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1. DESCRICAO DETALHADA
DO PRODUTO

O Instrumental Plenum® em seus modelos diversos ¢ indica-
do para a aplicacdo em procedimentos odontoldgicos, tendo
a finalidade de auxiliar o cirurgido-dentista durante a instala-
cdo de implantes dentarios.

» O Instrumental Plenum® Cortante ¢ composto por uma
familia de instrumentais cirdrgicos metalicos, ndo implanta-
veis, de perfil cortante, desenvolvidos para a aplicacdo em
procedimentos odontoldgicos, tendo a finalidade de auxiliar

o cirurgido-dentista no acesso e preparacao do tecido ésseo,

O Instrumental Plenum® Cortante é um produto reutilizavel,
fornecido na condicdo ndo estéril, devendo ser esterilizado
antes da utilizacdo (vide tépico Esterilizacdo) e esta dispo-
nivel nos modelos listados abaixo.

Instrumental Plenum® Cortante - Modelo Fresa: A fresa é um
instrumental cirdrgico cilindrico e cénico com uma extremi-
dade apropriada para encaixe no contra dngulo e outra ex-
tremidade ativa que possui uma ponta conica perfurante e
ldminas helicoidais com alto poder de corte. O corpo da fresa
é identificado com o respectivo didmetro e marcacdes de
profundidades, correspondentes aos comprimentos dos im-
plantes, que devem ser determinados no planejamento cirur-

gico. A fresa lanca tem a funcéo especifica de demarcacéao e

em procedimentos de fresamento, macheamento e retifica- rompimento da cortical éssea.

cdo, para a posterior instalacdo de Implantes Dental Plenum®.
As fresas estdo disponiveis nos cddigos, modelos e dimen-

sdes relacionadas na tabela 1 abaixo.

TABELA 1. Imagem ilustrativa das fresas, codigos, modelos e dimensdes.

Dimensoes Principais

Imagem llustrativa Cddigo Modelo (mm)
018-15-F10-00-01 FRESA CORTANTE 22,0
018-15-F10-00-02 FRESA CORTANTE SHORT 22,0
018-15-F10-00-03 FRESA CORTANTE LONGA 0 2,0
018-15-F10-00-04 FRESA D2,85 @ 2,85
018-15-F10-00-05 FRESA D3,35 0 3,35
% 018-15-F10-00-06 FRESA D3,85 0 3,85
'-."'F.;‘ 018-15-F10-00-07 FRESA D4,35 D 4,35
E 018-15-F10-00-08 FRESA D4,85 0 4,85
: 018-15-F10-00-09 FRESA D5,35 0 5,35
018-15-F10-00-10 FRESA D5,85 @ 5,85
018-15-F10-00-1 FRESA D2,85 SHORT 0 2,85
018-15-F10-00-12 FRESA D3,35 SHORT 0 3,35
018-15-F10-00-13 FRESA D3,85 SHORT & 3,85
018-15-F10-00-14 FRESA D4,35 SHORT D 4,35
018-15-F10-00-15 FRESA D4,85 SHORT 0 4,85
018-15-F10-00-16 FRESA D5,35 SHORT & 5,35
018-15-F10-00-17 FRESA D5,85 SHORT @ 5,85
018-15-F10-00-18 FRESA D2,85 LONGA 0 2,85
018-15-F10-00-19 FRESA D3,35 LONGA 0 3,35
018-15-F10-00-20 FRESA D3,85 LONGA & 3,85
018-15-F10-00-21 FRESA D4,35 LONGA D 4,35
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018-15-F10-00-22

018-15-F10-00-23

018-15-F10-00-24

018-15-F10-00-25

018-15-F10-00-26

018-15-F10-00-27

018-15-F10-00-28

018-15-F10-00-29

018-15-F10-00-30

018-15-F10-00-31

018-15-F10-00-32

018-15-F10-00-33

018-15-F10-00-34

018-15-F10-00-35

018-15-F10-00-36

018-15-F50-00-01

018-15-F50-00-02

018-15-F50-00-03

018-15-F50-00-04

018-15-F50-00-05

018-15-F50-00-06

018-15-F50-00-07

018-15-F50-00-08

018-15-F50-00-09

018-15-F50-00-10

018-15-F50-00-11

018-15-F40-00-01

018-15-F40-00-02

018-15-F40-00-03

018-15-F40-00-04

018-15-F40-00-05

018-15-F40-00-06

018-15-F40-00-07

018-15-F40-00-08

018-15-F40-00-09

FRESA D4,85 LONGA

FRESA D5,35 LONGA

FRESA D5,85 LONGA

FRESA LANCA

FRESA LANCA LONGA

FRESA LANCA SHORT

FRESA D2,00

FRESA D2,00 LONGA

FRESA D2,00 SHORT

FRESA D215

FRESA D2,15 LONGA

FRESA D2,15 SHORT

FRESA D1,65

FRESA D1,65 LONGA

FRESA D1,65 SHORT

FRESA LANCA GUIADA
FRESA D1,65 GUIADA

FRESA D2,00 GUIADA

FRESA D2,15 GUIADA

FRESA D2,85 GUIADA

FRESA D3,35 GUIADA

FRESA D3,85 GUIADA

FRESA D4,35 GUIADA

FRESA D4,85 GUIADA

FRESA D5,35 GUIADA

FRESA D5,85 GUIADA

FRESA GRAFT DO,5MM

FRESA GRAFT DO,5MM CURTA
FRESA GRAFT DO,5MM LONGA
FRESA GRAFT DO,9MM

FRESA GRAFT DO,9MM CURTA
FRESA GRAFT DO,9MM LONGA
FRESA GRAFT D1,2MM

FRESA GRAFT D1,2MM CURTA

FRESA GRAFT D1,2MM LONGA

@ 4,85
@ 5,35
@ 5,85
@ 2,0
@ 2,0
@ 2,0
@ 2,0
@ 2,0
@ 2,0
@ 2,15
@ 2,15
@ 2,15
1,65
1,65
1,65
@ 2,0
1,65
@ 2,0
@ 2,15
@ 2,85
& 3,35
& 3,85
& 4,35
& 4,85
@ 5,35
@ 5,85
@ 0,5
@ 0,5
@ 0,5
@ 0,9
@ 0,9
@ 0,9
21,2
21,2

21,2




018-15-F10-01-03 FRESA CONICA D2,85 & 2,85
018-15-F10-01-04 FRESA CONICA D3,35 J 3,35
018-15-F10-01-05 FRESA CONICA D3,85 & 3,85
018-15-F10-01-06 FRESA CONICA D4,35 @ 4,35
018-15-F10-01-07 FRESA CONICA D4,85 & 4,85
018-15-F10-01-08 FRESA CONICA D5,35 & 5,35
018-15-F10-01-09 FRESA CONICA D5,85 @ 5,85
018-15-F10-01-10 FRESA CONICA D2,85 SHORT & 2,85
% 018-15-F10-01-1 FRESA CONICA D3,35 SHORT J 3,35
f'n"_; 018-15-F10-01-12 FRESA CONICA D3,85 SHORT & 3,85
m 018-15-F10-01-13 FRESA CONICA D4,35 SHORT & 4,35
: 018-15-F10-01-14 FRESA CONICA D4,85 SHORT J 4,85
018-15-F10-01-15 FRESA CONICA D5,35 SHORT & 5,35
018-15-F10-01-16 FRESA CONICA D5,85 SHORT @ 5,85
018-15-F10-01-17 FRESA CONICA D2,85 LONGA & 2,85
018-15-F10-01-18 FRESA CONICA D3,35 LONGA J 3,35
018-15-F10-01-19 FRESA CONICA D3,85 LONGA & 3,85
018-15-F10-01-20 FRESA CONICA D4,35 LONGA & 4,35
018-15-F10-01-21 FRESA CONICA D4,85 LONGA & 4,85
018-15-F10-01-22 FRESA CONICA D5,35 LONGA & 5,35
018-15-F10-01-23 FRESA CONICA D5,85 LONGA @ 5,85
018-15-F50-00-62 FRESA CONICA D2,85 GUIADA & 2,85
018-15-F50-00-63 FRESA CONICA D3,35 GUIADA J 3,35
018-15-F50-00-64 FRESA CONICA D3,85 GUIADA & 3,85
018-15-F50-00-65 FRESA CONICA D4,35 GUIADA & 4,35
018-15-F50-00-66 FRESA CONICA D4,85 GUIADA J 4,85
018-15-F50-00-67 FRESA CONICA D5,35 GUIADA & 5,35
018-15-F50-00-68 FRESA CONICA D5,85 GUIADA @ 5,85
Instrumental Plenum® Cortante - Modelo Macho: O macho é identificado com o respectivo didmetro e marcacdo do
é um instrumental cirdrgico cilindrico, com uma extremi- limite maximo de perfuracao.
dade apropriada para encaixe no contra angulo e outra ex- Os machos estdo disponiveis nos codigos, modelos e di-
tremidade ativa que possui uma ponta cortante, e [Aminas mensodes relacionados na tabela 2 abaixo.

de corte no formato de uma rosca, com o perfil similar ao
da rosca do Implante Dental Plenum® O corpo do macho




Imagem llustrativa

Cddigo

018-15-F10-00-37

018-15-F10-00-38

018-15-F10-00-39

018-15-F10-00-40

018-15-F10-00-41

018-15-F10-00-42

018-15-F10-00-43

018-15-F10-00-44

018-15-F10-00-45

018-15-F10-00-46

018-15-F10-00-47

018-15-F10-00-48

018-15-F10-00-49

018-15-F10-00-50

018-15-F10-00-51

018-15-F10-00-52

018-15-F10-00-53

018-15-F10-00-54

018-15-F10-00-55

018-15-F10-00-56

018-15-F10-00-57

018-15-F10-00-58

018-15-F10-00-59

018-15-F10-00-60

018-15-F10-00-61

018-15-F10-00-62

018-15-F10-00-63

Modelo

MACHO DE ROSCA D4,0 SHORT

MACHO DE ROSCA D4,5 SHORT

MACHO DE ROSCA D5,0 SHORT

MACHO DE ROSCA D6,0 SHORT

MACHO DE ROSCA D4,1 SHORT

MACHO DE ROSCA D3,75
SHORT

MACHO DE ROSCA D5,5 SHORT

MACHO DE ROSCA D3,0 LONGO

MACHO DE ROSCA D3,5 LONGO

MACHO DE ROSCA D4,0 LONGO

MACHO DE ROSCA D4,5 LONGO

MACHO DE ROSCA D5,0 LONGO

MACHO DE ROSCA D6,0 LONGO

MACHO DE ROSCA D2,8 LONGO

MACHO DE ROSCA D3,75 LONGO

MACHO DE ROSCA D4,1 LONGO

MACHO DE ROSCA D5,5 LONGO

MACHO DE ROSCA D3,0

MACHO DE ROSCA D3,5

MACHO DE ROSCA D4,0

MACHO DE ROSCA D4,5

MACHO DE ROSCA D5,0

MACHO DE ROSCA D6,0

MACHO DE ROSCA D2,8

MACHO DE ROSCA D3,75

MACHO DE ROSCA D4,

MACHO DE ROSCA D5,5

Dimensoes Principais

(mm)

@ 4,0

D 4,5

@ 5,0

6,0

D 4,

@ 3,75

@ 5,5

@ 3,0

@ 3,5

@ 4,0

D 4,5

@ 5,0

@ 6,0

22,8

& 3,75

D 4,

85,5

@ 3,0

@ 3,5

@ 4,0

@ 4,5

@ 5,0

6,0

028

8 3,75

D 4,

@ 5,5




TABELA 2. Imagem ilustrativa dos machos, codigos, modelos e dimensbes.

MACHO DE ROSCA D3,0

01815-F50-0012 o0 CHO 3,0
018-15-F50-0013 1/ CHO DEROSCADSS 35
018-15-F50-00-14 /MO DEROSCADA0 4,0
018-15-F50-00-15 o/ HO DEROSCADAS 45
018-15-F50-00-16 o/ \CHO PEROSCADSO 50
018-15-F50-00-17 1 CHO DEROSCADEO 26,0
018-15-F50-0018 1 CHO DEROSCA D28 228
018-15-F50-00-19 1 CHO DEROSCADS7S 23,75
018-15-F50-00-20  MACHO DE ROSCA D4,1 GUIADA o 4]
018-15-F50-00-21  MACHO DEROSCADS,S 255

GUIADA

Instrumental Plenum® Cortante - Modelo Punch: O punch é
um instrumental cirurgico cilindrico, com uma extremidade
apropriada para encaixe no contra dngulo e outra extremi-
dade ativa que possui uma face com alto poder de corte,
especialmente projetada para corte de tecidos moles, com
finalidade gerar uma via de acesso para o fresamento dsseo.

Esse instrumental é especialmente utilizado na técnica de
cirurgia guiada ou em outros procedimentos cirdrgicos apli-
caveis a implantodontia.

Os punches estdo disponiveis nos cdédigos, modelos e di-

mensoes relacionados na tabela 3 abaixo.

TABELA 3. Imagem ilustrativa do punch, cédigos, modelos e dimensdes.

Dimensodes Principais

Imagem llustrativa Cdédigo Modelo (mm)
018-15-FO0-00-01 PUNCH SL 2,0
018-15-FO0-00-02 PUNCH RE 2,5
m 018-15-F50-00-23 PUNCH GUIADA - AN 4MM D 4,0
018-15-F50-00-24 PUNCH GUIADA J 6,0

Instrumental Plenum® Cortante - Modelo Retificador: O re-
tificador € um instrumental que possui uma face cortante
para retificar a superficie do implante, no caso deste ser
reabilitado com componentes protéticos adjacente ao ni-

vel 6sseo ou para remocao de algum eventual tecido 6sseo

que fique na superficie do tapa implante pds-integracao,
para permitir uma conexdo adequada do componente pro-
tético ao Implante Dental Plenum?®.

Os retificadores estado disponiveis nos coédigos, modelos e di-

mensoes relacionados na tabela 4 abaixo.




TABELA 4. Imagem ilustrativa dos retificadores, cddigos, modelos e dimensdes.

Imagem llustrativa Cdédigo

018-15-F60-00-01

018-15-F60-00-02
* 018-15-F60-00-03
018-15-F60-00-04

018-15-F60-00-06

018-15-F60-00-07

O Instrumental Plenum® Nao Cortante: é composto por
uma familia de instrumentais cirdrgicos metalicos, ndo
implantdveis, de perfil ndo cortante, desenvolvidos para
a aplicacdo em procedimentos odontoldgicos, tendo a fi-
nalidade de auxiliar o cirurgido-dentista e os instrumentos
cortantes na preparacao do tecido dsseo, em processos de
apoio e complemento na técnica de instalacdo de Implan-
tes Dentais Plenum®,

Os Instrumentais Plenum® Nao Cortante € um produto reuti-

lizavel, fornecido na condicdo ndo estéril, devendo ser este-

TABELA 5. Imagem ilustrativa do extensor, cdédigo e dimensao.

Imagem llustrativa Cddigo

ey ] 018-15-F10-00-74

Instrumental Plenum® Nao Cortante - Tambor: o tambor é
um instrumental cirurgico com finalidades de adaptacdes
tanto para chaves quanto para catracas da Plenum® Em uma
das extremidades existe dois tipos de encaixe, hexagonal ou

Dimensodes Principais

Modelo (mm)

RETIFICADOR FACE IMPLANTE SL @ 2,0
RETIFICADOR FACE IMPLANTE RE D 2,5
RETIFICADOR FACE IMPLANTE SH D 2,5
RETIFICADOR FACE COVER SL 22,0
RETIFICADOR FACE COVER RE 22,5
RETIFICADOR FACE COVER SH 22,5

rilizado antes da utilizacdo (vide tépico Esterilizacdo), e esta
disponivel nos modelos listados abaixo.

Instrumental Plenum® Nao Cortante - Modelo Extensor: o ex-
tensor € um instrumental cirdrgico cilindrico com uma extremi-
dade apropriada para encaixe no contra angulo e na outra ex-
tremidade com um encaixe “fémea” apropriado para receber
os instrumentais Plenum® com encaixe para contra angulo. Este
instrumental tem como finalidade estender o comprimento to-
tal paraum melhor acesso dos Instrumentais Plenum® Cortante.
O extensor estd disponivel no cédigo e dimensao relaciona-
dos na tabela 5 abaixo.

Dimensoes Principais

Modelo (mm)

EXTENSOR DE FRESA 32,0

guadrado e na outra extremidade encaixe para disco movel
para digital ou catraca.

Os tambores estdo disponiveis nos cdédigos, modelos e di-
mensdes relacionados na tabela 6 abaixo.

TABELA 6. Imagem ilustrativa dos tambores, codigos, modelos e dimensodes.

Dimensodes Principais

Imagem llustrativa Cddigo Modelo (mm)
018-15-F10-00-96 TAMBOR HEXAGONAL CATRACA CURTO a75
F_‘? 018-15-F10-00-97 TAMBOR HEXAGONAL CATRACA LONGO a75
; 1
- t\-—l 018-15-F20-00-26 TAMBOR QUADRADRO CATRACA CURTO a75

018-15-F20-00-27 TAMBOR QUADRDADO CATRACA LONGO D75




Instrumental Plenum® N3o Cortante - Montador/Extrator: o
montador/extrator € um instrumental cirldirgico indicado para

auxiliar na instalacdo e reposicdo de coping de suas respec-

tivas capsulas dos componentes Attachment.
O montador/extrator estd disponivel no codigo e dimensao
relacionados na tabela 7 abaixo.

TABELA 7. Imagem ilustrativa do montador/extrator, cddigo e dimensao.

Imagem llustrativa Cddigo Modelo

018-15-F20-00-30

Instrumental Plenum® Nao Cortante - Redutor: o redutor é
um instrumental cirurgico cilindrico com dois modelos de di-

ametros externo e com diversos didmetros internos. O redu-

Dimensodes Principais
(mm)

MONTADOR/EXTRATOR ATTACHMENT @ 3,0

o objetivo de guiar de forma adequada as fresas Plenum® no
momento do preparo e fresagem do tecido dsseo. Os redu-
tores estdo disponiveis nos cddigos, modelos e dimensdes

tor é indicado para uso em técnica de cirurgia guiada, com relacionados na tabela 8 abaixo.

TABELA 8. Imagem ilustrativa do montador/extrator, cdédigo e dimensé&o.

Dimensdes Principais

Imagem llustrativa Cédigo Modelo (mm)
018-15-F50-00-31 REDUTOR P/ FRESA LANCA - AN 4MM 2,0
018-15-F50-00-32 REDUTOR P/ FRESA D1,65 - AN 4MM 1,65
018-15-F50-00-33 REDUTOR P/ FRESA D2,00 - AN 4MM 2,0
018-15-F50-00-34 REDUTOR P/ FRESA D2,15 - AN 4MM @ 2,15
018-15-F50-00-35 REDUTOR P/ FRESA D2,85 - AN 4MM & 2,85
018-15-F50-00-36 REDUTOR P/ FRESA D3,35 - AN 4MM & 3,35
018-15-F50-00-37 REDUTOR P/ FRESA D3,85 - AN 4MM & 3,85

Instrumental Plenum® Nao Cortante - Sacador: o sacador é
um instrumental cirdrgico cilindrico com adaptacao hexago-
nal em uma das extremidades e com uma rosca esquerda co-

para a remocdo de um implante ja osseointegrado, o qual por
algum motivo necessita ser removido.

Os sacadores estdo disponiveis nos codigos, modelos e di-

nica progressiva na outra extremidade. O sacador € indicado mensdes relacionados na tabela 9 abaixo.

TABELA 9. Imagem ilustrativa dos sacadores, cédigos, modelos e dimensdes.

Dimensodes Principais

Imagem llustrativa Cdédigo Modelo

(mm)
018-15-F60-00-08 SACADOR SL @ 2,0
.b 018-15-F60-00-09 SACADOR RE @25
018-15-F60-00-10 SACADOR SH @25




Instrumental Plenum® Ndo Cortante - Retificador: o retifica-
dor é um instrumental cirdrgico cilindrico com pega digital
em uma das extremidades e com um macho de rosca tipo
M1,6 ou M1,4. O retificador é indicado para refazer a rosca

interna do implante. Deve-se utilizar M1,6 para os implantes
RE e SH e M1,4 para os implantes SL.
Os retificadores estdo disponiveis nos codigos, modelos e di-

mensodes relacionados na tabela 10 abaixo.

TABELA 10. Imagem ilustrativa dos retificadores, cddigos, modelos e dimensdes.

Imagem llustrativa Cdédigo

—an

018-15-F60-00-14

018-15-F60-00-15

Instrumental Plenum® Nao Cortante - Adaptador: Sdo dois
modelos de tambores de adaptacdo quadrada 4 mm de
aresta) para a adaptacdo dos modelos de Chaves Plenum®

Dimensoes Principais

Modelo (mm)
RETIFICADOR DE ROSCA 1,6 1,6
RETIFICADOR DE ROSCA 1,4 1,4

de conexdes hexagonais a Chave Catraca Plenum® Modelos
dos adaptadores relacionados na tabela 11.

TABELA 11. Imagem ilustrativa dos retificadores, cédigos, modelos e dimensdes.

Imagem llustrativa Cdédigo

018-15-F10-01-24

2. COMPOSICAO DO PRODUTO

Os Instrumentais Plenum® nos modelos descritos acima nas
tabelas sdo fabricados em aco inoxidavel, cuja matéria-prima
fornece aos produtos alta resisténcia e durabilidade, conforme
requisitos especificados pela norma ASTM F899, de acordo

com a aplicacdo do produto.

018-15-F10-01-25

Dimensdes Principais

Modelo (mm)
ADAPTADOR QUADRADO HEX.@ 4,0mm
ADAPTADOR QUADRADO HEX. @ 4,0mm

CURTO

3. FORMA DE APRESENTACAO
DO PRODUTO

O Instrumental Plenum® ndo possui acessorios.
Os Instrumentais Plenum® nos modelos descritos nas ta-
belas sdo fornecidos embalados unitariamente, na condicdo

ndo estéril, e apresentados da seguinte forma:




» Embalagem blister de polietileno tereftalato (PET) termo-
-selado em papel cartonado rigido e rotulagem;

» Caso gueira 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 (www.
plenum.bio);

» Vide ao lado as imagens ilustrativas da embalagem pri-
maria e externa de um modelo de Instrumental Plenum® na
forma em que sera comercializado.

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

Os Instrumentais Plenum® Cortante em seus modelos diver-
sos sdo indicados para a aplicacdo em procedimentos odon-
toldgicos, tendo a finalidade de auxiliar o cirurgido-dentis-
ta no acesso e preparo do tecido dsseo, em procedimentos
de fresamento, macheamento e retificacdo, para a posterior
instalacdo de Implantes Dentais Plenum® e seus respectivos
componentes protéticos; com o propdsito final de restituir a
funcdo mastigatdria e a estética do paciente.

Os Instrumentais Plenum® Nao Cortante em seus modelos
diversos sdo indicados para auxiliar o cirurgido-dentista nos
processos de apoio e complemento na técnica de instalacao
de Implantes Dentais Plenum®.

5. FUNDAMENTOS
DE FUNCIONAMENTO
E DESEMPENHO
PRETENDIDO DO PRODUTO

A principal caracteristica e fundamento de funcionamento
do Instrumental Plenum® Cortante estao relacionados ao seu
mecanismo de atuacdo, onde as fresas, machos, punches e
retificadores possuem uma superficie cortante, cujos meca-
nismos sdo acionados pelo cirurgido-dentista para executar
a sua funcao especifica de auxilid-lo nos processos de fresa-
mento, macheamento, retificacdo, e preparo do tecido ésseo,
para a instalacdo dos Implantes Dentais Plenum®.

Os Instrumentais Plenum® Ndo Cortante as principais carac-
teristicas e fundamentos de funcionamento estao relaciona-
dos ao seu mecanismo de atuacdo, onde possuem uma su-
perficie ndo cortante, cujos mecanismos sdo acionados pelo
cirurgido-dentista para executar a sua funcdo especifica de




auxilid-lo nos processos de apoio e complemento na técnica
de instalacdo de Implantes Dentais Plenum® e seus respecti-

vos componentes protéticos.

6. INSTRUCOES PARA
O USO DO PRODUTO

» Leia atentamente todas as instrucdes de uso, recomenda-
cHes e orientacdes, antes da utilizacdo do Instrumental Plenum®;

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

ze caso esteja com a embalagem violada ou danificada;

» O Instrumental Plenum® é um produto reutilizavel, fornecido
na condicdo ndo estéril, e devera ser esterilizado antes de sua
utilizacdo. Para maiores detalhes vide o tdpico “Esterilizacdo”;

» Antes de iniciar o procedimento, o cirurgido-dentista deve-
ra verificar se o conjunto de instrumental selecionado para uso
estd integro e completo. O procedimento cirdrgico ndo deve
ser iniciado se o instrumental estiver incompleto ou se algum
item estiver danificado. Qualquer instrumental que apresentar
sinais de desgaste, oxidacao, ou danos fisicos deve ser identifi-
cado e descartado em local adequado;

» O julgamento final quanto a integridade de qualquer instru-

mental é sempre do cirurgido-dentista que o utiliza;

» O Instrumental Plenum® esta disponivel em modelos, dia-
metros e dimensdes variadas, e cada um desses instrumentais
cirdrgicos possuem funcdes muito especificas, sendo de com-
peténcia do cirurgido-dentista a escolha do modelo de pro-
duto com as caracteristicas e dimensdes mais apropriadas ao
procedimento que ird executar;

» O uso sequencial e correto das fresas com irrigacao abun-
dante e baixa rotacdo reduz a possibilidade de injurias ao tecido
0sseo, incluindo fraturas e necrose, e permite o correto nivel de
torque necessario para a colocacao do implante. Para reduzir o
potencial de necrose térmica, todas as perfuracdes devem ser
feitas com a correta rotacdo da fresa e uma irrigacdo constante
e adequada, com soro fisioldgico estéril. Uma perfuracdo nao

adequada pode comprometer a fixacdo primaria do implante
junto ao tecido ésseo e a sua posterior osseointegracao;

» Antes do procedimento cirurgico, o cirurgido-dentista de-
vera realizar um rigoroso planejamento pré-operatdrio, e defi-
nir entdo previamente um plano cirdrgico, com a selecdo dos
modelos e tamanhos dos instrumentais cirdrgicos que preten-

de utilizar;

» As fresas e machos que fazem parte do Instrumental
Plenum® Cortante possuem marcacdes de didmetro, que de-
vem ser utilizados de acordo com os didmetros do respectivo
Implante Dental Plenum® e respeitando as marcacdes de pro-
fundidade (fresas) e de limite maximo de perfuracdo (macho

de rosca) no momento da cirurgia;

» Os instrumentais que fazem parte do Instrumental Plenum®
Cortante, especialmente as fresas e machos, devem ser troca-
dos a cada 20 (vinte) perfuracdes. Nao utilize instrumental que
apresente perda de corte ou sinais de desgaste, pois isso pode
comprometer a estabilidade primaria do implante e o resultado
da cirurgia;

» A técnica cirurgica a ser utilizada deve ser indicada pelo
cirurgido-dentista, o qual deve considerar sua experiéncia cli-
nica e cirdrgica e escolher a técnica mais adequada para cada
paciente (procedimento individualizado). Assim sendo, ndo é
recomendada uma técnica cirurgica geral para todos os pa-
cientes. O protocolo cirurgico deve ser realizado segundo re-
feréncias e experiéncias prévias do cirurgido-dentista, conside-
rando sempre a escolha mais adequada do modelo e tamanho
dos instrumentais, da sequéncia de utilizacdo, velocidade de

fresamento, e uso de refrigeracao;

» O uso, limpeza, desinfeccdo, e esterilizacdo dos instrumen-
tais somente devem ser feitos por pessoal treinado e capacita-
do para essas operacoes;

» Faixa de rotacdo adequada de corte para o uso das fresas
de 800 a 1.500 rpm;

» O uso dos Instrumentais Plenum® Cortante deve ser utiliza-

do de acordo com o protocolo descrito na tabela 17.

TABELA 17. Protocolo Cirurgico para uso de Instrumentais Plenum®.

Grau de

densidade : @ 3,0 2 3,5 2 4,0

Ossea

Osso tipo  Lan¢a-215 ' Lan¢a-2]15 Langa - 2,15

| -2,85-TAP  -2,85- 3,35 -2,85-3,35-

(3,0) TAP (3,5) 3,85 TAP (4,0)

Osso tipo Lan¢a-2]15 : Lan¢ca-215- : Lanc¢ca-2]15

el - 2,85 2,85 - 3,35 -2,85-3,35-
3,85

Osso tipo  Lanca-215 : Lanca- 215 Lanca - 2,15 -

v 2,85

Didmetro do Implante

2 4,5

Lanca - 2,15 -
2,85 - 3,35 - 3,85
- 4,35 TAP (4,5)

Lanca - 2,15 -
2,85 -3,35-3,85
- 4,35

Lanca - 2,15 -
2,85 - 3,35 - 3,85

— NOTA: O uso do TAP é opcional na sequéncia do protocolo cirdrgico.

25,0

Lanca - 2,15 - 2,85
-3,35-385-4,35-
4,85 TAP (5,0)

Lanca - 2,15 - 2,85
-3,35-3,85-4,35 -
4,85

Lanca - 2,15-2,85 -
3,35 -3,85-4,35

2 6,0

Lanca - 2,15 - 2,85 - 3,35
-3,85-4,35-485-5,35
- 5,85 TAP (6,0)

Lanca - 2,15 -2,85 - 3,35
-3,85-4,35-4,85-5,35
- 5,85

Lang¢a - 2,15 - 2,85 - 3,35
-3,85-4,35-4,85




7. PRECAUCOES, RESTRICOES
E ADVERTENCIAS

» O cirurgido-dentista ndo deve utilizar o Instrumental
Plenum® antes de ler atentamente todas as instrucdes de uso
e as informacdes contidas na embalagem. Todas as infor-
macodes de uso, adverténcias, precaucdes e recomendacdes
mencionadas nessas instrucdées de uso devem ser conside-
radas. A ndo observacao desses pontos podera levar a ocor-
réncia de complicacdes para o cirurgido-dentista e principal-
mente para o paciente;

» Esse produto é restrito ao uso odontoldgico. O Instrumen-
tal Plenum® deve ser somente utilizado por cirurgides-dentis-
tas treinados, capacitados, com experiéncia e conhecimento

sobre as técnicas de implantodontia;

» O rotulo do produto apresenta a data de fabricacao, codi-
go, numero de lote do produto, dimensdes basicas, niumero
de cadastro ANVISA, responsavel técnico, dados da empre-
sa, e a respectiva simbologia, permitindo a total identificacdo
e rastreabilidade do instrumental;

» O cirurgido-dentista devera compreender e planejar todas
as etapas do procedimento cirurgico, e verificar se o modelo
e dimensdo do instrumental que pretende utilizar atende aos
requisitos do seu planejamento pré-operatdrio. Tenha sem-
pre disponiveis instrumentais sobressalentes ou substitutivos
ao que pretende utilizar;

» Antes de iniciar a cirurgia o cirurgido-dentista deve sub-
meter o paciente a uma rigorosa antissepsia oral para evitar
gue o instrumental cirdrgico entre em contato com substan-

cias contaminantes;

» O manuseio incorreto de instrumentais de peguenos ta-
manhos dentro da boca do paciente pode incorrer em risco
de aspiracdo e/ou degluticdo desses elementos;

» A eleicdo e escolha equivocada do modelo e dimensdo do
instrumental que sera utilizado, bem como erros na manipu-
lacdo e uso produto, podem provocar danos no instrumental
e tecido 6sseo do paciente, contribuindo para a falha do pro-
cedimento;

» A utilizacdo das fresas e machos que fazem parte do Ins-
trumental Plenum® Cortante fora da sequéncia de uso reco-
mendada pelo fabricante, pode resultar em lesdo éssea ou de
partes moles, necrose éssea, perda da estabilidade primaria
do implante, reabsorcdo éssea, ou outros problemas que po-

dem comprometer o sucesso do procedimento;

» O uso de instrumentais cirdrgicos com técnicas, procedi-
mentos, e condi¢cdes cirurgicas ndo adequadas podera pre-

judicar o paciente, ocasionando resultados insatisfatorios no
procedimento de implantodontia;

» As principais e mais provaveis causas de falha de um ins-
trumental cirdrgico, sdo: escolha equivocada do modelo e
tamanho do instrumental, falta de manutencdo, niUmero ex-
cessivo de uso, uso em rotacdo ou torque acima do estabe-
lecido, falta de refrigeracdo durante o uso, manutencao feita
por terceiros, falta de capacitacdo profissional, erro técnico
na utilizacdo, instrumental pertencente a outros sistemas. O
cirurgido-dentista deverd considerar todos esses aspectos
em seu planejamento pré-operatdrio;

» Antes do procedimento cirdrgico, os instrumentais devem
passar por uma lavagem técnica para descontaminacdo, a
fim de assegurar a correta limpeza do mesmo. Esta limpeza
deve ser realizada no estabelecimento de servico de salde
em que ocorrerd a cirurgia (vide item “Métodos de Limpeza e

Descontaminacdo Recomendados”);

» Instrumentais cirdrgicos podem ser danificados e sofrer
corrosao, quando utilizados, manuseados, limpos e esteriliza-

dos de maneira inadequada;

» Recomenda-se a remocao de fragmentos de qualquer ins-
trumental que eventualmente tenha fraturado durante a ci-
rurgia. Se essa remocado nao for possivel o paciente deverd

ser informado;

» No caso de eventual uso desses instrumentais em pacien-
tes com doenca de Creutzfeldt-Jakob ou uma infeccdo cau-
sada pelo virus HIV, o fabricante se exime de qualquer res-

ponsabilidade para a reutilizacao;

» Esses instrumentais sdo considerados invasivos e entram
em contato com tecidos e fluidos corporeos, portanto, existe
o risco de contaminacdo bioldgica e transmissdo de doen-
cas infectocontagiosas, tais como, hepatite, HIV, entre outras.
Portanto, esses instrumentais devem ser tratados como ma-
teriais potencialmente contaminantes;

» Instrumental Plenum® alguns modelos possuem pontas e
superficies cortantes, portanto, o cirurgido-dentista e demais
profissionais que forem manusear ou utilizar esses instrumen-
tais deve tomar os devidos cuidados para evitar ferimentos e

danos ao proprio usuadrio e seu paciente;

» Esses instrumentais podem com o uso continuo, manuseio
e processo constante de esterilizacdo perder o corte e a afia-
cdo depois de determinado tempo de uso. Em funcdo disso,
todo instrumental deve ser cuidadosamente analisado antes
de sua utilizacdo. Nao utilize instrumentais cirdrgicos cortan-

tes que estejam danificados e sem superficie de corte;




» No caso de ilegibilidade do cdédigo, diametro, ou escala de
dimensdes devido ao uso excessivo, o instrumental deverd

ser imediatamente substituido;
» O usuario jamais deve afiar um instrumental de corte;

» Antes de cada cirurgia verifique o perfeito encaixe entre
as pecas acoplaveis;

» Devem ser informadas ao paciente todas as limitacdes, ris-
cos, complicacdes, adverténcias, e possiveis efeitos adversos
advindos do uso desses instrumentais cirurgicos, bem como
do procedimento de implantodontia;

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

claro e completo entendimento sobre todos esses aspectos.

8. CONTRAINDICACOES

O Instrumental Plenum® ndo apresenta contraindicacdes e
efeitos colaterais, porém recomenda-se que o manuseio des-
ses instrumentais seja realizado por instrumentador, 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.

9. POSSIVEIS EFEITOS
ADVERSOS

Nao foram constatados efeitos adversos relacionados direta-
mente ao uso do Instrumental Plenum® No entanto, os se-
guintes efeitos adversos podem ocorrer devido ao trauma do
procedimento cirdrgico ou utilizacdo inadequada dos instru-
mentais pelo profissional habilitado como: lesbes de nervos,
vasos e tecidos; hemorragia; hematomas; infeccdo superficial
ou profunda; trombose; embolia pulmonar; necrose o6ssea;
fratura éssea e sensibilidade de partes moles.

10. ACABAMENTO E
TRATAMENTO SUPERFICIAL

O Instrumental Plenum® é revestido por deposicdo de filme
de DLC (Diamond-like Carbon). O DLC é um filme fino de
carbono com caracteristicas fisico-quimicas proximas a do
diamante. As caracteristicas inerentes ao DLC sao: alta du-
reza, baixo coeficiente de atrito, resisténcia a corrosdo qui-
mica, biocompatibilidade, atividade bactericida e anti-coa-
gulante, que confere aos instrumentais um grande poder de
corte e alta resisténcia ao desgaste e a corrosao.

11. DESCRICOES
DOS SIMBOLOS

Os simbolos descritos na Tabela 18 aparecem na instrucdo de
uso, na embalagem e no rétulo do Instrumental Plenum®. Os
simbolos representam normas e conformidades, associadas
com o produto e seu uso.

TABELA 18. Simbolos que representam normas e conformi-
dades, associadas ao produto e seu uso.

REF Numero de catdlogo

LOT Cdédigo do lote

Data de fabricacéao

Fabricante

Na&o estéril

Consultar a instrucdes para utilizacdo

N&o utilizar se a embalagem
estiver danificada

Manter seco

Manter afastado de luz solar

gt HONTHE W

— NOTA: Os simbolos graficos relacionados a rotulagem do
Instrumental Plenum®, referenciados acima, atendem aos
requisitos estabelecidos nas normas ISO 15223-1.

12. METODOS DE LIMPEZA
E DESCONTAMINACAO
RECOMENDADOS

Para reduzir o risco de infeccdo é recomendado que todo
Instrumental Plenum® seja limpo e descontaminado antes da
esterilizacdo. O instrumental deve ser desembalado e sub-
metido a uma lavagem com agua em abundancia a tempera-
tura ambiente. A desinfeccdo pode ser realizada com agua e
detergente enzimatico, com os instrumentais acondicionados
em estojos e gavetas proprias, garantindo que nao haja atrito

entre as pecas. Para a desinfeccdo também pode ser utilizada




uma solucdo bactericida e fungicida de largo espectro. Em

ambos os casos, 0s seguintes tépicos devem ser observados:

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

» Proibido uso de acidos minerais fortes (sulfidrico, nitrico,
cloridrico, etc.), ou produtos como cloreto de zinco, hipoclori-

to de sddio e composicdes que contenham hidroxido de sédio;

» N&o utilize produtos ou instrumentos abrasivos (esponjas,
escovas metalicas);

» No caso de utilizacdo de banhos térmicos, nunca exceder
a temperatura da dgua a 45°C, pois temperaturas acima des-
ta podem induzir a coagulacdo sanguinea e desnaturacdo de

proteinas gerando residuos solidos nos instrumentais;

» A limpeza manual quando realizada de forma adequada,
causa menos danos na superficie do instrumental, e nesse

caso, 0s seguintes tépicos devem ser observados:

» A temperatura da dgua ndo pode ultrapassar a tempe-
ratura ambiente;

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

cante;

» Utilize escova com cerdas poliméricas macias, apro-
priadas para este trabalho. Nunca utilize escova de aco
Oou esponjas abrasivas, pois isto pode provocar a ruptu-
ra da camada passivadora do instrumental, causando

COrrosao;

» Os produtos devem ser cuidadosamente enxaguados
apos a limpeza. De preferéncia usar dgua destilada, pois dgua
corrente pode conter alta concentracdo de ions metdlicos e

favorecer o processo de corrosao;

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

» Apos a limpeza e descontaminacdo verifique o estado e a
condicdo de cada instrumental;

» Apods a limpeza e descontaminacado, as embalagens para
esterilizacdo que contém o instrumental devem ser armaze-
nadas e mantidas em local arejado, seco, ao abrigo da luz e
longe da acdo de intempéries, com os cuidados necessarios
para que a embalagem permaneca integra antes da sua es-

terilizacao.

13. ESTERILIZACAO

» O Instrumental Plenum® é fornecido na condicdo ndo esté-
ril, e deve ser esterilizado antes da utilizacdo, pela instituicao
hospitalar/estabelecimento de servico de saude;

» Recomenda-se seguir o método de esterilizagcdo por calor
Umido por meio de uso de autoclave, seguindo os pardme-
tros e procedimentos estabelecidos em protocolos internos
da Plenum e na ISO 17665-1. No entanto, os métodos de lim-
peza, 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 salde;

» Antes da esterilizacdo, os produtos que fazem parte des-
sa familia devem ser acondicionados em local apropriado ou
entdo em embalagens adequadas para esterilizacdo, com
auxilio de pincas e/ou luvas limpas para evitar a contamina-
cdo. A embalagem de esterilizacdo estd sujeita ao método
de esterilizacdo, transporte e armazenamento, a qual tem
consideravel influéncia sobre o resultado da esterilizacdao. A
embalagem deve ser selecionada de modo que os produtos
caibam adequadamente dentro dela. Utilize um indicador de
esterilizacdao e anote na embalagem a data e a validade da
esterilizacao;

» 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;

» Parametros recomendados para esterilizacdo por calor
umido: 121 °C a 134 °C, 7 a 30 min, tempo de secagem de 30
a 40 min, de acordo com manual de instrucdo da respectiva
marca e modelo de autoclave, utilizada pelo profissional de
saude habilitado;

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

— ATENCAO: N3do autoclavar este produto em sua embala-

gem original.

» ApOos a esterilizacdo, os produtos deverao ser abertos so-
mente no momento da utilizacdo e manuseados em campos
cirdrgicos estéreis;




» Nos casos de reutilizacdo do produto, o processo de es-
terilizacdo por calor umido, seguir com o procedimento de
esterilizacdo. O procedimento de limpeza das pecas consis-
te na remoc¢do manual da sujidade por meio de acdo fisica
aplicada a superficie do instrumental, utilizando detergente
enzimatico, escova e/ou esponja e dgua. Essa etapa é de ex-
trema importancia para se reduzir a quantidade de material
bioldgico e permitir a acdo do processo de esterilizacdo. O
detergente enzimatico atua em proteinas e gorduras que se

depositam e aderem aos instrumentais, facilitando a limpeza.

14. VALIDADE DO PRODUTO

Os Instrumentais Plenum® sdo fornecidos na condicdo ndo es-
téril. Estes produtos possuem validade indeterminada, na for-
ma em que foram originalmente comercializados.

15. IDENTIFICACAO
E RASTREABILIDADE

» O Instrumental Plenum® é identificado por meio de grava-
cdo a laser, contendo logotipo do fabricante, e quando apli-

cavel, as dimensodes e escala dimensional;

» Além da identificacdo acima, a embalagem do instrumen-
tal € acompanhada de rotulagem com as informacdes ne-
cessarias para a completa identificacdo conforme ABNT NBR
ISO 15223-1.

16. CONDICOES DE
ARMAZENAMENTO,
TRANSPORTE,
CONSERVACAO E
MANIPULACAO:

» A embalagem do fabricante deve estar intacta no momen-
to do recebimento, ndo utilize o produto caso a embalagem
esteja danificada ou violada. Se a embalagem estiver danifi-

cada ou violada, o produto deverd 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 da acdo de intempéries, de
forma a impedir qualquer dano ou alteracdo na embalagem

ou em sua forma fisica que impossibilite a sua utilizacao;

» O armazenamento do produto nas prateleiras ou gavetas/

gabinete deve ser de tal maneira que facilite a visualizacdo
e manipulacdo do operador. Ndo armazene o produto proxi-
mo a ldampadas, para que ndo sejam afetadas as informacdes

contidas na embalagem do fabricante;

» A manipulacdo do instrumental somente devera ser feita
por pessoal habilitado e treinado para realizar este procedi-
mento.

17. DESCARTE DO PRODUTO

» Descartar o produto caso a embalagem esteja danificada

ou aberta;

» Apods o fim da vida util do instrumental, o produto que ndo
for objeto de analises ou estudos posteriores deve ser des-
cartado pelo estabelecimento de servico de saude;

» Recomenda-se que o instrumental seja completamente
descaracterizado, de forma que ndo possa ser reutilizado. A
descaracterizacdo do produto é de inteira responsabilidade
do estabelecimento de servico de saude;

» Apods a descaracterizacdo, o instrumental deve ser iden-
tificado como sendo imprdprio para o uso, e descartado de
acordo com as normas de gerenciamento de residuos de ser-
vico de saude, de acordo com legislacdes ambientais vigen-

tes aplicaveis.

18. ATENDIMENTO AO CLIENTE

» Caso o produto apresente algum evento adverso, com po-
tencial de risco que possa lesionar o paciente, gere ou tenha
potencial de lesdo ou ameaca a saude publica, esteja fora de
suas especificacdes, ou esteja gerando qualquer insatisfacao,
o profissional de saude deverd gerar um relatdério técnico con-
tendo os detalhes da ndo conformidade, com todos os dados
do reclamante, cédigo e lote do produto, e dados do paciente;
notificando diretamente o Servico de Relacionamento com o
Cliente da Plenum;

» Se necessario envie o produto limpo, embalado e esterili-
zado, devidamente identificado, e com a descricdo das nao
conformidades, para o seguinte endereco: M3 Health Industria
e Comércio de Produtos Médicos, Odontoldgicos e Correlatos
S.A. Avenida Ain Ata, N° 640 - Lote 15 - Quadra B - Jardim Er-
mida |, 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 eletrbnico
www.anvisa.gov.br, link NOTIVISA;

» A Plenum néo realiza qualquer tipo de manutencdo e/ou re-
paro nos instrumentais. Caso o profissional encontre qualquer
irregularidade como: problemas de qualidade, perda de corte
antes do indicado (ver capitulo 6), 0 mesmo deve ser encami-
nhado para a empresa para uma analise, seguindo os procedi-
mentos normais de atendimento ao cliente. Caso confirmada a
falha do produto, o mesmo serad substituido por outro com as
mesmas caracteristicas. Nao é recomendada a manutenc¢ao e

afiacdo de corte dos instrumentais.

19. 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 fabricante,
observado o prazo legal, anexando junto ao produto um rela-
torio técnico com os detalhes da ndo conformidade encontra-
da. Esse relatério deve ser gerado e assinado por um profis-
sional de saude habilitado e capacitado, observando-se ainda
em caso de risco a saude do paciente, as normas pertinentes
da ANVISA (vide acima o tdpico Atendimento ao Cliente).

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

» Manutencdo do produto por parte do usuario;

» Uso inadequado ou outro uso em gue ndo seja em um

ambiente cirudrgico;

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