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1. DESCRICAO DETALHADA DO
PRODUTO

O Cicatrizador Ti € um dispositivo médico de uso transitério a ser instalado
exclusivamente sobre os Implantes da Plenum com a finalidade de guiar a
adequada cicatrizacdo ou remodelacdo do tecido gengival para instalacdo de
uma protese dentaria, apods a instalacdo do implante ou na cirurgia de reabertura
(segunda fase cirurgica), moldando o tecido gengival de forma a manter um
espaco para procedimentos de colocacdo da protese dentaria tardia. A altura
componente é indicada conforme o espaco interoclusal do paciente.

O encaixe e fixacdo entre o Cicatrizador e o implante se da por meio de rosca
e conexao do tipo Cone Morse. Na parte superior do Cicatrizador apresenta o
encaixe para a chave hexagonal 1,2mm, conexado para instalacdo do produto ao
implante dental.

Os produtos que fazem parte da familia Cicatrizador Ti estdo disponiveis em
3 (trés) adaptacdes protéticas: Slim (SL) representado pela cor rosa, Regular
(RE) representado pela cor amarela e Short (SH) representado pela cor verde.

Devem ser utilizados em conjunto com o Implante Dental da Plenum com sua
respectiva adaptacdo protética.

Cada codigo comercial dos produtos que integram a familia Cicatrizador Ti é
composto pelas seguintes partes representadas na Figura 1 e conforme Tabela 1.

Os Cicatrizadores Ti nos modelos descritos na Tabela 1 somente devem ser
utilizados com Implantes Dentais e Instrumentais da marca Plenum (esses
Implantes e Instrumentais ndo fazem parte dessas instrucdes de uso, e devem
ser adquiridos separadamente).
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FIGURA 1: Modelo esquematico dos Cicatrizadores Ti.

TABELA 1: Imagens llustrativas, cédigos, modelos, plataformas protéticas e dimensdes dos Cicatrizadores Ti.

Imagem
ilustrativa

e

Cdédigo Nome / Modelo comercial

018-21-C00-35-02 CICATRIZADOR TI SL 3,5 X 2MM

018-21-C00-35-03

™

NOTA: As cores dos componentes representam a interface protética: Cor ROSA para interface da plataforma de conexao protética SLIM; Cor AMARELA para
interface da plataforma de conexao protética REGULAR; Cor VERDE para interface da plataforma de conexao protética SHORT.
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018-21-C00-35-04

018-21-C00-35-05

018-21-C0O0-35-06

018-22-C00-35-02
018-22-C00-35-03
018-22-C00-35-04
018-22-C00-35-05
018-22-C00-35-06
018-22-C00-45-02
018-22-C00-45-03
018-22-C00-45-04
018-22-C00-45-05
018-22-C00-45-06
018-22-C00-55-02
018-22-C00-55-03
018-22-C00-55-04
018-22-C00-55-05
018-22-C00-55-06
018-23-C00-45-02
018-23-C00-45-03
018-23-C00-45-04
018-23-C00-45-05
018-23-C00-45-06
018-23-C00-55-02
018-23-C00-55-03
018-23-C00-55-04
018-23-C00-55-05
018-23-C00-55-06

CICATRIZADOR TI SL 3,5 X 3MM
CICATRIZADOR TI SL &3,5 X 4MM
CICATRIZADOR TI SL 3,5 X 5MM
CICATRIZADOR TI SL ©3,5 X 6MM
CICATRIZADOR TI RE @3,5 X 2MM
CICATRIZADOR TI RE @3,5 X 3MM
CICATRIZADOR TI RE ©3,5 X 4MM
CICATRIZADOR TI RE @3,5 X 5MM
CICATRIZADOR TI RE ©3,5 X 6MM
CICATRIZADOR TI RE D4,5 X 2MM
CICATRIZADOR TI RE D4,5 X 3MM
CICATRIZADOR TI RE D4,5 X 4MM
CICATRIZADOR TI RE D4,5 X 5MM
CICATRIZADOR TI RE D4,5 X 6MM
CICATRIZADOR TI RE D5,5 X 2MM
CICATRIZADOR TI RE D5,5 X 3MM
CICATRIZADOR TI RE D5,5 X 4MM
CICATRIZADOR TI RE D5,5 X 5MM
CICATRIZADOR TI RE D5,5 X 6MM
CICATRIZADOR TI SH @4,5 X 2MM
CICATRIZADOR TI SH @4,5 X 3MM
CICATRIZADOR TI SH @4,5 X 4MM
CICATRIZADOR Tl SH @4,5 X 5MM
CICATRIZADOR TI SH @4,5 X 6MM
CICATRIZADOR TI SH ©5,5 X 2MM
CICATRIZADOR Tl SH &5,5 X 3MM
CICATRIZADOR TI SH @5,5 X 4AMM
CICATRIZADOR TI SH @5,5 X 5MM
CICATRIZADOR TI SH ¥5,5 X 6MM

Composi¢cao do Modelo Comercial (Dni:?\r?)etro ?r:m;orimento Ertc?t"éf?iiea
CICATRIZADOR Tl SL @3,5 X 2MM 2

CICATRIZADOR TI SL @3,5 X 3MM 3

CICATRIZADOR TI SL ©3,5 X 4MM 3,5 4 SL
CICATRIZADOR TI SL @3,5 X 5MM 5

CICATRIZADOR Tl SL @3,5 X 6MM 6

CICATRIZADOR TI RE ©3,5 X 2MM 2,05
CICATRIZADOR Tl RE @3,5 X 3MM 3,05
CICATRIZADOR Tl RE @3,5 X 4MM 3,5 4,05
CICATRIZADOR TI RE ©3,5 X 5MM 5,05
CICATRIZADOR Tl RE @3,5 X 6MM 6,05
CICATRIZADOR Tl RE D4,5 X 2MM 2,05
CICATRIZADOR Tl RE D4,5 X 3MM 3,05
CICATRIZADOR Tl RE D4,5 X 4MM 4,5 4,05 RE
CICATRIZADOR Tl RE D4,5 X 5MM 5,05
CICATRIZADOR Tl RE D4,5 X 6MM 6,05
CICATRIZADOR TI RE D5,5 X 2MM 2,05
CICATRIZADOR Tl RE D5,5 X 3MM 3,05
CICATRIZADOR TI RE D5,5 X 4MM 5,5 4,05
CICATRIZADOR Tl RE D5,5 X 5MM 5,05
CICATRIZADOR Tl RE D5,5 X 6MM 6,05
CICATRIZADOR Tl SH @4,5 X 2MM 2,05
CICATRIZADOR Tl SH @4,5 X 3MM 3,05
CICATRIZADOR Tl SH @4,5 X 4MM 4,5 4,05
CICATRIZADOR Tl SH @4,5 X 5MM 5,05
CICATRIZADOR Tl SH @4,5 X 6MM 6,05
CICATRIZADOR Tl SH &5,5 X 2MM 2,05 >
CICATRIZADOR Tl SH @5,5 X 3MM 3,05
CICATRIZADOR Tl SH @5,5 X 4MM 5,5 4,05
CICATRIZADOR Tl SH &5,5 X 5MM 5,05
CICATRIZADOR Tl SH &5,5 X 6MM 6,05




2. COMPOSICAO DO PRODUTO

Os modelos da familia Cicatrizador Ti sdo fabricados em Titanio Puro Grau 4,
conforme especificacdes das normas ASTM F67 e ISO 5832-2.

3. FORMA DE APRESENTACAO DO
PRODUTO MEDICO

O Cicatrizador Ti nos modelos descritos na Tabelas 1sdo fornecidos embalados
unitariamente, na condicdo estéril, e apresentados da seguinte forma:

- Embalagem primaria: blister de polietileno tereftalato (PET) e termo-selado
com papel grau cirurgico; contendo 01 unidade do produto, esterilizado por
meio de Irradiacdo Gama;

- Embalagem secundaria: caixa de papel cartonado rigido contendo a
embalagem primaria e 03 etiquetas de identificacdo e rastreabilidade;

Vide abaixo as imagens ilustrativas da embalagem primaria e secundaria de
um modelo de Cicatrizador Ti, na forma em que é comercializado.

IMAGEM ILUSTRATIVA DA EMBALAGEM PRIMARIA

IMAGEM ILUSTRATIVA DA EMBALAGEM SECUNDARIA

O Cicatrizador Ti ndo possui acessorios.

ACESSORIOS:

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

O Cicatrizador Ti é indicado e utilizado durante a cicatrizacdo do tecido
gengival apds a instalacdo do Implante Dental da Plenum ou no momento
da reabertura para remog¢éo do tapa implante, no preparo e na instalacdo de
uma protese dentdria. Esses produtos em seus modelos variados devem ser
instalados em conexao exclusiva com Implantes Dentais da Plenum, visando o
adequado procedimento de colocacdo de uma protese dentaria.

Nota: O Cicatrizador Ti somente deve ser utilizado com Implante Dental e
Instrumentais da Plenum (produtos que ndo fazem parte dessas instrucdes
de uso e devem ser adquiridos separadamente sendo objeto de Registro
ANVISA especifico). Implantes e Instrumentais de outras marcas podem causar
incompatibilidade dimensional, encaixe inadequado, micro movimentos e
elevar o risco de corrosdo (eletrolitica ou galvanica) e fratura desses produtos,
comprometendo o resultado do procedimento cirldrgico e protético.

5. FUNDAMENTOS DE
FUNCIONAMENTO E DESEMPENHO
PRETENDIDO DO PRODUTO

O Cicatrizador Ti em seus diversos modelos tem a funcdo de guiar, manter e
condicionar a adequada cicatrizacdo do tecido gengival peri-implantar apds
a instalacdo do implante, na cirurgia de reabertura (segunda fase cirurgica),
moldando o tecido gengival de forma a manter um espaco para procedimentos
de colocacdo da protese dentdria tardia. A altura do corpo do componente é
indicada conforme o espaco interoclusal do paciente.

6. INSTRUCOES PARA O USO DO
PRODUTO

- Leia atentamente todas as instrucdes de uso, recomendacdes e orientacdes
antes da utilizacdo dos Cicatrizadores Ti;

- Antes de reabilitar o paciente, o cirurgido-dentista deve realizar um rigoroso
planejamento através do uso de exames clinicos e imagioldgicos (radiograficos
e tomograficos), para definir se os implantes instalados estdo em condicdes de
receber componentes protéticos;

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

- Antes da utilizacdo dos Cicatrizadores Ti, o cirurgido-dentista deve verificar
com rigor se o produto possui a mesma interface protética do implante/
componente protético que estd instalado, conforme tabela;

- Antes de iniciar o procedimento clinico o cirurgido-dentista deve certificar-se
de gue os componentes protéticos e instrumentais auxiliares estejam integros
e completos;

- O procedimento clinico/cirurgico, o modelo e a dimensdo do componente, a
técnica e a sequéncia de instalacdo dos Cicatrizadores Ti devem respeitar as
técnicas consagradas da implantodontia;

- Para uso dos Cicatrizadores Ti em procedimento de um estagio (estética e/

ou carga imediata) o cirurgido-dentista deve respeitar os principios de oclusao



consagrados na implantodontia e utilizar materiais restauradores compativeis
para que o procedimento tenha resultados satisfatérios;

- Para o uso dos Cicatrizadores Ti, em procedimentos em dois estdgios,
recomenda-se o prévio condicionamento dos tecidos peri-implantares com o
uso deste componente;

- Para o uso dos Cicatrizadores Ti utilize somente instrumentais fabricados
pela Plenum, os quais sdo considerados instrumentos auxiliares, ndo fazem
parte dessas instrucdes de uso e devem ser adquiridos separadamente (vide
Instrumentos Auxiliares);

- A manipulacdo do produto deve ser realizada com cuidado, principalmente
durante o processo de fixacdo do componente 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 insercao
de forma obliqua;

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

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

- Cuidado deve ser tomado com a superficie da rosca e com a conexao tipo
Cone Morse existente no componente protético. Ambas as superficies devem
estar isentas de particulas e materiais sélidos que possam impedir o perfeito
encaixe e fixacdo junto ao implante e prétese dentaria, impedindo assim a
adequada fixacdo desses elementos;

- O cirurgido-dentista deve avaliar com cuidado a introdug¢éo e remoc¢do de um
componente protético por mais de uma vez no mesmo paciente, pois isso pode
causar deterioracdo das roscas, do Cone Morse e da conexdo do componente;

- Conferir passividade e realizar o ajuste oclusal e interproximal apds a instalacdo
da prdtese, evitando o comprometimento do conjunto implante/protese.

7. PRECAUCOES

O cirurgido-dentista ndo deve utilizar esse produto antes de ler atentamente
todas as instrucdes de uso e as informacdes contidas na embalagem. A ndo
observacdo desses pontos podera levar a ocorréncia de complicacdes para o
cirurgido-dentista e principalmente para o paciente;

- O Cicatrizador Ti dever ser descartado apds o periodo de cicatrizagcdo do
tecido gengival.

- A familia dos Cicatrizadores Ti tem como funcédo principal serem utilizados
na preparacdo tecidual e na instalacdo de uma proétese dentadria, sendo de
competéncia do cirurgido-dentista a escolha dos modelos de produtos com
as caracteristicas anatdmicas e dimensionais mais apropriadas, apds a analise
clinica individual de cada caso;

- Os cuidados pds-operatorios, imediatos e tardios e a correta técnica de
higienizacdo oral sao extremamente importantes. O paciente deverd ser
instruido sobre os riscos existentes para a manutencdo saudavel dos implantes
e dos componentes; A capacidade e a vontade do paciente em seguir as
instrucdes do cirurgido-dentista € um dos aspectos mais importantes em um
procedimento de colocacdo de implante dentais e seus componentes;

- O paciente deve ser alertado que o ndo atendimento as instrucdes do periodo
pos-operatdrio pode levar a falha e perda precoce do componente e do
implante, requerendo nova cirurgia para remo¢cao do componente ou conjunto

componente/implante;

- Para seguranca e efetividade do tratamento somente devem ser utilizados
componentes protéticos e implantes fabricados pela Plenum. Componentes e/
ou implantes fabricados por outras empresas podem causar incompatibilidade
dimensional, encaixe inadequado, micro movimentos, e elevar o risco de fratura
desses produtos, comprometendo o resultado do procedimento cirlrgico e
protético;

- Atencdo especial deve ser dada as chaves de introducdo antes da insercdo do
Cicatrizador Ti. Danos na ponta das chaves podem impedir a correta instalacdo
do componente, comprometendo o bom resultado protético. Portanto, ndo
use esse produto se houver algum instrumental de uso especifico danificado;

- A eleicdo e a escolha equivocada do componente que serd utilizado, bem
como erros na indicacdo, manipulacdo, 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 torgue excessivo durante a insercdo de um componente protético
pode levar a falha do produto. Ndo exceder 10 N.cm de torque insercdo para o
parafuso de fixacao;

- Caso um componente protético e/ou implante seja sobrecarregado além
de sua capacidade funcional, poderd ocorrer perda éssea excessiva, falha do
implante, quebra dos produtos e de outros elementos da restauracdo protética;

- N&o force a introducdo de um componente protético além da profundidade
estabelecida pelo limite da rosca, pois isso pode causar deformacao na conexao
hexagonal do componente e/ou da chave de introducao e fratura do produto;

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

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

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

- Pacientes idosos, com problemas mentais, dependentes quimicos, ou com
qualquer outra dificuldade de seguir as recomendacdes pds-operatodrias
podem representar um risco maior de falha desse produto, pois esses pacientes
podem ignorar as instrucdes e restricdes advindas desse procedimento;

- Os pacientes fumantes, usudrios de tabaco, usuarios de drogas, alcodlatras,
diabéticos oudesnutridos devem ser alertados sobre o aumentodaincidénciada
falta de osseointegracdo, com consequente falha de implantes e componentes;
além disto, para este grupo de pacientes a taxa de insucesso da cicatrizacdo
do tecido gengival ao redor do corpo do componente € consideravel, podendo
também ser ineficiente, comprometendo a instalacdo da protese dentaria;

- Caso ocorram deformacdes, arranhdes, fissuras ou amassados visiveis ao
componente, o mesmo devera ser descartado;

- Devem ser informadas ao paciente todas as limita¢des, riscos, complicacdes,
adverténcias, e possiveis efeitos adversos advindos do procedimento de
instalacdo do conjunto implante dental e componente protético;

- O cirurgido-dentista deve orientar claramente o paciente, o qual deve
entender a importancia do acompanhamento no periodo pds-operatorio, no
qual deve ser verificada a estabilidade, a integridade dos tecidos gengivais e
0 posicionamento do componente protético e implante dental utilizado, bem
como a osseointegracédo e fixacdo bioldgica do implante no tempo adequado;




- Com afinalidade de proteger o paciente e seu cirurgido-dentista, é importante
assegurar a correta e total rastreabilidade do componente utilizado, através da
anotacdo no protocolo do paciente do cddigo e lote do produto, ou entdo
fixando no protocolo do paciente as etiquetas de identificacdo e rastreabilidade
gue acompanham o produto;

- O sucesso de um procedimento de colocacdo de um componente
estd relacionado a correta indicacdo, selecdo, resisténcia do implante
e do componente, correta técnica cirurgica, bem como a qualidade da
osseointegracdo, que podem ser afetados por iniumeros fatores bioldgicos,
clinicos e biomecanicos, os quais sdo extrinsecos a qualidade dos implantes
e componentes. Esses fatores podem limitar a vida util dos produtos e
conseqguentemente causar a sua falha e perda precoce. Portanto, a obediéncia
fiel a todas as indicacdes de uso, contraindicacdes, precaucdes, adverténcias e
demais observacdes constantes nessas instrucdes de uso sdo essenciais para
0 sucesso do procedimento.

IMAGEM POR RESSONANCIA MAGNETICA (IRM):

Os Cicatrizadores Ti apresentam seguranca em relacdo ao aquecimento e ao
deslocamento induzido, e, que embora haja probabilidade do Cicatrizador
Ti gerar artefato de imagem em diagnodsticos de imagem por Ressonancia
Magnética até 7 Tesla, ainda o beneficio deste componente supera o risco em
relacdo ao artefato de imagem, sendo classificado como condicionalmente
seguros para IRM. Os produtos manufaturados em titanio grau 4 (material
paramagnético) tém alta condutividade e baixa resisténcia as correntes
elétricas, o que leva a um aguecimento minimo do implante (< 1°C).

O exame de ressonancia magnética € muito seguro, desde que os devidos
cuidados sejam tomados previamente a sua realizacdo.

Nota: independentemente, é responsabilidade da instituicdo que fard o exame
de imagem utilizando ressonancia magnética de até 7T garantir a seguranca
do paciente antes e durante o processo de imagem. Considerar sempre as
restricbes de regido onde serd aplicada a bobina de radiofrequéncia, e,
realizar uma triagem minuciosa do paciente antes da realizacdo do exame
por profissionais experientes e qualificados, no qual a triagem prévia deve ser
seguida para evitar a admissdo inadvertida de materiais ferromagnéticos na
sala de ressonancia magnética.

8. ADVERTENCIAS

- Produto de uso unico. Nao reesterilizar ou reutilizar.

- Ndo use se a embalagem estiver aberta ou danificada ou se o prazo de
validade estiver vencido.

9. CONTRAINDICACOES

- Os Cicatrizadores Ti sdo sempre utilizados em conjunto com os Implantes
Dentais da Plenum (fornecidos separadamente). Portanto, o cirurgido-dentista
deve avaliar a condicdo do paciente de forma prudente antes da cirurgia e da
utilizacdo dos componentes, e verificar se hd qualquer contraindicacdo abaixo
relatada. As contraindicacdes podem incluir, mas ndo estdo limitadas a:

- Um implante mal posicionado e/ou que apresente osseointegracdo
insuficiente para suportar ou ancorar devidamente uma protese dental e seus
componentes, apresenta contraindicacdo para utilizacdo desse produto;

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

- Pacientes que apresentem sinais de alergia ou hipersensibilidade ao Titanio
Grau 4.

- Espaco interoclusal ou mesio-distal insuficiente para a insercdo de qualquer
modelo de Cicatrizador Ti;

- Inflamac&o e/ou infeccdo periodontal;

- Histdérico recente de infeccdo sistémica ou localizada;
- Habitos parafuncionais;

- Paciente com espaco intermandibular insuficiente;

- Problemas de oclusdo e articulacdo nao trataveis;

- Gravidez e periodo de lactacéo;

- Uso em paciente com alteracdes imunoldgicas e doencas sistémicas que
resultam em ma cicatrizacdo ou na auséncia de integridade do tecido existente
no local do implante e tecido gengival,

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

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

- Paciente incapaz de manter uma boa higiene oral.

10. POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

Ndo 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 complicacdes, como por exemplo, as infeccdes, reacdes
alérgicas medicamentosas, entre outros. Os possiveis 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 procedimento cirlrgico;

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

- 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 implante em funcdo de
cargas excessivas aplicadas aos produtos e/ou fixacdo dssea inadequada;

- Perda do componente ou implante devido a habitos parafuncionais ou higiene
oral deficiente;

- Reacdo alérgica a matéria-prima do Cicatrizador Ti, Titanio Grau 4;

- Processo de cicatrizacdo do tecido gengival ineficiente em razdo do
desequilibrio das forcas/tensdes normais sobre a interface implante/
componente ou pelo surgimento doenca(s) sistémica(s) apds a instalacdo do
componente, no qual o paciente ndo relatou ao cirurgido-dentista;

- Necrose 6ssea, vascularizacdo insuficiente, reabsorcdo dssea e formacao
ossea insuficiente, que podem causar a perda da fixacdo do implante dental
e consequentemente do componente; estes efeitos estdo correlacionados a
fatores sistémicos do paciente ou procedimento cirldrgico inadequado sem o
cumprimento das instrucdes de uso descritas para esta familia de componentes;




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

1. SIMBOLOS

A Tabela descreve os simbolos que podem estar impressos na rotulagem do
produto (embalagens primaria e secundaria). Por favor, confira na rotulagem
fisica quais os simbolos sdo aplicaveis ao produto.

Fabricante

Data e pais de fabricacdo

SR 3

Validade
LOT Lote
REF Numero de catélogo
STERILE| EO Esterilizado com oxido de etileno
STERILE| R Esterilizado com irradiacdo

STERILE|VH202 | : Esterilizado usando perdxido de hidrogénio vaporizado

Nao estéril
N&o reesterilizar

N&o usar se a embalagem estiver danificada

O Sistema uUnico de barreira estéril

Sistema duplo de barreira estéril

Sistema uUnico de barreira estéril com embalagem de
protecao interna
O Sistema Unico de barreira estéril com embalagem de
v 1
S : protecdo externa
‘e~
O
4\ Proteger de luz solar
T Manter seco
A Limite inferior de temperatura
-

Limite superior de temperatura

Limite de temperatura

-
/]
® Nao reusar

Consultar as instrucdes de uso

(plenum.bio/ifu)

UDI Identificador Unico do dispositivo

MAT Matéria-prima

CUIDADO: a Lei federal restringe a comercializacdo
deste dispositivo a médico ou dentista, ou por

Rx onIy prescricdo destes.
(Notificacdo exigida pelo FDA para comercializacdo
nos Estados Unidos da América)
Proibido )
Probido reprocessar
reprocessar

NOTA: Os simbolos graficos relacionados a rotulagem atendem aos requisitos
estabelecidos na norma ISO 15223-1.

12. INSTRUMENTOS AUXILIARES

- S80 considerados como instrumentos auxiliares todos os instrumentais
cirdrgicos e protéticos desenvolvidos exclusivamente para a instalacdo do
Cicatrizador Ti;

- Os Instrumentais da Plenum sdo fabricados em ac¢o inoxidavel (AISI 420-
10), cuja matéria-prima fornece aos produtos alta resisténcia e durabilidade,
conforme requisitos especificados pelas normas NBR 13911; ASTM F899 e ISO
5832-1;

- E imprescindivel a utilizacdo de instrumentais fabricados pela Plenum para
garantir seguranca e eficacia na instalacdo dos implantes de acordo com o
protocolo cirdrgico recomendado pelo fabricante;

- E imprescindivel que o cirurgido-dentista utilize apenas as chaves introdutoras
fabricadas pela Plenum, para evitar danos a conexdo dos componentes e as
chaves de insercao;

- Para a instalacao adequada dos implantes e componentes utilize somente os
instrumentais cirdrgicos fabricados pela Plenum, parando ocorrerincongruéncia
entre os encaixes e danos irreversiveis aos implantes e componentes.

- A relacdo dos instrumentais cirdrgicos pode ser encontrada nos respectivos
materiais de comunicacdo impressos ou eletrébnicos ou no site da Plenum
(www.plenum.bio/ifu). A utilizacdo dos instrumentais da Plenum deve seguir
as indicacdes do fabricante;

- Os instrumentais cirurgicos e protéticos ndo sdo objeto principal dessas
instrucdes de uso, ou seja, possuem cadastros a parte na ANVISA. Portanto,
devem ser adquiridos separadamente.

13. ESTERILIZACAO

- O Cicatrizador Ti é fornecido, na condicao estéril, esterilizado por Irradiacdo Gama;

- Produto de uso Unico e ndo pode ser reprocessado, reesterilizado 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 expirada;

- Data de fabricacdo, data de validade, cédigo, niumero de lote e demais
informacodes referentes a identificacdo e rastreabilidade estdo na rotulagem
do produto;

- Para manter a esterilidade, o produto devera ser aberto somente no momento
da utilizacdo e manuseado em ambientes apropriados e assépticos;

- A abertura da embalagem para utilizacdo do produto somente devera ser
feita por pessoal habilitado e treinado para realizar esse procedimento.




14. VALIDADE DO PRODUTO

- Prazo de validade indicado no rétulo.

- Antes da utilizacdo verifique o prazo de validade, ndo utilize o produto caso
esteja com o prazo de validade vencido.

15. IDENTIFICACAO E
RASTREABILIDADE

Para garantir a rastreabilidade do Cicatrizador Ti e cumprir com os requisitos
de legislacdo vigente, o cirurgido ou alguém de sua equipe deve manter no
prontudrio do paciente as informacdes referentes a membrana utilizada. Além
disso, essas informacdes devem ser também repassadas ao distribuidor do
produto e ao paciente, de modo a completar o ciclo de rastreabilidade.

Cabe o cirurgido responsavel e/ou a instituicdo hospitalar/estabelecimento de
servico de saude a responsabilidade de assegurar a completa rastreabilidade
do Cicatrizador Ti, por meio da anotacdo no prontudrio do paciente do
codigo e lote do produto utilizado, ou entdo a identificacdo por meio de uma
das 3 etiquetas de rastreabilidade que acompanham a embalagem, fixando
essas informacdes no prontuario clinico do paciente para a manutencdo da
rastreabilidade. Além disso, essas informacdes devem ser fornecidas ao
paciente para que este tenha informacdes a respeito do produto utilizado em
seu procedimento.

Nas etiguetas 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;

NuUmero de registro na ANVISA.

As informacdes de rastreabilidade sdo necessarias para notificacdo pelo servico
de saude e/ou pelo prdprio paciente a Agéncia Nacional de Vigiladncia Sanitéria
- ANVISA e ao fabricante, quando da ocorréncia de eventos adversos, para a
conducdo das investigacdes cabiveis.

16. CONDICOES DE
ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE,
CONSERVACAO E MANIPULACAO

- A embalagem deve estar intacta no momento do recebimento, ndo utilize
o produto caso a embalagem esteja danificada ou violada, ou com a data de
validade vencida. Se a embalagem estiver danificada, o produto devera ser
considerado como ndo estéril e descartado;

- O produto deve ser armazenado e transportado em ambiente limpo, protegido
de fontes de calor ou umidade, longe da incidéncia de raio solar e livre da acdo
de intempéries, de forma a impedir qualguer 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 préoximo a lampadas, para que ndo sejam afetadas as
informacdes contidas na embalagem,;

- O produto deverd ser aberto somente no momento da utilizagdo em campo
cirurgico estéril;

- A manipulacdo do produto somente devera ser feita por pessoal habilitado e
treinado para realizar este procedimento.

17. DESCARTE DO PRODUTO

- Descartar o produto caso alguma das embalagens sucessivas que asseguram
a esterilidade estiver danificada ou aberta;

- Apds a utilizacdo ou uma eventual remocdo do produto do paciente, o
Cicatrizador Ti que ndo for objeto de analises ou estudos posteriores deve
ser descartado pelo estabelecimento de servico de saude (hospitais, clinicas e
consultoérios);

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

- Apds a descaracterizacdo, o produto deve ser identificado como sendo
improprio para o uso e descartado de acordo com as normas de gerenciamento
de residuos de servicos de saude (hospitais, consultérios e clinicas), de acordo
com legislacdes ambientais vigentes aplicaveis;

- O Cicatrizador Ti que for inutilizado durante a cirurgia também deve ser
descartado seguindo as orienta¢cdes acima descritas

18. ATENDIMENTO AO CLIENTE

- Caso queira obter as Instru¢cdes de Uso no formato impresso e sem custo
adicional (inclusive de envio), solicite por meio de contato telefénico (11) 3109-
9000, endereco eletrébnico (relacionamento@plenum.bio) ou pelo site (www.
plenum.bio/ifu);

- Caso o produto apresente algum evento adverso, com potencial de risco
gue possa lesionar o paciente, gere ou tenha potencial de lesdo ou ameaca a
saude publica, esteja fora de suas especificacdes, ou esteja gerando qualquer
insatisfacado, o profissional de salde devera gerar um relatério técnico contendo
os detalhes da ndo conformidade, com todos os dados do reclamante, coédigo
e lote do produto, e dados do paciente; notificando diretamente o Servico de
Relacionamento com o Cliente da Plenum;

- Se necessario envie o produto limpo, descontaminado, esterilizado, embalado
e devidamente identificado, com a descricdo das ndo conformidades, para
o seguinte endereco: M3 Health Industria e Comércio de Produtos Médicos,
Odontoldgicos e Correlatos S.A. Avenida Ain Ata, N° 640 - Lote 15 - Quadra
B - Jardim Ermida I, Multivias Il - Polo Industrial e Logistico - CEP 13212-213
- Jundiai - SP - Brasil. Telefone: (11) 3109-9000; E-mail: relacionamento@
plenum.bio

- A ANVISA disponibilizaaindaum canal para receber notificacdes 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
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, no endereco eletrénico www.anvisa.
gov.br, link NOTIVISA.




19. 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 fabricante, observado o prazo legal, anexando
junto ao produto um relatdério técnico com os detalhes da ndo conformidade
encontrada. Esse relatorio deve ser gerado e assinado por um profissional de
salde habilitado e capacitado, observando-se ainda em caso de risco a saude
do paciente, as normas pertinentes da ANVISA (vide item Atendimento ao
Cliente).

A Garantia dos produtos fabricados pela Plenum estd condicionada 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 distribuidor dos
produtos de qualquer tipo de responsabilidade, em especial nos seguintes
Casos:

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

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

¢ Caso o produto ndo tenha sido utilizado em plena conformidade com as
instrucdes de uso.

FABRICADO POR:

M3 Health Industria e Comércio de Produtos
Médicos, Odontoldgicos e Correlatos S.A.
Endereco: Avenida Ain Ata, N° 640

Lote 15 - Quadra B - Jardim Ermida |
Multivias Il - Polo Industrial e Logistico

CEP 13212-213 - Jundiai - SP - Brasil.
CNPJ: 12.568.799/0001-04.
Telefone/Fax: (11) 3109-9000.

E-mail:



