5 X
3MM + PARAFUSO BASE SH
PILAR TMM

PILAR 30G 4MM SH D4,5 X
4MM + PARAFUSO BASE SH
PILAR TMM

PILAR 30G 4MM SH D4,5 X
5MM + PARAFUSO BASE SH
PILAR TMM

PILAR 30G 6MM SH D4,5 X
2MM + PARAFUSO BASE SH
PILAR TMM

PILAR 30G 6MM SH D4,5 X
3MM + PARAFUSO BASE SH
PILAR TMM

PILAR 30G 6MM SH D4,5 X
4MM + PARAFUSO BASE SH
PILAR TMM

PILAR 30G 6MM SH D4,5 X
5MM + PARAFUSO BASE SH
PILAR TMM

respectivo parafuso (conforme coluna composicdo do modelo).

45

SH

(conforme coluna modelo) e seu

» As cores do parafuso de fixacdo representam a interface protética: Cor ROSA interface com componente protético SLIM; Cor

AMARELA interface com componente protético REGULAR; Cor VERDE interface com componente protético SHORT.

TABELA 1D. Imagens ilustrativas, coédigos, modelos, plataformas protéticas e principais dimensdes dos Componentes Plenum® -
Ti, modelo Attachment.

Imagem
llustrativa

*Cdédigo

018-21-C15-33-00

018-21-C15-33-01

018-21-C15-33-02

018-21-C15-33-03

018-21-C15-33-04

018-21-C15-33-05

018-21-C15-33-06

Modelo

ATTACHMENT SL
D3,3 X OMM

ATTACHMENT SL
D3,3 X IMM

ATTACHMENT SL
D3,3 X 2MM

ATTACHMENT SL
D3,3 X 3MM

ATTACHMENT SL
D3,3 X 4MM

ATTACHMENT SL
D3,3 X 5MM

ATTACHMENT SL
D3,3 X 6MM

Composicao
do modelo

ATTACHMENT SL D3,3 X OMM

ATTACHMENT SL D3,3 X T™MM

ATTACHMENT SL D3,3 X 2MM

ATTACHMENT SL D3,3 X 3MM

ATTACHMENT SL D3,3 X 4MM

ATTACHMENT SL D3,3 X 5MM

ATTACHMENT SL D3,3 X 6MM

Diametro

(mm)

3,3

Interface
Protética

Comprimento
(mm)




018-22-C15-33-00

018-22-C15-33-01

018-22-C15-33-02

018-22-C15-33-03

018-22-C15-33-04

018-22-C15-33-05

018-22-C15-33-06

018-23-C15-33-00

018-23-C15-33-01

018-23-C15-33-02

018-23-C15-33-03

018-23-C15-33-04

018-23-C15-33-05

018-23-C15-33-06

IMPORTANTE:

ATTACHMENT
RE D3,3 X OMM

ATTACHMENT
RE D3,3 X T™MM

ATTACHMENT
RE D3,3 X 2MM

ATTACHMENT
RE D3,3 X 3MM

ATTACHMENT
RE D3,3 X 4MM

ATTACHMENT
RE D3,3 X 5MM

ATTACHMENT
RE D3,3 X 6MM

ATTACHMENT
SH D3,3 X OMM

ATTACHMENT
SH D3,3 X IMM

ATTACHMENT
SH D3,3 X 2MM

ATTACHMENT
SH D3,3 X 3MM

ATTACHMENT
SH D3,3 X 4MM

ATTACHMENT
SH D3,3 X 5MM

ATTACHMENT
SH D3,3 X 6MM

ATTACHMENT RE D3,3 X OMM

ATTACHMENT RE D3,3 X TMM

ATTACHMENT RE D3,3 X 2MM

ATTACHMENT RE D3,3 X 3MM

ATTACHMENT RE D3,3 X 4MM

ATTACHMENT RE D3,3 X 5MM

ATTACHMENT RE D3,3 X 6MM

ATTACHMENT SH D3,3 X OMM

ATTACHMENT SH D3,3 X TMM

ATTACHMENT SH D3,3 X 2MM

ATTACHMENT SH D3,3 X 3MM

ATTACHMENT SH D3,3 X 4MM

ATTACHMENT SH D3,3 X 5MM

ATTACHMENT SH D3,3 X 6MM

3,3

*Cada cddigo comercial do produto é composto pelo modelo do Componente Plenum®-Ti (conforme coluna modelo).

» As cores do parafuso de fixacdo representam a interface protética: Cor ROSA interface com componente protético SLIM; Cor

AMARELA interface com componente protético REGULAR; Cor VERDE interface com componente protético SHORT.

TABELA 1E. Imagens ilustrativas, codigos, modelos, plataformas protéticas e principais dimensdes dos Componentes Plenum® -

Ti.

Imagem
llustrativa

*Coédigo

018-21-C05-33-00

018-21-C05-33-01

018-21-C05-33-02

018-21-C05-33-03

Modelo

TI-BASE SL D3,3
X OMM

TI-BASE SL D3,3
X MM

TI-BASE SL D3,3
X 2MM

TI-BASE SL D3,3
X 3MM

Composicao
do modelo

TI-BASE SL D3,3 X OMM + PARA-
FUSO BASE PILAR SL OMM

TI-BASE SL D3,3 X TMM + PARA-
FUSO BASE PILAR SL TMM

TI-BASE SL D3,3 X 2MM + PARA-
FUSO BASE PILAR SL 2MM

TI-BASE SL D3,3 X 3MM + PARA-
FUSO BASE PILAR SL 3MM

Didmetro : Comprimento

(mm)

3,3

Interface
(mm) Protética
(0]
1
SL
2
3




018-21-C05-33-04

018-21-C05-33-05

018-21-C05-33-06

018-22-C05-33-00

018-22-C05-33-01

018-22-C05-33-02

018-22-C05-33-03

018-22-C05-33-04

018-22-C05-33-05

018-22-C05-33-06

018-22-C05-45-00

018-22-C05-45-01

018-22-C05-45-02

018-22-C05-45-03

018-22-C05-45-04

018-22-C05-45-05

018-22-C05-45-06

018-23-C05-33-00

018-23-C05-33-01

018-23-C05-33-02

018-23-C05-33-03

018-23-C05-33-04

018-23-C05-33-05

018-23-C05-33-06

TI-BASE SL D3,3
X 4MM

TI-BASE SL D3,3
X 5MM

TI-BASE SL D3,3
X 6MM

TI-BASE RE D3,3
X OMM

TI-BASE RE D3,3
X MM

TI-BASE RE D3,3
X 2MM

TI-BASE RE D3,3
X 3MM

TI-BASE RE D3,3
X 4MM

TI-BASE RE D3,3
X 5MM

TI-BASE RE D3,3
X 6MM

TI-BASE RE D4,5
X OMM

TI-BASE RE D4,5
X MM

TI-BASE RE D4,5
X 2MM

TI-BASE RE D4,5
X 3MM

TI-BASE RE D4,5
X 4MM

TI-BASE RE D4,5
X 5MM

TI-BASE RE D4,5
X 6MM

TI-BASE SH D3,3
X OMM

TI-BASE SH D3,3
X 1MM

TI-BASE SH D3,3
X 2MM

TI-BASE SH D3,3
X 3MM

TI-BASE SH D3,3
X 4MM

TI-BASE SH D3,3
X 5MM

TI-BASE SH D3,3
X 6MM

TI-BASE SL D3,3 X 4MM + PARA-
FUSO BASE PILAR SL 4MM

TI-BASE SL D3,3 X 5MM + PARA-
FUSO BASE PILAR SL 5MM

TI-BASE SL D3,3 X 6MM + PARA-
FUSO BASE PILAR SL 6MM

TI-BASE RE D3,3 X OMM + PARA-
FUSO BASE PILAR RE OMM

TI-BASE RE D3,3 X IMM + PARA-
FUSO BASE PILAR RE TMM

TI-BASE RE D3,3 X 2MM + PARA-
FUSO BASE PILAR RE 2MM

TI-BASE RE D3,3 X 3MM + PARA-
FUSO BASE PILAR RE 3MM

TI-BASE RE D3,3 X 4MM + PARA-
FUSO BASE PILAR RE 4MM

TI-BASE RE D3,3 X 5MM + PARA-
FUSO BASE PILAR RE 5MM

TI-BASE RE D3,3 X 6MM + PARA-
FUSO BASE PILAR RE 6MM

TI-BASE RE D4,5 X OMM + PARA-
FUSO BASE PILAR RE OMM

TI-BASE RE D4,5 X TMM + PARA-
FUSO BASE PILAR RE TMM

TI-BASE RE D4,5 X 2MM + PARA-
FUSO BASE PILAR RE 2MM

TI-BASE RE D4,5 X 3MM + PARA-
FUSO BASE PILAR RE 3MM

TI-BASE RE D4,5 X 4MM + PARA-
FUSO BASE PILAR RE 4MM

TI-BASE RE D4,5 X 5MM + PARA-
FUSO BASE PILAR RE 5MM

TI-BASE RE D4,5 X 6MM + PARA-
FUSO BASE PILAR RE 6MM

TI-BASE SH D3,3 X OMM + PARA-
FUSO BASE PILAR SH OMM

TI-BASE SH D3,3 X IMM + PARA-
FUSO BASE PILAR SH IMM

TI-BASE SH D3,3 X 2MM + PARA-
FUSO BASE PILAR SH 2MM

TI-BASE SH D3,3 X 3MM + PARA-
FUSO BASE PILAR SH 3MM

TI-BASE SH D3,3 X 4MM + PARA-
FUSO BASE PILAR SH 4MM

TI-BASE SH D3,3 X 5MM + PARA-
FUSO BASE PILAR SH 5MM

TI-BASE SH D3,3 X 6MM + PARA-
FUSO BASE PILAR SH 6MM

3,3

4,5

3,3

SL

RE

SH




018-23-C05-45-00

018-23-C05-45-01

018-23-C05-45-02

018-23-C05-45-03

018-23-C05-45-04

018-23-C05-45-05

018-23-C05-45-06

018-21-C07-33-00

018-21-C07-33-01

018-21-C07-33-02

018-21-C07-33-03

018-21-C07-33-04

018-21-C07-33-05

018-21-C07-33-06

018-22-C07-33-00

018-22-C07-33-01

018-22-C07-33-02

018-22-C07-33-03

018-22-C07-33-04

018-22-C07-33-05

018-22-C07-33-06

018-22-C07-45-00

018-22-C07-45-01

018-22-C07-45-02

018-22-C07-45-03

018-22-C07-45-04

018-22-C07-45-05

018-22-C07-45-06

TI-BASE SH D4,5
X OMM

TI-BASE SH D4,5
X 1MM

TI-BASE SH D4,5
X 2MM

TI-BASE SH D4,5
X 3MM

TI-BASE SH D4,5
X 4MM

TI-BASE SH D4,5
X 5MM

TI-BASE SH D4,5
X 6MM

TI-BASE SMART
SL D3,3 X OMM

TI-BASE SMART
SL D3,3 X TMM

TI-BASE SMART
SL D3,3 X 2MM

TI-BASE SMART
SL D3,3 X 3MM

TI-BASE SMART
SL D3,3 X 4MM

TI-BASE SMART
SL D3,3 X 5MM

TI-BASE SMART
SL D3,3 X 6MM

TI-BASE SMART
RE D3,3 X OMM

TI-BASE SMART
RE D3,3 X T™MM

TI-BASE SMART
RE D3,3 X 2MM

TI-BASE SMART
RE D3,3 X 3MM

TI-BASE SMART
RE D3,3 X 4MM

TI-BASE SMART
RE D3,3 X 5MM

TI-BASE SMART
RE D3,3 X 6MM

TI-BASE SMART
RE D4,5 X OMM

TI-BASE SMART
RE D4,5 X 1TMM

TI-BASE SMART
RE D4,5 X 2MM

TI-BASE SMART
RE D4,5 X 3MM

TI-BASE SMART
RE D4,5 X 4MM

TI-BASE SMART
RE D4,5 X 5MM

TI-BASE SMART
RE D4,5 X 6MM

TI-BASE SH D4,5 X OMM + PARA-
FUSO BASE PILAR SH OMM

TI-BASE SH D4,5 X TMM + PARA-
FUSO BASE PILAR SH TMM

TI-BASE SH D4,5 X 2MM + PARA-
FUSO BASE PILAR SH 2MM

TI-BASE SH D4,5 X 3MM + PARA-
FUSO BASE PILAR SH 3MM

TI-BASE SH D4,5 X 4MM + PARA-
FUSO BASE PILAR SH 4MM

TI-BASE SH D4,5 X 5MM + PARA-
FUSO BASE PILAR SH 5MM

TI-BASE SH D4,5 X 6MM + PARA-
FUSO BASE PILAR SH 6MM

TI-BASE SMART SL D3,3 X OMM
+ PARAFUSO ANG BASE SL OMM

TI-BASE SMART SL D3,3 X IMM +
PARAFUSO ANG BASE SL TMM

TI-BASE SMART SL D3,3 X 2MM +
PARAFUSO ANG BASE SL 2MM

TI-BASE SMART SL D3,3 X 3MM +
PARAFUSO ANG BASE SL 3MM

TI-BASE SMART SL D3,3 X 4MM +
PARAFUSO ANG BASE SL 4MM

TI-BASE SMART SL D3,3 X 5MM +
PARAFUSO ANG BASE SL 5MM

TI-BASE SMART SL D3,3 X 6MM +
PARAFUSO ANG BASE SL 6MM

TI-BASE SMART RE D3,3 X OMM
+ PARAFUSO ANG BASE RE OMM

TI-BASE SMART RE D3,3 X TMM +
PARAFUSO ANG BASE RE TMM

TI-BASE SMART RE D3,3 X 2MM
+ PARAFUSO ANG BASE RE 2MM

TI-BASE SMART RE D3,3 X 3MM
+ PARAFUSO ANG BASE RE 3MM

TI-BASE SMART RE D3,3 X 4MM
+ PARAFUSO ANG BASE RE 4MM

TI-BASE SMART RE D3,3 X 5MM
+ PARAFUSO ANG BASE RE 5MM

TI-BASE SMART RE D3,3 X 6MM
+ PARAFUSO ANG BASE RE 6MM

TI-BASE SMART RE D4,5 X OMM
+ PARAFUSO ANG BASE RE OMM

TI-BASE SMART RE D4,5 X TMM +
PARAFUSO ANG BASE RE TMM

TI-BASE SMART RE D4,5 X 2MM
+ PARAFUSO ANG BASE RE 2MM

TI-BASE SMART RE D4,5 X 3MM
+ PARAFUSO ANG BASE RE 3MM

TI-BASE SMART RE D4,5 X 4MM
+ PARAFUSO ANG BASE RE 4MM

TI-BASE SMART RE D4,5 X 5MM
+ PARAFUSO ANG BASE RE 5MM

TI-BASE SMART RE D4,5 X 6MM
+ PARAFUSO ANG BASE RE 6MM

4,5

3,3

4,5

SH

SL

RE




018-23-C07-33-00

018-23-C07-33-01

018-23-C07-33-02

018-23-C07-33-03

018-23-C07-33-04

018-23-C07-33-05

018-23-C07-33-06

018-23-C07-45-00

018-23-C07-45-01

018-23-C07-45-02

018-23-C07-45-03

018-23-C07-45-04

018-23-C07-45-05

018-23-C07-45-06

IMPORTANTE:

TI-BASE SMART
SH D3,3 X OMM

TI-BASE SMART
SH D3,3 X 1MM

TI-BASE SMART
SH D3,3 X 2MM

TI-BASE SMART
SH D3,3 X 3MM

TI-BASE SMART
SH D3,3 X 4MM

TI-BASE SMART
SH D3,3 X 5MM

TI-BASE SMART
SH D3,3 X 6MM

TI-BASE SMART
SH D4,5 X OMM

TI-BASE SMART
SH D4,5 X TMM

TI-BASE SMART
SH D4,5 X 2MM

TI-BASE SMART
SH D4,5 X 3MM

TI-BASE SMART
SH D4,5 X 4MM

TI-BASE SMART
SH D4,5 X 5MM

TI-BASE SMART
SH D4,5 X 6MM

TI-BASE SMART SH D3,3 X OMM
+ PARAFUSO ANG BASE SH
OMM

TI-BASE SMART SH D3,3 X TMM +
PARAFUSO ANG BASE SH TMM

TI-BASE SMART SH D3,3 X 2MM
+ PARAFUSO ANG BASE SH 2MM

TI-BASE SMART SH D3,3 X 3MM
+ PARAFUSO ANG BASE SH 3MM

TI-BASE SMART SH D3,3 X 4MM
+ PARAFUSO ANG BASE SH 4MM

TI-BASE SMART SH D3,3 X 5MM
+ PARAFUSO ANG BASE SH 5MM

TI-BASE SMART SH D3,3 X 6MM
+ PARAFUSO ANG BASE SH 6MM

TI-BASE SMART SH D4,5 X OMM
+ PARAFUSO ANG BASE SH
oMM

TI-BASE SMART SH D4,5 X TMM +
PARAFUSO ANG BASE SH TMM

TI-BASE SMART SH D4,5 X 2MM
+ PARAFUSO ANG BASE SH 2MM

TI-BASE SMART SH D4,5 X 3MM
+ PARAFUSO ANG BASE SH 3MM

TI-BASE SMART SH D4,5 X 4MM
+ PARAFUSO ANG BASE SH 4MM

TI-BASE SMART SH D4,5 X 5MM
+ PARAFUSO ANG BASE SH 5MM

TI-BASE SMART SH D4,5 X 6MM
+ PARAFUSO ANG BASE SH 6MM

3,3

4,5

*Cada codigo comercial do produto € composto pelo modelo do Componente Plenume®-Ti

respectivo parafuso (conforme coluna composicdo do modelo).

SH

(conforme coluna modelo) e seu

» As cores do parafuso de fixacdo representam a interface protética: Cor ROSA interface com componente protético SLIM; Cor

AMARELA interface com componente protético REGULAR; Cor VERDE interface com componente protético SHORT.




TABELA 1F. Imagens ilustrativas, cédigos, modelos, plataformas protéticas e principais dimensbdes dos parafusos comercializa-

dos.

Imagem
llustrativa

AW |3

*Coédigo

018-21-C11-00-00

018-21-C11-00-01

018-21-C11-00-02

018-21-C11-00-03

018-21-C11-00-04

018-21-C11-00-05

018-21-C11-00-06

018-22-C11-00-00

018-22-C11-00-01

018-22-C11-00-02

018-22-C11-00-03

018-22-C11-00-04

018-22-C11-00-05

018-22-C11-00-06

018-23-C11-00-00

018-23-C11-00-01

018-23-C11-00-02

Modelo

PARAFUSO ANG
BASE SL OMM
(BNF)

PARAFUSO ANG
BASE SL TMM
(BNF)

PARAFUSO ANG
BASE SL 2MM
(BNF)

PARAFUSO ANG
BASE SL 3MM
(BNF)

PARAFUSO ANG
BASE SL 4MM
(BNF)

PARAFUSO ANG
BASE SL 5MM
(BNF)

PARAFUSO ANG
BASE SL 6MM
(BNF)

PARAFUSO ANG
BASE RE OMM
(BNF)

PARAFUSO ANG
BASE RE TMM
(BNF)

PARAFUSO ANG
BASE RE 2MM
(BNF)

PARAFUSO ANG
BASE RE 3MM
(BNF)

PARAFUSO ANG
BASE RE 4MM
(BNF)

PARAFUSO ANG
BASE RE 5MM
(BNF)

PARAFUSO ANG
BASE RE 6MM
(BNF)

PARAFUSO ANG
BASE SH OMM
(BNF)

PARAFUSO ANG
BASE SH TMM
(BNF)

PARAFUSO ANG
BASE SH 2MM
(BNF)

Composicao
do modelo

PARAFUSO ANG BASE SL
OMM (BNF)

PARAFUSO ANG BASE SL
MM (BNF)

PARAFUSO ANG BASE SL
2MM (BNF)

PARAFUSO ANG BASE SL
3MM (BNF)

PARAFUSO ANG BASE SL
4MM (BNF)

PARAFUSO ANG BASE SL
5MM (BNF)

PARAFUSO ANG BASE SL
6MM (BNF)

PARAFUSO ANG BASE RE
OMM (BNF)

PARAFUSO ANG BASE RE
MM (BNF)

PARAFUSO ANG BASE RE
2MM (BNF)

PARAFUSO ANG BASE RE
3MM (BNF)

PARAFUSO ANG BASE RE
4MM (BNF)

PARAFUSO ANG BASE RE
5MM (BNF)

PARAFUSO ANG BASE RE
6MM (BNF)

PARAFUSO ANG BASE SH
OMM (BNF)

PARAFUSO ANG BASE SH
MM (BNF)

PARAFUSO ANG BASE SH
2MM (BNF)

Interface
Protética

Diametro
(mm)

Comprimento
(mm)




018-23-C11-00-03

018-23-C11-00-04

018-23-C11-00-05

018-23-C11-00-06

018-21-C10-00-00

018-21-C10-00-01

018-21-C10-00-02

018-21-C10-00-03

018-21-C10-00-04

018-21-C10-00-05

018-21-C10-00-06

018-22-C10-00-00

018-22-C10-00-01

018-22-C10-00-02

018-22-C10-00-03

018-22-C10-00-04

018-22-C10-00-05

018-22-C10-00-06

018-23-C10-00-00

018-23-C10-00-01

PARAFUSO ANG
BASE SH 3MM
(BNF)

PARAFUSO ANG
BASE SH 4MM
(BNF)

PARAFUSO ANG
BASE SH 5MM
(BNF)

PARAFUSO ANG
BASE SH 6MM
(BNF)

PARAF BASE
PILAR SL OMM
(BNF)

PARAF BASE
PILAR SL TMM
(BNF)

PARAF BASE
PILAR SL 2MM
(BNF)

PARAF BASE
PILAR SL 3MM
(BNF)

PARAF BASE
PILAR SL 4MM
(BNF)

PARAF BASE
PILAR SL 5MM
(BNF)

PARAF BASE
PILAR SL 6MM
(BNF)

PARAF BASE
PILAR RE OMM
(BNF)

PARAF BASE
PILAR RE TMM
(BNF)

PARAF BASE
PILAR RE 2MM
(BNF)

PARAF BASE
PILAR RE 3MM
(BNF)

PARAF BASE
PILAR RE 4MM
(BNF)

PARAF BASE
PILAR RE 5MM
(BNF)

PARAF BASE
PILAR RE 6MM
(BNF)

PARAF BASE
PILAR SH OMM
(BNF)

PARAF BASE
PILAR SH TMM
(BNF)

PARAFUSO ANG BASE SH
3MM (BNF)

PARAFUSO ANG BASE SH
4MM (BNF)

PARAFUSO ANG BASE SH
5MM (BNF)

PARAFUSO ANG BASE SH
6MM (BNF)

PARAF BASE PILAR SL OMM
(BNF)

PARAF BASE PILAR SL TMM
(BNF)

PARAF BASE PILAR SL 2MM
(BNF)

PARAF BASE PILAR SL 3MM
(BNF)

PARAF BASE PILAR SL 4MM
(BNF)

PARAF BASE PILAR SL 5MM
(BNF)

PARAF BASE PILAR SL 6MM
(BNF)

PARAF BASE PILAR RE OMM
(BNF)

PARAF BASE PILAR RE TMM
(BNF)

PARAF BASE PILAR RE 2MM
(BNF)

PARAF BASE PILAR RE 3MM
(BNF)

PARAF BASE PILAR RE 4MM
(BNF)

PARAF BASE PILAR RE 5MM
(BNF)

PARAF BASE PILAR RE 6MM
(BNF)

PARAF BASE PILAR SH OMM
(BNF)

PARAF BASE PILAR SH TMM
(BNF)

SH

SL

RE

SH




PARAF BASE

PARAF BASE PILAR SH 2MM

018-23-C10-00-02  PILAR SH 2MM 2
(BN (BNF)
PARAF BASE

018-23-C10-00-03  PILARSH3MM LTt BASE PILAR SH SHM 3
(BNF)
PARAF BASE

018-23-C10-00-04  PILAR SH 4MM E’QEFA)F BASE PILAR SH 4MM ; 4 sH
(BNF)
PARAF BASE

018-23-C10-00-05  PILARSH MM (oA BASE FILAR SHSMM 5
(BNF)
PARAF BASE

018-23-C10-00-06 PILAR SH 6MM P ARAF BASE PILAR SH 6MM 5
(BNF) (BNF)

IMPORTANTE:

*Cada codigo comercial do produto € composto pelo modelo do parafuso (conforme coluna modelo e coluna composicdo do

modelo ). Esses modelos de parafusos, sdo para os casos de serem comercializados separadamente, para os casos de reposicao.

» As cores do parafuso de fixacdo representam a interface protética: Cor ROSA interface com componente protético SLIM; Cor

AMARELA interface com componente protético REGULAR; Cor VERDE interface com componente protético SHORT.

2. COMPOSICAO DO PRODUTO

O Componentes Plenum® - Ti & fabricado em Titanio Puro
Grau 4, conforme especificacdes das normas ASTM F67 e
ISO 5832-2.

3. FORMA DE APRESENTACAO
DO PRODUTO

Os Componentes Plenum® - Ti conforme descritos nas tabe-
las acima sao fornecidos embalados unitariamente, na condi-

cdo estéril, e apresentados da seguinte forma:

» Embalagem primaria na forma de blister de polietileno
tereftalato (PET) e termo-selado com papel grau cirdrgico
tipo Tyvek; contendo O1 unidade do produto, esterilizado por
meio de Irradiacdo Gama;

» Embalagem externa na forma de caixa de papel cartona-
do rigido contendo a embalagem primaria e 3 etiquetas de
identificacdo e rastreabilidade;

— NOTA: Os Componentes Plenum® - Ti sdo compostos con-
forme a coluna “composicdo de modelos” descritos nas
Tabelas 1A - F.

Vale ressaltar que o parafuso é parte integrante e exclusivo
dos modelos comerciais aplicaveis dos Componentes Plenum®
- Ti, no qual sem tal item o produto ndo desempenha a finali-
dade pretendida de uso, por isso sdo fornecidos em conjunto
(modelo componente Ti + respectivo parafuso). Os parafusos
também podem ser comercializados separadamente apenas
para os casos de reposicdo. Para maiores detalhes das carac-

teristicas técnicas dos parafusos - ver tabela 1F.

Cabe a instituicdo hospitalar/estabelecimento de servico de
salde a responsabilidade de assegurar a completa rastrea-
bilidade do produto, por meio da anotacdo no prontuario do
paciente do cddigo 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 telefébnico (11) 3109-9000, endereco
eletrénico (relacionamento@plenum.bio) ou pelo site (www.
plenum.bio);

» Vide abaixo as imagens ilustrativas da embalagem prima-
ria e externa de um modelo de Componentes Plenum® - Ti, na

forma em que serd comercializado.

— ACESSORIOS: Os Componentes Plenum® - Ti ndo pos-

suem acessorios.




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

Os Componentes Plenum® - Ti sdo indicados e utilizados em
procedimentos protéticos de implantodontia para o preparo
e instalacdo de uma protese dentaria (coroa). Esses produtos
em seus modelos variados devem ser instalados em conexao
exclusiva com Implantes Dentais Plenum® visando o adequa-
do procedimento de colocacdo de uma protese dentadria. Es-
tes componentes tem a fun¢do primaria de agir como um pilar
intermediario, sobre o qual sera fixada uma prdotese dentaria,
seja em restauracdes unitarias ou multiplas, fixas ou removi-
veis de um ou dois estagios cirurgicos. Em casos, onde hou-
ver boa estabilidade primaria e carga oclusal adequada, estes
componentes podem ser utilizados para procedimentos de
carga imediata.

— NOTA: Os Componentes Plenum® - Ti somente devem ser
utilizados com Implante Dental Plenum® (produto que ndo
faz parte dessas instrucdes de uso e devem ser adquiridos
separadamente sendo objeto de Registro ANVISA especifi-
co). Implantes de outras marcas podem causar incompati-
bilidade dimensional, encaixe inadequado, micro movimen-
tos e elevar o risco de corrosdo (eletrolitica ou galvanica)
e fratura desses produtos, comprometendo o resultado do
procedimento cirdrgico e protético.

5. FUNDAMENTOS
DE FUNCIONAMENTO
E DESEMPENHO
PRETENDIDO DO PRODUTO

Os Componentes Plenum® - Ti desempenham a funcdo de
um elemento intermediadrio entre o implante e prétese denta-
ria, permitindo a restauracdo e o restabelecimento da funcao
mastigatoria e estética do paciente. Pode ser utilizado em
procedimentos de carga imediata ou tardia (segundo estagio
cirurgico). O encaixe e fixacdo entre o componente protéti-
co e o Implante Dental Plenum® se da por meio de rosca e
conexdo do tipo Cone Morse. Os componentes desta familia
foram projetados para atender diferentes situacdes clinicas,
assim os modelos estdo disponiveis para o cirurgido-dentista
optar pela melhor escolha conforme: o espaco interoclusal
disponivel, altura de tecido gengival existente, posicdo tridi-
mensional do implante e tipo de reabilitacdo protética.




Componente Plenum® - Ti,
Mini Pilar RE e Coping CoCr

Componente Plenum® - Ti,
Ti-Base Smart RE

Sequéncia de instalacao de um Componente
Plenum -Ti, modelo Ti Base Smart RE.

ATENCAO: As figuras sdo meramente ilustrativas. Nao re-
presentam as reais dimensdes e caracteristicas do produto.

6. INSTRUCOES PARA
O USO DO PRODUTO

Leia atentamente todas as instrucdes de uso, recomenda-
cbes e orientacdes, antes da utilizacdo dos Componentes
Plenum® - Ti:

» As técnicas de uso e aplicacdo desses componentes pro-
téticos variam de acordo com a preferéncia do cirurgido-
-dentista, cabendo a ele a escolha da abordagem cirurgica
ou protética, dos modelos e dimensdes dos produtos, da
técnica e a sequéncia de aplicacdo, bem como os critérios
de acompanhamento e avaliacdo dos resultados do procedi-
mento cirdrgico e protético;

» E recomendada a solicitacdo de exames de diagndstico
de imagem para visualizacdo anatdbmica dos resultados obti-
dos (por exemplo: radiografia periapical e tomografia com-
putadorizada);

» Os Componentes Plenum® - Ti sdo restritos ao uso odon-
toldgico, e somente devem ser utilizados por cirurgides-den-
tistas e protéticos treinados e capacitados previamente, com
experiéncia e conhecimento sobre as técnicas consagradas

da implantodontia;

» Antes de iniciar os procedimentos clinicos e/ou cirurgicos
o cirurgido-dentista deve submeter o paciente a uma rigoro-
sa antissepsia oral para evitar que o componente entre em
contato com substancias contaminantes;

» Antes de reabilitar o paciente, o cirurgido-dentista deve
realizar um rigoroso planejamento por meio de uso de exa-
mes clinicos e imaginoldgicos (radiograficos e tomograficos),
para definir se o(s) implante(s) instalado(s) podem receber

o(s) componente(s) protético(s);

» Antes da utilizacdo dos Componentes Plenum® - Ti, o ci-
rurgido-dentista deve verificar com rigor se o produto possui
a mesma interface protética do implante que esta instalado.
Para isso, a Plenum utilizada o sistema de cores para identi-
ficacdao adequada da interface protética: SLIM na cor rosa,
REGULAR na cor amarela e SHORT na cor verde;

» Antes de iniciar o procedimento clinico o cirurgido-den-
tista deve certificar-se de que os componentes protéticos e

instrumentais auxiliares estejam integros e completos;

» Parauso dos Componentes Plenum® - Ti em procedimento
de um estdgio (estética e/ou carga imediata) o cirurgido-den-
tista deve respeitar os principios de oclusdo consagrados na
implantodontia e utilizar materiais restauradores compativeis

para gue o procedimento tenha resultados satisfatorios;

» Para o uso dos Componentes Plenum® - Ti, em procedi-
mentos em dois estdgios, recomenda-se o prévio condicio-




namento dos tecidos peri-implantares com o uso do Compo-
nente Plenum®- Cicatrizador manufatura em PEEK;

» Para o uso dos Componentes Plenum® - Ti utilize somente
instrumentais fabricados pela Plenum®, os quais sdo consi-
derados instrumentos auxiliares, ndo fazem parte dessas ins-
trucdes de uso e devem ser adquiridos separadamente (vide
Instrumentos Auxiliares);

» A manipulacdo do produto deve ser realizada com cuida-
do, principalmente durante o processo de fixacdo do compo-
nente sobre o implante dental. O componente deve assentar
passivamente sobre a plataforma do implante, devendo-se
evitar um encaixe forcado, o uso de forca excessiva, ou a in-

sercdo de forma obliqua;

» Torgue maximo recomendado para o parafuso de fixacdo
da familia destes componentes € de 20 N.cm.

» E altamente recomendado o uso de exames de imagens
para certificar o correto assentamento do componente pro-
tético sobre a plataforma do implante;

» Cuidado especial deve ser tomado na conexdo hexagonal
existente em alguns componentes e na chave de insercao,
pois um encaixe ndo adequado entre os dois elementos pode
causar danos a essa conexado, comprometendo a integridade

Ti-Base Smart para carga imediata

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 proté-
tico. Ambas as superficies devem estar isentas de particulas
e materiais solidos que possam impedir o perfeito encaixe e
fixacdo junto ao implante e protese dentaria, impedindo as-
sim a adequada fixacao desses elementos;

» O cirurgido-dentista deve avaliar com cuidado a introdu-
¢cdo e remoc¢cdo de um componente protético por repetidas
vezes N0 mesmo paciente, pois isso pode causar deterioracao

das roscas, do Cone Morse, e da conexdao do componente;

» No caso de utilizacdo de pilares angulados, o cirurgido-
-dentista deve respeitar as técnicas ja consagradas na im-
plantodontia para garantir o correto assentamento e reten-
cdo da protese;

» Conferir passividade e realizar o ajuste oclusal e interproxi-
mal criterioso apds a instalacdo da protese, evitando o com-

prometimento do conjunto implante/componente protético.

Exemplos de indica¢ao: para procedimentos de carga imedia-
ta ou tardia (segundo estagio cirurgico) conforme o espaco in-
teroclusal disponivel, altura de tecido gengival existente, posi-
cdo tridimensional do implante e tipo de reabilitacdo protética.

Mini Pilar angulado para técnica All-on-4

Attachment para instalacdo de protese implantossuportada

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




7. PRECAUCOES, RESTRICOES
E ADVERTENCIAS

» O cirurgido-dentista ndo deve utilizar esse produto antes
de ler atentamente todas as instrucdes de uso e as informa-
cbes 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;

» Produto de USO UNICO. O reprocessamento, a reesterili-
zacao e a reutilizacdo sdo proibidos e podem trazer riscos de
falha do produto e infeccdo cruzada ao paciente;

» Os cuidados pods-operatorios (imediatos e tardios) e a
correta técnica de higienizacdo oral sdo extremamente im-
portantes. 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
instrucdes do periodo pods-operatdrio (imediatos e tardios)
pode levar a falha e perda precoce do componente e do im-
plante, requerendo nova cirurgia para remoc¢cado do compo-

nente ou conjunto implante/componente;

» Para a seguranca e a eficacia do tratamento somente de-
vem ser utilizados componentes protéticos e implantes fabri-
cados pela Plenum;

» 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 bom
resultado protético. Portanto, ndo use esse produto se hou-

ver algum instrumental de uso especifico danificado;

» A eleicdo e a escolha equivocada do componente proté-
tico que serd utilizado, bem como erros na indicagcdao, ma-
nipulacao e instalacdo, podem provocar danos na estrutura
do produto, o que pode contribuir para a falha por fadiga,
fratura ou soltura do mesmo;

» O uso de um torque excessivo durante a insercdo de um
componente protético pode levar a falha do produto;

» Caso um componente protético e/ou implante seja sobre-
carregado além de sua capacidade funcional, podera ocorrer
perda éssea excessiva, quebra dos produtos e de outros ele-
mentos da restauragao;

» Os Componentes Plenum® - Ti podem ser expostos a con-
dicdo de sobrecarga desde que o cirurgido-dentista execute
um ajuste oclusal e interproximal criterioso e/ou faca um pla-
ca de mordida para o paciente, a fim de garantir o desem-
penho de uso pretendido para os modelos criticos (modelos
SLIM e modelos com plataforma protética de 3,5 mm de dia-

metro), com seguranca e eficacia;

» Nao force a introducdo de um componente protético além
da profundidade estabelecida pelo limite da rosca, pois isso
pode causar deformacao na conexdao hexagonal do compo-
nente e/ou da chave de insercdo e fratura do produto;

» O manuseio incorreto de componentes de peguenos ta-
manhos 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
mecanica inicial do componente protético. Caso nao tenha
obtido uma estabilidade mecanica ideal e segura, o cirur-
gido-dentista deve avaliar e considerar uma possivel remo-
cdo e/ou substituicdo do mesmo;

» Pacientes idosos, com problemas mentais, dependentes
guimicos, ou com gqualquer outra dificuldade de seguir as re-
comendacdes pods-operatdrias podem representar um risco
maior de falha desse produto, pois esses pacientes podem
ignorar as instrucdes do cirurgido-dentista e advindas desse

procedimento;

» Os pacientes fumantes, usuarios de tabaco, usuarios de
drogas, alcodlatras, diabéticos ou desnutridos devem ser aler-
tados sobre o aumento da incidéncia da falta de osseointe-
gracdo, com consequente falha de implantes e componentes;

» O sucesso de um procedimento de colocacdo de um com-
ponente protético esta relacionado a correta indicacao, sele-
cdo do modelo adequado, resisténcia do implante e do com-
ponente, correta técnica cirurgica, bem como a qualidade
da osseointegracdo, que podem ser afetados por inumeros
fatores bioldgicos, clinicos e biomecanicos, os quais sdo ex-
trinsecos a qualidade dos implantes e componentes. Esses
fatores podem limitar a vida util dos produtos e consequen-
temente causar a sua falha e perda precoce. Portanto, a obe-
diéncia fiel a todas as indicacdes de uso, contraindicacodes,
precaucodes, adverténcias e demais observacdes constantes
nessas instrucdes de uso sdo essenciais para o sucesso do
procedimento;

» Caso ocorram deformacodes, arranhoes, fissuras ou amassa-

dos visiveis ao componente, o mesmo devera ser descartado;

» Devem ser informadas ao paciente todas as limitacdes,
riscos, complicacdes, adverténcias, e possiveis efeitos adver-
sos advindos do procedimento de instalacdo do conjunto im-
plante dental e componente protético;

» Devem ser informados ao paciente os riscos envolvidos
caso o conjunto implante dental e componente protético ve-
nha a ser sobrecarregado além de sua capacidade funcional,
0 que podera causar perda ossea, 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 gque afete
a regido operada, que podem implicar em falha, perda da es-
tabilidade mecéanica, afrouxamento, quebra, fratura ou perda
do implante dental e de seus componentes;

» E importante assegurar a correta e total rastreabilidade
do componente utilizado por meio da anotacdo no protocolo
do paciente do cddigo e lote do produto, ou entdo, fixando
no protocolo do paciente as etiquetas de identificacao e ras-
treabilidade que acompanham o produto, com a finalidade
de proteger o paciente e seu cirurgido-dentista.

8. CONTRAINDICACOES

Os Componentes Plenum® - Ti sdo sempre utilizados em
conjunto com os Implantes Dental Plenum® (fornecidos se-
paradamente). Portanto, o cirurgido-dentista deve avaliar a
condicdo do paciente de forma prudente antes da cirurgia e
da utilizacdo dos componentes e implantes e verificar se ha
qualquer contraindicacdo abaixo relatada. As contraindica-
cOes podem incluir, mas ndo estdo limitadas a:

» Pacientes que apresentem sinais de alergia ou hipersensi-
bilidade a composicdo das matérias-primas utilizadas na fa-
bricacdo dos Componentes Plenum® - Ti (vide “Composicao
do Produto”);

» Um implante mal posicionado e/ou que apresente osseoin-
tegracao insuficiente para suportar ou ancorar devidamente
uma protese dental (coroa) e respectivo componente, apre-
senta fortes restricdes na utilizacdo desse produto;

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

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

» Inflamacdo e/ou infeccdo periodontal;

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

» Problemas de oclusao e articulacdo nao trataveis;

» Uso em paciente com alteracdes imunoldgicas e doengas
sistémicas que resultam em ma cicatrizacdo ou na auséncia
de integridade do tecido existente no local do implante;

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

» Paciente com doenca mental ou incapaz de seguir as re-

comendacdes e cuidados da fase pds-operatodria;
» Paciente incapaz de manter uma boa higiene oral,

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

9. POSSIVEIS EFEITOS
ADVERSOS

Nao 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 cirdrgicos e protéticos. Todo
procedimento apresenta riscos e possibilidades de compli-
cacdes, como por exemplo, as infeccdes, reacdes alérgicas
medicamentosas e riscos anestésicos, entre outros. Os pos-
siveis efeitos adversos associados ao uso de componentes
protéticos podem incluir, mas ndo estdo limitados a:

» Dor ou desconforto devido a presenca do componente
protético e/ou implante dental, ou em funcdo do procedi-
mento protético;

» Falta de osseointegracao, reabsorcdo de tecido dsseo,
ou ainda retardo na cicatrizacdo déssea, que podem resultar
na falha e quebra do componente protético e/ou implante
dental;

» Perda da estabilidade primaria resultante da nao cicatri-
zacdo ossea no tempo adequado, ou ainda, causado pela
instalacdo inadequada do produto;

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

» Falha, deslocamento ou fratura do componente ou im-
plante em funcdo de cargas excessivas aplicadas aos produ-
tos e/ou fixacdo dssea inadequada;

» Perda do componente ou implante devido a habitos pa-
rafuncionais ou higiene oral deficiente;

» Reacdo alérgica a matéria-prima do componente;

» Alteracdo da estrutura 6ssea em razdo do desequilibrio
das forcas/tensdes normais sobre a interface osso/implante;

» Necrose dssea, vascularizacao insuficiente, reabsorcéo
ossea e formacao 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 cirurgico ina-
dequado sem o cumprimento das instrucdes de uso descri-
tas para esta familia de componentes;




» O paciente deve ser informado e entender que em todos
0s procedimentos cirdrgicos ha a possibilidade de ocorrén-
cias de complicacdes. O paciente deve ser esclarecido pelo
cirurgido-dentista de todas essas complicacdes, e dos ris-
cos advindos das cirurgias de implantodontia.

10. DESCRICOES
DOS SIMBOLOS

Os simbolos descritos na Tabela 2 aparecem nessas ins-
trucdes de uso, na embalagem e no rdétulo do produto. Os
simbolos representam normas e conformidades associadas

com o produto e seu uso.

TABELA 2 - Simbolos representam normas e conformidades
associadas ao produto e seu uso.

REF Numero de catdlogo
g Validade

LOT Cdédigo do lote

® Nao reutilizar

m Data de fabricagao
u Fabricante

Esterilizado utilizando Irradiacdo Gama

Nao reesterilizar

N&o utilizar se a embalagem
estiver danificada

Manter seco

UE] Consultar as instrucdes para utilizacdo
|

N7
7..§ Manter afastado de luz solar
‘W

45°C . . .
/1/ Limite superior de temperatura

— NOTA: Os simbolos graficos relacionados a rotulagem dos
Componentes Plenum® - Ti, referenciados acima, atendem
aos requisitos estabelecidos na norma ISO 15223-1.

11. INSTRUMENTOS AUXILIARES

» S3o considerados como instrumentos auxiliares todos os
instrumentais cirurgicos desenvolvidos exclusivamente para

a instalacdo do Componente Plenum?®- Ti;

» Os Instrumentais Plenum® sdo fabricados em aco inoxida-
vel (AISI 420-10), cuja matéria-prima fornece aos produtos
alta resisténcia e durabilidade, conforme requisitos especifi-
cados pelas normas NBR 13911; ASTM F899 e ISO 5832-1;

» E imprescindivel a utilizacdo de instrumentais fabricados
pela Plenum para garantir seguranca e eficdcia 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 Componente Plenum®- Ti; utilizan-
do a sequéncia de fresas recomendadas pelo fabricante. Nao
exceder as especificacdes técnicas das fresas indicadas pelo
fabricante;

» E imprescindivel que o cirurgido-dentista utilize apenas as
chaves introdutoras fabricadas pela Plenum, para evitar da-
nos a conexao dos implantes, parafusos e também as chaves
de insercao;

» Para ainstalacdo adequada dos implantes e componentes
utilize somente os instrumentais cirdrgicos fabricados pela
Plenum. A relacdo dos instrumentais cirdrgicos pode ser en-
contrada nos respectivos materiais de comunicacdo impres-
sos ou eletrénicos ou no site da Plenum (www.plenum.bio).
A utilizacdo dos instrumentais Plenum deve seguir as indica-

cbes do fabricante;

» Os instrumentais cirurgicos nao sao 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 componentes.

12. ESTERILIZACAO

» O Componente Plenum®- Ti é fornecido, na condicdo esté-
ril, esterilizado por Irradiacdo Gama;

» Produto de uso Unico e ndo pode ser reprocessado, rees-

terilizado ou reutilizado;

» Antes do uso verifigue 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-
tificacdo 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 cédigo 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 Componente Plenum®- Ti e
cumprir com os requisitos de vigilancia sanitaria, o cirurgidao-
-dentista ou alguém de sua equipe deve manter no prontu-
ario do paciente as informacodes referentes ao componente
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 compo-
nente dental utilizado, cirurgia e paciente, conforme abaixo:

Nome do paciente

Nome do cirurgido-dentista

Nome do hospital/clinica/consultdrio
Nome do fabricante e distribuidor
Data da cirurgia

Coddigo do produto 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 rastreabi-

lidade fornecidas com o Componente Plenum® -Ti, fixando
essas informacdes no prontudrio clinico do paciente para a
manutencao da rastreabilidade. Além disso, essas informa-
cOes devem ser fornecidas ao paciente para que este tenha
informacdes a respeito do Componente utilizado em seu pro-

cedimento.

Nas etiquetas constam as seguintes informacdes necessarias
para a rastreabilidade do Componente Plenum®- Ti utilizado:

Identificacdo do fabricante

Nome ou modelo comercial do produto
Cddigo 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 préprio paciente
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e ao
fabricante, quando da ocorréncia de reclamacdes, queixas
técnicas e/ou eventos adversos, para a conducdo das inves-
tigacdes 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 visualizacao
e manipulacdo do operador. Nao armazene o produto proxi-
mo a ldmpadas, para que ndo sejam afetadas as informacdes
contidas na embalagem;

» O produto devera 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 Componente Plenum® Ti que ndo for objeto de
analises ou estudos posteriores deve ser descartado pelo es-
tabelecimento de servico de saude (hospitais, clinicas e con-

sultorios);

» Recomenda-se que o produto seja completamente desca-
racterizado, de forma que 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
salde (hospitais, consultérios e clinicas), de acordo com le-

gislacdes ambientais vigentes aplicaveis;

» O Componente Plenum®- Ti que for inutilizado durante a ci-
rurgia 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 salude deverd gerar um relatorio téc-
nico contendo os detalhes da ndo conformidade, com todos
os dados do reclamante, cdédigo e lote do produto, e dados
do paciente; notificando diretamente o Servico de Relaciona-
mento com o Cliente da Plenum;

» Se necessadrio 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-
toldgicos 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: 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 eletronico
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 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 17).

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:

» Reprocessamento, reesterilizacdo ou reutilizacdo do
produto por parte do usuario;

» Uso inadegquado ou outro uso em que ndo seja em um

ambiente cirdrgico;

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