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1. DESCRICAO DETALHADA
DO PRODUTO

As guias cirdrgicas sao ferramentas utilizadas para transferir
o que é planejado virtualmente para o procedimento cirurgi-
co a ser realizado. Sdo confeccionadas por equipamentos de
manufatura aditiva, também conhecidos como impressoras
3D, que conferem alta definicdo, baixa contracdo polimérica
e repetibilidade em resina translicida, com alta resisténcia,
baixa viscosidade, resisténcia a dgua, biocompativel e auto-
clavavel.

As dimensdes, espessuras, formatos e tamanho serdo per-
sonalizados para cada paciente conforme as indicacdes de
cada caso. No entanto, é fundamental que a espessura seja
adequada, que tenha excelente area de suporte e adaptacéo.
Deverdo ter propriedades de translucidez para garantir a vi-
sibilidade durante o procedimento. Alta precisdo para garan-
tir o correto posicionamento dos implantes ou dos parafusos
de fixacdo e alta performance para as demais indicac¢des.

As guias cirdrgicas conseguem identificar largura da area de

corte, profundidade, posicdo e angulacdo de implantes/para-
fusos previamente definidas no software de planejamento.
As guias devem ter rigidez, conferindo ajuste e estabilidade
durante todo o procedimento cirdrgico, para que o resultado
seja o mais fiel possivel guando comparado ao planejamento.
Garantem maior precisdo e rapidez no procedimento cirur-
gico minimizando erros, conferindo maior previsibilidade ao

tratamento.

Os modelos de guias cirdrgicas, sao classificados a partir do
tipo de suporte e na maneira como sdo posicionados. Sdo
produtos de uso unico, fornecidos na condicdo nao-estéril,
mas gue deverdo passar por desinfeccdo quimica e serem
esterilizados previamente ao uso.

— IMPORTANTE: Para a utilizacdo das guias cirurgicas € ne-
cessadria a utilizacdo dos acessodrios das guias cirdrgicas, os

guais ndo integram essa familia de produtos, mas podem ser
adquiridos separadamente.

A Tabela 1 apresenta imagens ilustrativas dos produtos, cédi-
gos e modelos das guias cirdrgicas.

TABELA 1. Imagens ilustrativas, codigos, modelos e dimensdes das guias cirldrgicas.

Imagem llustrativa Cdédigo

018-35-G10-00-01

018-35-G10-00-02

018-35-G10-00-03

018-35-G20-00-01

Modelos Dimensodes

INSTALACAO IMPLANTE P 1 elemento dentario

INSTALACAO IMPLANTE M 2 a 4 elementos
dentarios
5 ou mais elementos

INSTALACAO IMPLANTE G L
dentarios

Modelo Unico. Ndo

MINI-IMPLANTES T
Aplicavel.

Modelo Unico. N&o

018-35-G30-00-01

018-35-G40-00-01

018-35-G40-00-02

018-35-G40-00-03

PERIODONTAL

ENXERTO OSSEO P

ENXERTO OSSEO M

ENXERTO OSSEO G

Aplicavel.

P volume £1cm?

M P< volume <G

G volume > 15 cm?3




2. COMPOSICAO DO PRODUTO

Composicao da matéria-prima (resinas) para Guias:

As guias cirdrgicas sdo compostas de resina fotopolimeriza-
vel composta por:

1) Monbmero metacrilato (>60 % m/m) - Ethoxylated Bis-
phenol A; CAS: 41637-38-1/ EC number: 609-946-4

I1) Fotoiniciador (<2,5 % m/m) - Phosphine oxide; CAS:
162881-26-7/ EC number: 423-340-5

I11) Dimetacrilato uretano (15-25 % m/m) - Methacrylic oligo-
mer; CAS: 72869-86-4 / EC number: 276-957-5.

3. FORMA DE APRESENTACAO
DO PRODUTO

As guias cirurgicas serdo fornecidas unitariamente embala-
dos nos modelos descritos na tabela 1, na condicdo ndo-es-
téril, e apresentados da seguinte forma:

» Embalagem primaria na forma de moldura com visor de
acrilonitrila butadieno estireno (ABS) e acetato contendo
etiqueta e 3 etiquetas de identificacdo e rastreabilidade;

» Embalagem externa na forma de caixa de papel cartona-
do rigido contendo a embalagem primaria;

» Cabe a instituicdo hospitalar/estabelecimento de servico
de salde a responsabilidade de assegurar a completa ras-
treabilidade das Guias Cirurgicas, por meio da anotacdo no
prontudrio do paciente do cédigo e lote do produto utiliza-
do, ou entdo a identificacdo por meio de uma das 3 etique-
tas de rastreabilidade que acompanham a embalagem;

» Caso gqueira obter as Instrucdes de Uso no formato im-
presso e sem custo adicional (inclusive de envio), solicite
através do telefone (11) 3109-9000, ou através do endereco
eletrénico (relacionamento@plenum.bio) ou pelo site (wWww.
plenum.bio);

» Vide abaixo as imagens ilustrativas das embalagens pri-
maria (Figura 1) e externa (Figura 2) de um modelo de Guias
Cirdrgicas, na forma em gue serd comercializado.




ACESSORIOS:

As guias cirdrgicas possuem acessorios que garantem a precisdo na perfuracado e fixacdo, tais quais: anilhas e anilhas para pinos

de fixacao.

Os acessorios sao fabricados em Titdnio Ti-6AL-4V EL|I conforme especificacdes da norma ASTM F136. A tabela 2 apresenta

imagens ilustrativas, cédigos, modelos e principais dimensdes dos produtos acessorios das Guias.

TABELA 2. Imagens ilustrativas, cddigos, modelos e dimensdes dos acessorios das guias cirurgicas.

Imagem llustrativa

Cddigo

018-15-F50-02-46

018-15-F50-02-47

018-15-F50-02-48

018-15-F50-02-49

018-15-F50-02-50

018-15-F50-02-51

018-15-F50-02-52

018-15-F50-02-53

018-15-F50-02-54

018-15-F50-03-21

018-15-F50-03-22

018-15-F50-03-23

018-15-F50-03-24

018-15-F50-03-25

018-15-F50-03-26

018-15-F50-03-27

Modelos

ANILHA PINO FIXACAO DE
GUIA

ANILHA PARAFUSO FIX GUIA

ANILHA PARA GUIA ©3,0

ANILHA PARA GUIA ©3,5

ANILHA PARA GUIA ©@4,0

ANILHA PARA GUIA @4,5

ANILHA PARA GUIAGS5,0

ANILHA PARA GUIA @5,5

ANILHA PARA GUIA @6,0

ANILHA S/FLANGE PARA
GUIA ©3,0

ANILHA S/FLANGE PARA
GUIA @3,5

ANILHA S/FLANGE PARA
GUIA ©4,0

ANILHA S/FLANGE PARA
GUIA @4,5

ANILHA S/FLANGE PARA
GUIA ©5,0

ANILHA S/FLANGE PARA
GUIA ©@5,5

ANILHA S/FLANGE PARA
GUIA ©6,0

Dimensodes

21,5 x 8

1,5 x 8

23,3 x 4

23,8 x 4

04,3 x 4

24,8 x 4

@5,3 x 4

5,8 x 4

06,3 x 4

3,3 x4

03,8 x 4

34,3 x 4

24,8 x 4

5,3 x 4

@5,8 x 4

6,3 x 4




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

As guias cirurgicas sdo ferramentas temporarias utilizadas
no transoperatdério para transferir o que foi planejado virtual-
mente e previamente definido com precisdo largura da area
de corte/perfuracdo ou profundidade, posicdo e angulacdo
de implantes/parafusos, variando de acordo com o tipo de
guia. Garantem maior precisdo e rapidez o procedimento ci-
rurgico minimizando erros, conferindo maior previsibilidade

ao tratamento.

» Guia de Instalacao de Implantes: guia para perfuracdes e

insercdo de implante(s) no momento da cirurgia;

» Guia de Instalacdo de Mini-Implantes: guia para perfura-

cdes e insercao de mini-implante(s) no momento da cirurgia;

» Guia Periodontal: guia para indicacdo da area de recorte

gengival e osteotomia;

» Guia de modelos, Enxerto Osseo: guia para perfuracdes e

insercdo de parafuso(s) de fixacdo no momento da cirurgia.

ACESSORIOS:

» Anilha: guia para perfuracdes e insercdo do implante no

momento da cirurgia;

» Anilha para pinos de fixacdo: guia para pino e/ou parafu-

so de fixacdo em casos de protocolos.

5. FUNDAMENTOS
DE FUNCIONAMENTO
E DESEMPENHO
PRETENDIDO DO PRODUTO

A técnica de cirurgia guiada permite a transferéncia do pla-
nejamento virtual previamente definido para o ato operatd-
rio, por meio de guias cirdrgicas produzidas por manufatura

aditiva e com a utilizacdo de softwares especificos.

O planejamento virtual realizado no software permite a es-
colha da orientacdo e das dimensdes dos implantes/parafu-
sos, pilares protéticos a serem instalados, areas de corte e
mensuracdes de altura e espessura dsseas sendo de gran-
de auxilio para o planejamento de cirurgias de alto grau de
complexidade. A utilizacdo da tomografia computadorizada
no diagndstico e planejamento virtual das reabilitacdes for-

nece alta precisdo, maior previsibilidade protética e cirurgi-

ca, e menor morbidade cirdrgica.

A guia cirdrgica € uma reproducao fiel da guia planejada
por meio do uso de softwares especificos, e mantém suas
dimensdes de forma segura e precisa. O funcionamento
ocorre com a instalacdo da guia sobre a regido do proce-
dimento cirdrgico, colocado sobre os dentes e/ou mucosa,
tendo orificio(s) que guiara(do) a preparacao do leito cirur-
gico para a instalacdo do implante dentario, mini-implante,
parafusos de fixacdo ou realizacdo de recorte dsseo ou de
tecidos moles. O contato da guia ocorre com as superficies
dentarias, mucosa e/ou dssea por alguns minutos durante o
ato cirdrgico.

6. INSTRUCOES PARA
O USO DO PRODUTO

» Ler atentamente todas as instrucdes de uso, recomenda-
cbes e orientacdes, antes da utilizacdo das guias cirurgicas;

» Esse produto é restrito ao uso médico e odontoldgico e
somente deve ser utilizado por cirurgides treinados e capaci-
tados previamente para esse procedimento, com experiéncia
e conhecimento sobre as técnicas de implantodontia, cirur-
gia guiada, bem como conhecimento sobre anatomia e téc-
nicas anestésicas;

» Antes do uso verifique a data de validade do produto. Nado

utilizar com a embalagem violada ou com a validade vencida;

» As guias cirurgicas sao confeccionadas sob medida para
cada paciente, portanto apresentam modelos e tamanhos
variados, sendo de competéncia do cirurgido (médico ou
dentista) a aprovacdo do planejamento virtual realizado pre-
viamente e utilizacdo das guias cirurgicas, apds a analise cli-
nica individual de cada caso;

» As técnicas de uso e aplicacdo das guias cirdrgicas, va-
riam de acordo com a preferéncia do cirurgido (médico ou
dentista), cabendo a ele a escolha da abordagem terapéuti-
ca, utilizacdo do produto, técnica de aplicacdo, uso de dispo-
sitivos complementares, bem como os critérios de acompa-

nhamento e avaliacdo dos resultados da cirurgia;

» A preparacdo adequada do local onde serd encaixado a
guia cirdrgica, € muito importante. A drea a ser tratada deve
estar higienizada e com auséncia de residuos que prejudi-
guem o assentamento da guia cirudrgica, garantindo uma per-
feita adaptacdo na area de suporte e alcance dos resultados
esperados;

» No procedimento de utilizacdo das guias cirurgicas, o




cirurgido devera utilizar somente instrumentais cirdrgicos

apropriados e estéreis;

» Antes do procedimento cirdrgico, o cirurgidao (médico ou
dentista) deve realizar um rigoroso planejamento pré-opera-
tério, por meio de exames clinicos, de imagens (radiografias
e tomografias computadorizadas) e softwares de planeja-
mentos virtuais. Também deve considerar a necessidade de
uma anamnese detalhada e exames complementares sobre a
saude geral do paciente (hemograma completo, coagulogra-
ma, dosagem de calcio, etc.), uma vez que essas informacdes
influenciam diretamente na resposta bioldgica do organismo
frente ao uso do dispositivo, guias cirurgicas, e definir entdo
previamente um plano cirdrgico, com a selecao dos implan-

tes e acessorios mais adequados a condicdo de seu paciente;

» A técnica cirurgica a ser utilizada deve ser indicada pelo
cirurgido, o qual deve considerar sua experiéncia clinica e ci-
rdrgica e aprovar o planejamento mais adequado para cada
paciente (procedimento individualizado). Assim sendo, ndo
€ recomendada uma técnica cirurgica geral para todos os
pacientes. O protocolo cirurgico deve ser realizado segundo
referéncias e experiéncias prévias do cirurgido, considerando
sempre a utilizacdo mais adequada das guias cirdrgicas, da
técnica, da sequéncia de fresagem, da necessidade de en-
xertia e da utilizacdo de membranas, malhas ou telas quando
necessario, baseada sempre em técnicas terapéuticas con-
vencionais e consagradas de cirurgia guiada e utilizacdo de
guias cirdrgicas;

» Os cuidados pds-operatdrios e a correta higiene/limpeza
do local operado sdo extremamente importantes. O paciente
devera ser instruido sobre os riscos existentes até que haja a
completa reparacdo do tecido dsseo e/ou gengivais no sitio

cirdrgico;

» O paciente deve ser orientado adequadamente quanto aos
cuidados na fase pds-operatdria. A capacidade e a vontade
do paciente em seguir as instrucdes do cirurgido é um dos

aspectos mais importantes em um procedimento cirurgico;

» O cirurgido devera utilizar o planejamento virtual clinico/
cirdrgico previamente aprovado e literaturas especificas de
cirurgia guiada e técnicas de utilizacdo de guias cirdrgicas
para os periodos de pré e pds-operatdrio imediato e tardio;

» Apds iniciar o ato cirurgico, inserir/adaptar a guia cirur-
gica na regido do leito cirdrgico e realizar o procedimento.
Apods finalizar o procedimento cirdrgico a respectiva guia
devera ser removida e descartada (vide tépico Descarte do
Produto).

Manuseio e Manipulacao
das Guias Cirurgicas

» No procedimento de manipulacdo e assentamento das
guias cirurgicas, o cirurgido devera utilizar somente instru-

mentais cirdrgicos apropriados e estéreis;

GUIA CIRURGICA NA MOLDURA COM VISOR

ABERTURA DA MOLDURA COM VISOR PARA
ACESSO A GUIA CIRURGICA

COLETA DA GUIA CIRURGICA




INSERGCAO DA GUIA EM ENVELOPE DE ESTERILIZAGAO

GUIA CIRURGICA APOS O CICLO DE ESTERILIZACAO,
PRONTA PARA A UTILIZACAO

» A manipulacdo do produto deve ser realizada com cuida-
do, principalmente durante o processo de assentamento e
encaixe das guias cirurgicas no sitio receptor. As guias cirur-
gicas devem assentar passivamente sobre os dentes, mucosa
ou tecido 6sseo, devendo-se evitar um encaixe forcado, o uso
de forca excessiva ou a insercado de forma obliqua;

» Para reduzir o potencial de fraturas das guias cirurgi-
cas, recomenda-se que todas as perfuracdes e/ou preparo

de cavidades para a instalacdo de implantes, mini-implan-
tes ou enxertos 6sseos deverdo ser feitas com as fresas da
Plenum dos modelos para Cirurgia Guiada numa faixa de
800-1500 rpm em baixa rotacdo e com irrigacdo constante
de solucdo fisioldgica estéril (esses instrumentais cirldrgicos
sdo considerados instrumentos auxiliares, possuem cadas-
tros a parte na ANVISA, portanto, devem ser adquiridos se-
paradamente) segundo protocolo cirdrgico estabelecido e
descrito na Instrucdo de Uso dos instrumentais cirurgicos.

FIGURA 3: SEQUENCIA COMPLETA DE FRESAS PARA UM
PROTOCOLO CIRURGICO PARA COLOCAGCAO DE IMPLAN-
TE DENTAL COM UTILIZAGCAO DE GUIA CIRURGICA - MO-
DELO RE D4,0 X 10 MM PARA OSSO TIPO |I.

INSTALACAO:

» Antes da utilizacdo das guias cirurgicas, o cirurgido deve
verificar com rigor se o produto se refere ao paciente e que
as guias estejam integras e completos;

» As guias cirdrgicas possuem coloracao translicida para
facilitar a certificacdo do assentamento e encaixe e algumas
podem apresentar janelas de visualizacdo, que também fa-
cilitam a verificacdo do encaixe.




FIGURA 4: INSTALAGCAO E UTILIZAGAO DA GUIA DE INSTALAGCAO DE IMPLANTES

22058




FIGURA 5: INSTALAGAO E UTILIZAGCAO DA GUIA DE INSTALAGAO DE MINI-IMPLANTES

FIGURA 6: INSTALAGAO E UTILIZAGAO DA GUIA PERIODONTAL




FIGURA 7: INSTALACAO E UTILIZACAO DO MODELO DE GUIA, ENXERTO OSSEO

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

Em casos de alta resisténcia a insercao das guias cirurgicas:

» O aperto excessivo durante a insercdo da guia cirurgica
deve ser evitado (pode causar danos de deformacao ou fra-
tura da guia);

7. PRECAUCOES, RESTRICOES E
ADVERTENCIAS

» O cirurgido ndo deve utilizar as guias cirdrgicas antes
de ler atentamente todas as instrucdes de uso e as infor-
macdes contidas na embalagem. Todas as informacdes de
uso, adverténcias, precaucdes e recomendacdes menciona-
das nessas instrucdes de uso devem ser consideradas. A
ndo observacdo desses pontos poderd levar a ocorréncia
de complicacdes para o cirurgido e principalmente para o
paciente;

» O manuseio das guias cirurgicas deve ser realizado exclu-
sivamente por cirurgides (médicos ou dentistas) treinados
e capacitados previamente para esse procedimento, com
experiéncia e conhecimento sobre as técnicas de cirurgia
guiada e utilizacdo das guias cirurgicas;

» E recomendada a solicitacdo de exames pré-operatdrios
de acordo com anamnese do paciente;

» As guias cirdrgicas sdo fornecidas na condicdo ndo-esté-
ril. A esterilizacdo devera ser realizada em estabelecimento
de saude (hospitais, consultérios e clinicas) por meio de mé-

— ATENCAO: Para prevenir esse tipo de situacado, é recomen-
dado a conferéncia do assentamento e encaixe da guia cirdr-
gica em modelos e biomodelos previamente ao procedimento
cirdrgico;

» Os modelos e biomodelos podem ser utilizados para rea-
lizacdo de simulacdo da cirurgia.

todo de calor umido, vapor sob pressao em autoclave. Nao
utilize o produto caso esteja com a embalagem violada ou

com a validade vencida;

» Produto de USO UNICO, portanto, reprocessamento, re-
esterilizacdo e reutilizacdo sdo proibidos e podem trazer
riscos de falha da utilizacdo e trinca/fratura das guias cirtr-
gicas. Caso o produto seja exposto a uma dessas situacoes,
acarretara danos permanentes no produto e potenciais ris-
Ccos ao paciente, como por exemplo, erro na execu¢do no
procedimento de instalacdo de implantes na posicdo ade-
guada previamente planejada;

» O roétulo do produto apresenta a data de validade, o co6-
digo e o numero de lote do produto, numero de registro
ANVISA, responsavel técnico e os dados da empresa, bem
como a respectiva simbologia, permitindo a total rastreabi-
lidade do produto;

» O produto deve ser mantido na embalagem original até o
momento da esterilizacdo, e somente deve ser manuseado
em campo cirdrgico estéril, apods o processo de esterilizacdo
por meio de calor Umido;

» Todo produto que for contaminado ou danificado duran-
te a manipulacdo e preparo devera ser descartado confor-




me orientacdes descritas no item Descarte do Produto;

» O cirurgido deverd compreender e planejar todas as eta-
pas do procedimento e verificar a condicdo das guias cirur-
gicas;

» O cirurgido deve estar atento as condicdes clinicas do
paciente. No exame pré-operatdrio, deve ser verificado com
rigor através de exames clinicos, de imagens e planejamen-
to virtual realizado de onde serd colocada a guia cirurgi-
ca. O cirurgido deve considerar o estado clinico geral do
paciente, analisar fatores locais ou sistémicos que possam
interferir no processo de cicatrizacdo 6ssea, dos tecidos
moles, e de incorporacdo e reabsorcdo do substituto ésseo

quando utilizado;

» Antes de iniciar a cirurgia o cirurgido deve submeter o
paciente a uma rigorosa antissepsia oral para evitar que o

produto entre em contato com substancias contaminantes;

» O paciente deve ser alertado que o ndo atendimento as
instrucdes do periodo pds-operatdrio pode levar a falha do
procedimento cirdrgico, requerendo nova cirurgia para revi-
sd0 ou remocado de implantes e/ou substituto dsseo instala-
dos com o auxilio das guias cirdrgicas;

» Paciente com higiene oral inadequada, quadros clinicos
com disturbios hematoldgicos e outras alteracdes sistémi-
cas ndo controladas, apresentam restricdes ao uso desse

produto;

» Proibido reutilizar as guias cirurgicas para outro proce-
dimento. Apds o término de uma cirurgia o produto devera
ser descartado de acordo com as normas de gerenciamen-
to de residuos de servicos de saude (hospitais, consultérios
e clinicas) de acordo com legislacdbes ambientais vigentes
aplicaveis;

» A escolha equivocada ou planejamento validado errone-
amente da guia cirdrgica pelo cirurgido, bem como erros na
indicacdao, manipulacado, preparo do tecido ésseo ou teci-
dos moles, e instalacdo do produto, podem provocar danos
na estrutura fisica e contaminacdo do produto e contribuir
para a falha do mesmo;

» O uso das guias cirdrgicas com técnicas, procedimentos,
e condicdes cirdrgicas ndo adequadas podera prejudicar o
paciente, ocasionando resultados insatisfatérios de reabili-
tacdo da funcdo mastigatdria, reparo ou regeneracao teci-

dual;

» As principais e mais provaveis causas da falta de adapta-
cdo e assentamento das guias cirurgicas com a consequen-
te impossibilidade do uso das guias cirurgicas, sdo: plane-
jamento validado erroneamente pelo cirurgido, infeccodes,

doencas localizadas ou sistémicas, uso das guias cirurgicas

de forma inadequada, higiene inadequada, contaminacao
do produto no pré e/ou no trans-operatdrio, instabilidade
mecanica das guias cirdrgicas, falta de capacitacdo do pro-
fissional, erro técnico na instalacdo do produto, e paciente
gue ndo siga as instrucdes do pds-operatdrio. O cirurgido
deverd considerar todos esses aspectos em seu planeja-

mento pré-operatorio;

» Falta de adaptacado e estabilidade da guia cirurgica que
podem resultar na falha da utilizacdo do produto;

» Falha do procedimento devido ao deslocamento ou fra-

tura das guias cirdrgicas durante a cirurgia;

» As guias cirdrgicas sao materiais auxiliares para a instala-
cdo de implantes, mini-implantes, enxertos dsseos persona-
lizados, recorte dsseo e/ou de tecidos moles, e em qualquer
outro procedimento clinico ou cirdrgico que necessite de
uma referéncia anatdbmica mais acessivel. A utilizagcao por
si s ainda ndo garante o éxito do tratamento. O éxito da
terapia depende da técnica de intervencdo e da reacao sis-
témica do paciente;

» O sucesso de um procedimento cirdrgico de cirurgia
guiada e utilizacdo de guias cirdrgicas estd relacionado a
correta indicacdo e selecdo do produto, a correta técnica
cirdrgica, ao preparo, a estabilidade do produto, ao tempo
e a qualidade do assentamento, pois estes fatores extrinse-
cos podem ser afetados por inuUmeros fatores bioldgicos,
clinicos e biomecanicos. Esses fatores podem causar a fa-
lha e a perda precoce dos produtos instalados com auxilio
dos guias cirdrgicas e comprometer o procedimento cirur-
gico. Portanto, a obediéncia fiel a todas as indicacdes de
uso, contraindicacdes, precaucdes, adverténcias e demais
observacdes constantes nessas instrucdes de uso sao es-
senciais para o sucesso do procedimento cirurgico;

» Devem ser informadas ao paciente todas as limitacdes,
riscos, complicacdes, adverténcias, e possiveis efeitos ad-
versos advindos do procedimento de cirurgia guiada e téc-

nicas da utilizacdo de guias cirdrgicas;

» Devem ser informados ao paciente os riscos envolvidos
em procedimentos com o uso dos guias cirdrgicas onde o
local operado venha a sofrer estresse e esforcos mecéanicos
diretos, por exemplo, exposicdo a constantes forcas de de-
formacado e/ou tensao;

» Devem ser informados ao paciente os riscos envolvi-
dos na aplicacdo de carga mecanica excessiva ou trauma
qgue afete a regido operada, que podem implicar em falha,
perda da estabilidade mecanica e exposicao de implantes,
mini-implantes, enxertos dsseos personalizados e da regido
operada para recorte dsseo e/ou de tecidos moles;




» E importante e fundamental que o cirurgido explique to-
dos os tépicos acima a seu paciente, e gue o0 mesmo tenha

completo e claro entendimento sobre todos esses aspectos.

8. CONTRAINDICACOES

As Guias ndo apresentam contraindicacdes e efeitos
colaterais, porém recomenda-se que o manuseio desses
produtos seja realizado por cirurgido-dentista ou outro
profissional especializado e conhecedor das técnicas de
manuseio deste tipo de produto; e somente para os fins
especificos para os quais foram projetados.

O cirurgido deve avaliar a condicdo do paciente de forma
prudente antes da cirurgia e da utilizacdo das Guias
Cirurgicas, e verificar se ha qualquer contraindicacao abaixo
relatada. As contraindicacdes podem incluir, mas ndo estao
limitadas a:

» Paciente com alergia ou sensibilidade a matéria-prima
utilizada na fabricacdo dos guias cirdrgicas da Plenum (vide

“Composicdo do Produto”);

» Paciente que possua pouca abertura bucal que
impossibilite a instalacdao e a utilizacao dos guias cirdrgicas
pela dificuldade de visualizacdo dos tecidos;

» Pacientes que possuem contraindicacbes para a
instalacdo de implantes, mini-implantes ou enxertos dsseos

personalizados;

v

Inflamacado e/ou infeccdo periodontal;

v

Histdérico recente de infeccdo sistémica ou localizada;

v

Febre;
» Leucocitose;

» Paciente em fase de crescimento, com desenvolvimento

do sistema esquelético incompleto;

» Paciente com disturbios de desenvolvimento do sistema
esquelético;

» Habitos parafuncionais;

» Paciente com espaco intermandibular insuficiente;

v

Problemas de oclusdo e articulacdo ndo trataveis;

v

Gravidez e periodo de lactacao;

» Uso em paciente com alteracdes imunoldgicas e doencas
sistémicas que resultam em ma cicatrizacdo ou na auséncia
de integridade do tecido existente no local de instalacao
dos guias cirdrgicos;

» Paciente portador de desordens vasculares ou disturbios
de coagulacao;

» 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-operatodria;

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

» Pacientes submetidos a radioterapia ou uso de
medicamentos que comprometem a vascularizacdao do
tecido dsseo;

» Todas as contraindicacdes contempladas pela literatura

médico-cientifica conhecidas para o uso de guias cirdrgicas.

9. POSSIVEIS EFEITOS
ADVERSOS

Nao foram constatados efeitos adversos relacionados
diretamente ao uso de Guias Cirdrgicas. No entanto, os
seguintes efeitos adversos podem ocorrer devido ao trauma
do procedimento cirdrgico ou utilizacdo inadequada dos
instrumentais pelo profissional habilitado como: lesdes de
nervos, vasos e tecidos; hemorragia; hematomas; infeccao
superficial ou profunda; trombose; embolia pulmonar;
necrose 6sseaq; fratura ossea e sensibilidade de partes moles.
No entanto, os possiveis efeitos adversos associados ao uso

das Guias Cirurgicas podem incluir, mas ndo estdo limitados a:
» Sensibilidade do tecido no local da cirurgia;

» Dor ou desconforto devido a presenca da guia cirurgica

ou em funcdo do procedimento cirurgico;

» Possiveis efeitos adversos da colocacdo de implantes,

mini-implantes ou enxertos ésseos personalizados;
» Reacdo alérgica a matéria-prima das guias cirurgicas;

» O pacientedeveserinformado eentender queemtodosos
procedimentos cirurgicos ha a possibilidade de ocorréncias
de complicacdes. O paciente deve ser esclarecido pelo
cirurgido-dentista de todas essas complicacdes e dos riscos

advindos das cirurgias com a utilizacdo das guias cirurgicas.




10. DESCRICOES DOS
SIMBOLOS

Os simbolos descritos na Tabela 3 que aparecem nessas
instrucdes de uso, na embalagem ou no rdétulo das guias
cirdrgicas, representam normas e conformidades associadas
com o produto e seu uso.

TABELA 3. Simbolos que representam normas e conformi-
dades associadas ao produto e seu uso.

REF Numero de catdlogo

E Validade

Cddigo do lote

Nao reutilizar

Data de fabricacéao

Fabricante

Nao estéril

Consultar a instrucdes para utilizacdo

N&o utilizar se a embalagem
estiver danificada

)@ HDPELE®IS

Manter seco

s
~

Manter afastado de luz solar

Ny
B

—-NOTA: Os simbolos graficos relacionados a rotulagem das
Guias Cirdrgicas, referenciados acima, atendem aos requisitos
estabelecidos na norma ISO 15223-1.

1. METODOS DE LIMPEZA
E DESCONTAMINACAO
RECOMENDADOS

Para reduzir o risco de infeccdo é recomendado que as guias
cirdrgicas sejam limpas e descontaminadas antes da ester-
ilizacdo. Os produtos devem ser desembalados e submeti-
dos a uma lavagem com agua em abundancia. A desinfeccdo

pode ser realizada com adgua e detergente enzimatico, com
os produtos acondicionados em estojos e gavetas proprias,
garantindo que ndo haja atrito entre as pecas. Para a desin-
feccdo também pode ser utilizada uma solucdo bactericida
e fungicida de largo espectro. Em ambos os casos, os se-

guintes tépicos devem ser observados:

» Leia sempre as instrucdes do fabricante do produto desin-
fetante, seguindo as concentracdes recomendadas e periodo
de imersao;

» Jamais utilize acidos minerais fortes (sulfidrico, nitrico, clo-
ridrico, etc.), ou produtos como cloreto de zinco, hipoclorito
de sédio, composicdes que contenham hidréxido de sédio;

» N&o utilize produtos ou instrumentos abrasivos (esponjas,

escovas metalicas);

» A limpeza manual quando realizada de forma adequada,
causa menos danos na superficie das guias cirurgicas e seus
acessorios (por exemplo, anilhas), e nesse caso, os seguintes
tépicos devem ser observados:

» A temperatura da dgua ndo pode ultrapassar a tem-

peratura ambiente;

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

cante;

» Utilize escova com cerdas poliméricas macias, apro-
priadas para este trabalho. Nunca utilize escova de aco
ou esponjas abrasivas, pois isto pode provocar trincas e
ranhuras nas guias cirdrgicas, causando perda da trans-

lucidez.

» As guias cirurgicas devem ser cuidadosamente enxagua-

das em agua apods a limpeza;

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

» Apds a limpeza e descontaminacao verifique o estado e a
condicdo da guia cirdrgica;

» Apods a limpeza e descontaminacdo, as embalagens para
esterilizacdo devem ser armazenadas e mantidas em lo-
cal arejado, seco, ao abrigo da luz e longe da acdo de in-
tempéries, com os cuidados necessarios para que a embala-
gem permaneca integra antes da sua esterilizacao.

12. ESTERILIZACAO

» As guias cirurgicas sao fornecidas na condicdo ndo-estéril,
e devem ser esterilizadas antes da utilizacdo, pela instituicdo




hospitalar/estabelecimento de servico de salde;

» A resina utilizada para a producdo das guias cirurgicas
€ especialmente desenvolvida para a aplicacdo. O material
pode ser desinfectado quimicamente e esterilizado;

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

» Antes da esterilizacdo, os produtos que fazem parte dessa
familia devem ser acondicionados em local apropriado ou en-
tdo em embalagens adequadas para esterilizacdo, com auxi-
lio de pincas e/ou luvas limpas para evitar a contaminacdo. A
embalagem de esterilizacdo esta sujeita ao método de esteri-
lizacdo, transporte e armazenamento, a qual tem consideravel
influéncia sobre o resultado da esterilizacdo. A embalagem
deve ser selecionada de modo que os produtos caibam ade-
guadamente dentro dela. Utilize um indicador de esterilizacdo

e anote na embalagem a data e a validade da esterilizacdo;

» Apods a esterilizacdo, a embalagem estéril deve ser veri-
ficada de eventuais danos. Os indicadores de esterilizacao
também devem 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 carga maxima permitida para a camara da autoclave nao
ultrapasse os valores recomendados nas instrucdes do fabri-

cante;

» Pardmetros recomendados para esterilizacdo por calor
Umido: 126 °C a 129 °C, 16 min., tempo de secagem de 30 min.
Porém vale ressaltar que todo usuario deve primeiramente
ler e verificar os parametros de seu equipamento (autoclave)
e executar o procedimento de acordo com manual de ins-
trucdo da respectiva marca e modelo de autoclave, utilizada
pelo profissional de saude habilitado;

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

— ATENCAO: N&o autoclavar este produto em sua embala-

gem original.

» Apds a esterilizacdo, os produtos deverdo ser abertos so-
mente no momento da utilizacdo e manuseados em campos

cirdrgicos estéreis.

13. VALIDADE DO PRODUTO

» O prazo de validade do produto é de 60 dias, apds esse pe-
riodo é recomendado a solicitacdo de uma nova guia cirurgica

e revisdao do planejamento;

» A data de fabricacdo, o prazo de validade, o cédigo, e nu-
mero de lote da guia cirdrgica devem ser consultados na ro-
tulagem do produto;

» Apods a esterilizacdo é recomendado que a guia seja uti-
lizada em 7 a 15 dias. Executar a esterilizacdo novamente
pode fragilizar o dispositivo causando trincas ou rachadu-

ras;

» Antes da utilizacdo verifigue a validade, ndo utilize o pro-

duto caso esteja com o prazo de validade vencido.

14. IDENTIFICACAO E
RASTREABILIDADE

Para garantir a rastreabilidade das guias cirdrgicas e cumprir
com os requisitos de vigiladncia sanitaria, o cirurgido ou al-
guém de sua equipe deve manter no prontuario do paciente
as informacdes referentes ao produto utilizado. Além disso,
essas informacdes devem ser também repassadas ao distri-
buidor do produto e ao paciente, de modo a completar o
ciclo de rastreabilidade. As informacdes necessarias para ras-
treabilidade sdo as relativas ao produto, utilizado e cirurgia,

conforme abaixo:
Nome do cirurgiao;
Nome do hospital/clinica/consultério;
Nome do fabricante e distribuidor;
Data da cirurgia;
Cddigo do produto utilizado;
Numero de lote do produto;
Quantidade utilizada;
Cadastro do produto na ANVISA.

O cirurgiao responsavel e sua equipe devem fazer uso das infor-
macdes contidas nas 3 etiquetas de rastreabilidade fornecidas
com a guia cirurgica, fixando essas informacdes no prontuario
clinico do paciente para a manutencado da rastreabilidade. Além
disso, essas informacdes devem ser fornecidas ao paciente para
gue este tenha informacdes a respeito do produto utilizado em
seu procedimento.

Nas etiquetas constam as seguintes informacdes necessarias




para a rastreabilidade do produto utilizado:
Identificacdo do fabricante;
Nome ou modelo comercial do produto;
Codigo do produto;
Numero de lote do produto;
Numero de cadastro na ANVISA.

As informacdes de rastreabilidade sdo necessarias para no-
tificacdo pelo servico de saude e/ou pelo proprio paciente a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e ao fabri-
cante, quando da ocorréncia de eventos adversos, para a con-
ducdo das investigacdes 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 danifi-
cada ou violada, ou com a data de validade vencida. Se a em-
balagem estiver danificada, o produto devera ser descartado;

» O produto deve ser armazenado e transportado em am-
biente limpo, protegido de fontes de calor ou umidade, longe
da incidéncia de raio solar e livre de acao de intempéries, de
forma a impedir qualquer dano ou alteracdo na embalagem

ou em sua forma fisica que impossibilite a sua utilizacdo;

» O armazenamento do produto nas prateleiras ou gavetas/
gabinete deve ser de tal maneira que facilite a visualizacdo e
manipulacdo do operador. Nao armazene o produto préximo a
lampadas, para que nao sejam afetadas as informac¢des conti-
das na embalagem;

» O produto devera ser aberto somente para realizacdo de
esterilizacdo e posteriormente no momento da utilizacdo em

campo cirdrgico estéril;

» A manipulacdo do produto somente deverd 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 integridade do produto estiver danificada
ou aberta;

» Apods a utilizacdo as guias cirdrgicas que nado forem objeto
de analises ou estudos posteriores devem ser descartadas pe-
los estabelecimentos de servicos de saude (hospitais, consul-

térios e clinicas);

» Recomenda-se que as guias cirurgicas sejam completamen-
te descaracterizadas, de forma que ndo possa ser reutilizada.
A descaracterizacdo do produto € de inteira responsabilidade
da instituicdo hospitalar/estabelecimento de servico de saude;

» Apds a descaracterizacdo, as guias cirdrgicas devem ser
identificadas como sendo imprdéprio para o uso e descartadas
de acordo com as normas de gerenciamento de residuos de
servicos de saude (hospitais, consultérios e clinicas) de acordo
com legislacdes ambientais vigentes aplicaveis;

» As guias cirdrgicas que ndo forem utilizadas durante a cirur-
gia também deverdo ser descartadas 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 especificagcdes, ou esteja gerando qualquer insatisfacao,
o profissional de salude deverd gerar uma manifestacdo, com
todos os dados incluindo codigo e lote do produto, e dados
do paciente; notificando diretamente o Servico de Relaciona-

mento com o Cliente da Plenum;

» Se necessdrio envie o produto limpo, descontaminado e
embalado, devidamente identificado, e com a descri¢do das
ndo conformidades, para o seguinte endereco: M3 Health In-
dustria e Comércio de Produtos Médicos, Odontoldégicos 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
sanitdria, que pode ser encontrado no site da Agéncia Nacio-
nal de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, no endereco eletrénico
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 defeitos




no produto deve ser comunicada imediatamente ao fabrican-
te, observado o prazo legal, anexando junto ao produto um
relatério com os detalhes da nao conformidade encontrada.
Devem ser observados ainda, em caso de risco a saude do
paciente, as normas pertinentes da ANVISA (vide acima o
topico Atendimento ao Cliente).

A Garantia dos produtos fabricados pela Plenum estd condi-
cionada a rigorosa observacdo e seguimento das indicacdes
de uso, contraindicacdes, precaucdes, adverténcias e demais
informacdes constantes nas instrucdes de uso. A falta dessa
observancia e seguimento isentam o fabricante e distribui-
dor de qualquer tipo de responsabilidade, em especial nos
seguintes casos:

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

» Validacdo do planejamento virtual erroneamente pelo
cirurgido e consequente producdo de um produto pré-
via e erroneamente validado pelo profissional (médico
ou dentista);

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

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