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1. DESCRICAO DETALHADA DO
PRODUTO

Os produtos que fazem parte da familia do Plenum® Graft sdo divididos em
trés grupos:

. Parafuso de Rosca Total: sdo indicados para estabilizacdo e a fixacdo
temporaria de membranas regeneradoras e enxertos 6sseos em formato de
blocos, em diferentes técnicas de aumento dsseo vertical e/ou horizontal.

. Parafusos Tenda: sdo indicados para estabilizacdo e a fixacdo
temporaria de membranas regeneradoras em diferentes técnicas de aumento
dsseo vertical e/ou horizontal.

. Parafuso de Cobertura: é utilizado em conjunto com o parafuso tenda,
sendo acoplado através de uma rosca mecanica no parafuso tenda.

TABELA 1. Tabela comparativa Componentes Equator, modelos capsulas e
coifas.

Figuras

. . Modelo
ilustrativas

Cdédigo*

018-50-E10-14-04

018-50-E10-14-05

018-50-E10-14-06

018-50-E10-14-07

018-50-E10-14-08

018-50-E10-14-09

018-50-E10-14-10

018-50-E10-14-11

018-50-E10-14-12

018-50-E10-14-13

018-50-E10-14-14

018-50-E10-14-15

018-50-E10-14-16

018-50-E10-14-17

018-50-E10-14-18

018-50-E10-14-19

018-50-E10-18-04

018-50-E10-18-05

018-50-E10-18-06

018-50-E10-18-07

018-50-E10-18-08

018-50-E10-18-09

PARAFUSO CORTICAL RT 91,4X4,0mm

PARAFUSO CORTICAL RT @1,4X5,0mm

PARAFUSO CORTICAL RT ©@1,4X6,0mm

PARAFUSO CORTICAL RT @1,4X7,0mm

PARAFUSO CORTICAL RT @1,4X8,0mm

PARAFUSO CORTICAL RT &1,4X9,0mm

PARAFUSO CORTICAL RT @1,4X10,0mm

PARAFUSO CORTICAL RT &1,4X1,0mm

PARAFUSO CORTICAL RT ©1,4X12,0mm

PARAFUSO CORTICAL RT @1,4X13,0mm

PARAFUSO CORTICAL RT ©1,4X14,0mm

PARAFUSO CORTICAL RT @1,4X15,0mm

PARAFUSO CORTICAL RT @1,4X16,0mm

PARAFUSO CORTICAL RT @1,4X17,0mm

PARAFUSO CORTICAL RT @&1,4X18,0mm

PARAFUSO CORTICAL RT @1,4X19,0mm

PARAFUSO CORTICAL RT &1,8X4,0mm

PARAFUSO CORTICAL RT @1,8X5,0mm

PARAFUSO CORTICAL RT &1,8X6,0mm

PARAFUSO CORTICAL RT @1,8X7,0mm

PARAFUSO CORTICAL RT @1,8X8,0mm

PARAFUSO CORTICAL RT @1,8X9,0mm

018-50-E10-18-10

018-50-E10-18-11

018-50-E10-18-12

018-50-E10-18-13

018-50-E10-18-14

018-50-E10-18-15

018-50-E10-18-16

018-50-E10-18-17

018-50-E10-18-18

018-50-E10-18-19

PARAFUSO CORTICAL RT ©1,8X10,0mm

PARAFUSO CORTICAL RT ©1,8X11,0mm

PARAFUSO CORTICAL RT @1,8X12,0mm

PARAFUSO CORTICAL RT @1,8X13,0mm

PARAFUSO CORTICAL RT @1,8X14,0mm

PARAFUSO CORTICAL RT @1,8X15,0mm

PARAFUSO CORTICAL RT @1,8X16,0mm

PARAFUSO CORTICAL RT &1,8X17,0mm

PARAFUSO CORTICAL RT ©1,8X18,0mm

PARAFUSO CORTICAL RT @1,8X19,0mm

IMPORTANTE. Cores: Parafusos de @1,4 sdo anodizados na cor azul e os

parafusos de @1,8 sdo anodizados na cor amarela.

TABELA 2. Imagens ilustrativas, cédigos e dimensdes dos modelos

comerciais dos Parafusos Tenda @1,4 e @ 1,8 mm.

Figuras
ilustrativas

Codigo*

018-50-E35-14-04

018-50-E35-14-06

018-50-E35-14-08

018-50-E35-14-10

018-50-E35-14-12

018-50-E35-18-04

018-50-E35-18-06

018-50-E35-18-08

018-50-E35-18-10

018-50-E35-18-12

Modelo

PARAFUSO TENDA ©1,4X4,0mm

PARAFUSO TENDA @1,4X6,0mm

PARAFUSO TENDA @1,4X8,0mm

PARAFUSO TENDA @&1,4X10,0mm

PARAFUSO TENDA ©&1,4X12,0mm

PARAFUSO TENDA @1,8X4,0mm

PARAFUSO TENDA ©1,8X6,0mm

PARAFUSO TENDA ©1,8X8,0mm

PARAFUSO TENDA ©1,8X10,0mm

PARAFUSO TENDA ©1,8X12,0mm

IMPORTANTE. Cores: Parafusos de @1,4 sdo anodizados na cor azul e os

parafusos de 1,8 sdo anodizados na cor amarela. O Parafuso Cobertura

é anodizado na cor amarela de tamanho Unico (mesmo comprimento e

didmetro).

TABELA 3. Imagem ilustrativa, cédigo e dimensdes do modelo comercial do

Parafuso de Cobertura.

Figuras
ilustrativas

Cédigo*

018-50-E35-14-04

Modelo

PARAFUSO COBERTURA

IMPORTANTE. Cor: Parafuso Cobertura é anodizados na cor amarela de

tamanho unico (mesmo comprimento e didmetro).




. Componentes ancilares: os parafusos da familia Plenum® Graft para
gue tenham o desempenho clinico pretendido, podem ser utilizados para
fixar enxertos ésseos na forma de blocos, principalmente enxertos autégenos
ou podem ser associados com enxertos dsseos na forma de granulos e com
membranas regeneradoras reabsorviveis (0s componentes ancilares ndo sdo
integrantes desta familia de produtos, possuem registros ANVISA separados,
devendo ser adquiridos separadamente).

Os modelos de enxerto dsseo sintético em forma de granulos e de membrana
regeneradora seguem descritos a seguir:

Nome Nome _— . .
. .. Composicao Dimensional
comercial técnico
0,25 x 15 x 20mm
o~ 0,25 x 25 x 25mm
Plenum® Guide 0,25 x 30 x 40mm
0,5x15x%x 20
Registro Membrana Polidioxanona X 1o xsmm
. 0,5 x 25 x 25mm
Anvisa: regeneradora : (PDO) 0.5 x 30 x 40rmm
81684340007 ’

1,0 x 15 x 20mm
1,0 x 25 x 25mm
1,0 x 30 x 40mm

250 - 500 ym - 0,59
250 - 500 ym - 1,0g

PI °0
enum® Oss, | 250 - 500 um - 2,09

Hidroxiapatita:

i B-fosfato 500 - 1000 um - 0,59
Regist E t
Ai?,:zar-o és:jgsos tricalcico, 500 - 1000 ym - 1,0g
81684340008 HA:B-TCP - 500 - 1000 pm - 2,09
70:30% 1-2mm /0,59

1-2mm/1,0g
1-2mm/ 2,09

2. COMPOSICAO DO PRODUTO

Os parafusos da familia Plenum® Graft, sdo fabricados em liga de titdnio ELI -
Ti6Al4V, conforme normas ASTM F136-13 e ABNT NBR ISO 5832-3:2017.

3. FORMA DE APRESENTACAO DO
PRODUTO

Os modelos comerciais da familia Plenum® Graft, sdo fornecidos em
embalagem contendo 1 unidade, na condicdo nao estéril, e apresentado da
seguinte forma:

. Embalagem primaria na forma de blister de polietileno tereftalato
(PET) e termo-selado com papel grau cirurgico tipo Tyvek;

. A embalagem primaria € inserida em caixa de papel cartonado rigido
contendo a embalagem primaria, rotulagem e 3 etiquetas de identificacdo e
rastreabilidade;

. Cabe a instituicdo hospitalar/estabelecimento de servico de saude
a responsabilidade de assegurar as informacdes para a rastreabilidade do
produto por meio da anotacdo no prontuario do paciente do cédigo e lote do
produto utilizado, ou entdo a identificacdo por meio de uma das 3 etiquetas
de rastreabilidade que acompanham a embalagem;

. Caso queira obter as Instrucdes de Uso no formato impresso e sem
custo adicional (inclusive de envio), solicite através do telefone (11) 3109-

9000, ou através do endereco eletrbnico (relacionamento@plenum.bio),
ou pelo site (www.plenum.bio/ifu);

Vide abaixo as imagens ilustrativas da embalagem primaria e externa de um
modelo de Plenum® Graft na forma em que serd comercializado.

IMAGEM ILUSTRATIVA REPRESENTATIVA DA EMBALAGEM PRIMARIA
DO PLENUM® GRAFT (MODELO PARAFUSO ROSCA TOTAL).

IMAGEM ILUSTRATIVA DA EMBALAGEM EXTERNA DO PLENUM® GRAFT.

M3 Health Ind. Com. de Prod. Med.
Odont. e Correlatos S.A.

Avenida Ain Ata, 640 - Lote 15 - Quadra B
Jundiai/SP-Brasil -CEP 13.212-213

PABX +55 11 3109-9000

WWWV plenum.bio
Resp. Tec: Sybele Saska Specian

CRO-SP 91358

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

Os parafusos da familia Plenum® Graft sdo indicados para fixacdo temporaria
de membranas regeneradoras e enxertos 6sseos em formato de blocos
(ndo acompanham o produto, sdo vendidos separadamente), em diferentes
técnicas de reconstrucdo de aumento dsseo vertical e/ou horizontal, como:
aumento o6sseo alveolar, restauracdo de defeitos dsseos mandibulares ou
maxilares, ou regeneracdo 6ssea guiada.

O tempo de permanéncia do parafuso na regido implantada varia de acordo
com a técnica cirurgica preconizada pelo profissional, no entanto, a remoc¢ao
do parafuso deverd ser realizada no momento da reabertura da regido
regenerada.




5. FUNDAMENTOS DE
FUNCIONAMENTO E DESEMPENHO
PRETENDIDO DO PRODUTO

O funcionamento e desempenho clinico pretendido para estes modelos
comerciais € garantir por meio de contencdo mecanica a estabilizacdo
e a manutencdo de dispositivos médicos (membranas regeneradoras e
enxertos 6sseos) utilizados em procedimento de reconstrucdo déssea por
um periodo tempordrio e que permanecam apenas durante o periodo de
regeneracdo 6ssea. O periodo de permanéncia dos parafusos nos pacientes
serd determinado pelo cirurgido. E de responsabilidade do cirurgido avaliar
clinicamente, por exames clinicos e de imagens, a qualidade do tecido dsseo
regenerado e reconstruido, bem como, o momento em que o(s) parafuso(s)
deverado ser removidos do paciente.

Os parafusos para exercerem seu desempenho de fixacdo deverdo ser fixados
ao menos 3mm (parafusos de @1,4 mm) ou 4mm (parafusos de @1,8 mm)
de insercdo em tecido 6sseo (leito receptor) para que possuam estabilidade
primaria adequada.

6. INSTRUCOES PARA O USO DO
PRODUTO

Os parafusos que fazem parte desta familia sdo fornecidos na condicdo
ndo estéril, e devem ser esterilizados antes da utilizacdo pela instituicdo
hospitalar/estabelecimento de servico de salude. No caso especifico do
Parafuso Tenda (vide Tabelas 2 e 3), recomenda-se que o parafuso de
cobertura que acompanha o produto seja esterilizado separadamente. Para
maiores detalhes vide o topico “Esterilizacdo”;

. A familia Plenum® Graft € composta por parafusos corticais rosca total,
(vide Tabela 1), utilizados para a fixacdo de enxertos 6sseos e membranas
regeneradoras, ja os parafusos tenda e de cobertura, (vide Tabelas 2 e 3) que
tem a finalidade de fixar somente membranas regeneradoras;

. Essa familia de produtos é composta por varios modelos e tamanhos
de parafusos corticais de rosca total e parafusos tenda, sendo de competéncia
do cirurgidao a escolha dos modelos de parafusos mais apropriados para os
procedimentos cirdrgicos, apds a analise individual do caso de cada paciente,
qguantidade de tecido dsseo a ser regenerado, técnica cirurgica a ser
empregada e capacidade regenerativa do leito receptor; bem como definir
os critérios de acompanhamento e avaliacdo dos resultados de cada cirurgia;

. O cirurgido deverd compreender e planejar todas as etapas do
procedimento cirdrgico, e se possivel definir previamente o modelo e tamanho
dos parafusos que pretende utilizar;

. Toda insercdo dos parafusos da familia Plenum® Graft, depende de
uma analise prévia a ser realizada pelo cirurgido, no ato de instalacao, ou seja,
conferir o comprimento do parafuso na escala gravada na caixa organizadora
da familia Plenum® Graft, e se atentar as cores dos parafusos, onde a cor azul
indica o parafuso de @ 1,4 mm e a cor amarela indica o parafuso no @ 1,8 mm.
Sendo que o parafuso de cobertura é anodizado na cor amarelo, e é utilizado
na montagem em parafusos tenda nos dois didmetros disponiveis (1,4 mm e
1,8 mm);

. O Parafuso Tenda (vide Tabelas 2 e 3) foi desenvolvido para uso em
conjunto com membranas regeneradoras de diversos modelos (as quais
nao fazem parte dessas instrucdes de uso, possuem registros a parte e sdo
vendidos separadamente). O Parafuso Tenda é sempre utilizado em conjunto
com um parafuso de cobertura, que é responsavel por prendé-lo junto a
membrana que serad utilizada;

. Todos os modelos de parafusos que fazem parte dessa familia
possuem uma ponta autoperfurante e autocortante. O desenho dessa ponta e
o perfil da rosca cortical permite que sejam introduzidos com certa facilidade
junto ao tecido dsseo. Porém, em algumas situacdes quando do uso em
0ss0s muito densos, esse procedimento pode requerer que uma perfuracdo
piloto seja feita junto ao osso, antes da introducdo do parafuso. A realizacéo
dessa perfuracdo piloto reduz a possibilidade de fratura dssea e o nivel de
torque necessario para a colocacdo do parafuso. Para reduzir o potencial de
necrose térmica, todas as perfuracdes devem ser realizadas com a menor
rotacdo possivel da broca e sob refrigeracdo com soro fisioldgico estéril.
Uma perfuracdo ndo adequada pode comprometer a fixacdo do parafuso
junto ao osso. As brocas indicadas para a adequada e correta perfuracdo
sdo comercializadas separadamente desta Instrucdo de Uso. Estas brocas
possuem cadastro a parte na ANVISA, e, portanto, devem ser adquiridas
separadamente;

. Antes de iniciar o procedimento cirurgico certifigue-se de que a
colecdo de parafusos e instrumentais cirurgicos (instrumentos auxiliares,
fornecidos separadamente) estejam estéreis, integros e completos;

. Antes da cirurgia, o cirurgido deve realizar um rigoroso planejamento
pré-operatorio, e se possivel definir previamente os modelos e tamanhos dos
parafusos que pretende utilizar;

. A técnica cirurgica a ser utilizada deve ser indicada pelo cirurgido,
o qual deve considerar sua experiéncia médica e escolher a técnica mais
adequada para cada paciente. Assim sendo, ndo é recomendada uma técnica
cirdrgica geral para todos os pacientes, pois isto deve ser feito segundo
as referéncias e experiéncia do cirurgido, o tipo de reconstrucdo ossea,
restauracdo de defeito désseo, ou regeneracdo déssea guiada; respeitando
sempre as técnicas convencionais e consagradas da odontologia;

. Para seguranca e efetividade do tratamento somente devem ser
utilizados parafusos fabricados pela Plenum, pois produtos fabricados por
outras empresas podem causar incompatibilidade dimensional, encaixe
inadequado, micro movimentos e comprometendo o resultado da cirurgia;

. Cuidado especial deve ser tomado na conexdo tipo fenda-cruz
existente na cabeca do parafuso e na chave utilizada na sua introducao, pois
um encaixe ndo adequado entre os dois componentes pode causar danos a
conexado do parafuso, comprometendo a integridade do produto;

. O cirurgido deve evitar a introducdo e remocdo de um parafuso
por mais de uma vez no mesmo paciente e cirurgia, pois isso pode causar
deterioracao das roscas, da ponta autoperfurante e autocortante, da conexao
existente na cabeca, danos estruturais na matéria-prima, com consequente
falha prematura ou tardia do produto;

. Com a finalidade de proteger o paciente e seu cirurgido é importante
assegurar a correta e total rastreabilidade dos parafusos utilizados, através
da anotacdo no protocolo do paciente do cédigo e lote dos produtos, ou
entdo fixando no protocolo do paciente as etiquetas de identificacdo e
rastreabilidade que acompanham as embalagens.

MANUSEIO E MANIPULAGAO DO PLENUM® GRAFT

Selecione o tipo, comprimento e o didmetro do Parafuso de acordo com o
tipo de produto regenerativo a ser fixado/estabilizado, com a espessura do
enxerto dsseo no formato de bloco, de forma a estabiliza-lo.

Para a selecdo do parafuso, o profissional deve utilizar medidas obtidas por
meio de exames de imagem tomografica e avaliacdo do tamanho do defeito
osseo a ser tratado, de forma gque no minimo 3 mm (para @ 1,4 mm) ou 4
mm (para @ 1,8 mm), do produto seja inserido dentro de tecido dsseo, para
garantir estabilidade primaria minima.




FIGURA 1. PARAFUSO CORTICAL DE ROSCA TOTAL FIXANDO UM
ENXERTO OSSEO SINTETICO EM BLOCO.

FIGURA 2. PARAFUSO TENDA E DE COBERTURA DESEMPENHANDO A
FUNCAO DE FIXACAO E ESTABILIZACAO EM POSICAO DA MEMBRANA
REGENERADORA, MANTENDO O ESPACO DA ENXERTIA OSSEA EM
ALTURA ADEQUADAMENTE.

ATENCAO. As figuras sdo meramente ilustrativas. N&do representam as reais
dimensdes e caracteristicas do produto.

Para a instalacdao do Parafuso de Rosca Total em densidades dsseas tipo
Il e IV: ndo é necessario perfurar a regido receptora com fresas, realize a
perfuracao no enxerto ésseo em formato de bloco com a fresa @ 0,9 mm (D
1,4 mm)ou @1,2mm (J1,8 mm), e, em seguida, fixe o Parafuso de Rosca Total
na regiao receptora.

Para a instalacdo do Parafuso de Rosca Total em densidades dsseas tipo |
e ll: realize a perfuracdo no enxerto ésseo em formato de bloco com a fresa
@ 0,9 MmMm (J 1,4 mm) ou @ 1,2 mm (J 1,8 mm), dependendo da espessura da
cortical 6ssea, realize a perfuracdo prévia da regido receptora com a fresa @
0,9 mm ou @ 1,4 mm antes de colocar o Parafuso.

NOTA: No caso de enxertos osseos personalizados ndo ha necessidade
de perfuracdo prévia do enxerto, pois o furo para fixacdo do enxerto ja é
planejado e confeccionado previamente na posicdo exata para fixacdo do
enxerto ao leito receptor.

Para instalacdao do Parafuso Tenda: analisar previamente a densidade dssea
do leito receptor, para densidade dssea tipo | usar perfuracdo prévia com a
fresa @ 0,9 mMmm (& 1,4 mm) ou @ 1,4 mm (& 1,8 mm), para densidades ésseas
tipo Il e lll usar perfuracdo piloto com a fresa @ 0,9 mm (J 1,4 mm) ou @
1,4 mm (@ 1,8 mm) e para tecido dsseo tipo 4 ndo utilizar fresas, o Parafuso
Tenda deve ser inserido diretamente no leito receptor.

. O didmetro da perfuracao cirurgica no leito receptor deve ser sempre
menor que o diametro do Parafuso selecionado, de modo a garantir a
estabilidade inicial da fixacao;

. Deve-se evitar areas de isquemia no enxerto apds o aperto do
Parafuso;

Instalagdo: Pressione a ponta ativa da Chave de Insercdo de modelo Fenda
Cruzada tanto chave manual quanto de contra-dangulo (instrumentos
auxiliares, fornecidos separadamente) sobre a cabeca do Parafuso, buscando
o perfeito encaixe entre a chave e o Parafuso. Instale o Parafuso no tecido
dsseo, por meio de leve aperto, com movimentos no sentido horario.

. Torqgue maximo de 18 Ncm para os parafusos de @ 1,4 mm e 45 Ncm
para os parafusos @ 1,8mm.

Remog¢ao do Parafuso: Para a remocdo do Parafuso, fazer o mesmo
procedimento, porém no sentido anti-horario. A remoc¢cdo do Parafuso
deve ser realizada apds a integracdo do enxerto dsseo ou dos produtos
regenerativos (enxertos 6sseos e membranas regeneradoras), no momento
do procedimento de instalacdo do implante dentario.

Para reconstrucdes teciduais em procedimentos de regeneracao Ossea
guiada de pequena extensdo, a média de tempo minimo de permanéncia
dos parafusos em funcdo, € no minimo de 6 meses, desde que ndo ocorra
exposicao precoce das barreiras utilizadas ou demais produtos regenerativos.
Procedimentos mais extensos aguardar um tempo minimo maior de pds-
operatorio. No entanto, em ambos os casos analisar previamente por meio de
exames de imagens a neoformacao ossea. Caso ocorra exposicdo precoce,
deve-se avaliar a presenca de infeccdo assim como a possibilidade de
remocao imediata do parafuso e demais produtos regenerativos associados.

Torgue de remocdo de 6 Ncm para os parafusos de @ 1,4 mm e de @ 1,8mm.

7. PRECAUCOES, RESTRICOES,
ADVERTENCIAS

O cirurgido ndo deve utilizar os produtos Plenum® Graft sem antes ler
atentamente todas as instru¢des de uso e as informagdes contidas nas
embalagens. Todas as informacdes de uso, adverténcias, precaucdes e
recomendacdes mencionadas nas instrucdes de uso devem ser consideradas.
A ndo observacdo destes pontos podera levar a ocorréncia de complicacdes
para o cirurgido e principalmente para o paciente;

. Produto de USO UNICO, a reutilizacdo e o reprocessamento sdo
proibidos;
. O rétulo do produto apresenta a data de fabricacdo, o cdédigo e o

numero de lote do produto, numero de registro ANVISA, responsavel técnico
e os dados da empresa, bem como as respectivas simbologia, permitindo a
total rastreabilidade;

. Esses parafusos sdo restritos ao uso médico e odontoldgico e somente

devem ser utilizados por cirurgides treinados e capacitados previamente para E



esse procedimento, com experiéncia e conhecimento sobre as técnicas de fixacdo
de enxerto, bem como conhecimento sobre anatomia e técnicas anestésicas;

. O sucesso de um procedimento estd relacionado ao emprego da
correta técnica cirurgica, a estabilidade e durabilidade dos produtos, bem
como o tempo e a qualidade da integracao dos tecidos, que podem ser
afetados por iniumeros fatores bioldgicos, clinicos e biomecanicos, os quais
sdo extrinsecos a qualidade dos parafusos. Esses fatores podem limitar a vida
util dos parafusos e consequentemente causar a sua falha e perda precoce.
Portanto, a obediéncia fiel a todas as indicacdes de uso, contraindicacdes,
precaucdes, adverténcias e demais observacdes constantes nas instrucoes

de uso sd0 essenciais para o sucesso do procedimento;

. Antes do procedimento, o cirurgido deve realizar um rigoroso
planejamento pré-operatdrio, por meio de:

- Anamnese detalhada - para diagnosticar possiveis condi¢cdes de saude
sistémica e/ou psicoldgica que possam interferir no processo de cicatrizacdo
Ossea, dos tecidos moles e dsseos ou que contraindiguem a utilizacdo de
parafusos de fixacdo de enxertos dsseos e membranas regeneradoras;

- Exames clinicos - para avaliar o local em que o parafuso serd inserido e a
existéncia de fatores locais que possam interferir no processo de cicatrizacdo
ossea e dos tecidos moles;

- Exames Laboratoriais - é primordial a solicitacdo de exames como:
hemograma, coagulograma, dosagem de calcio, glicemia em jejum, creatinina
e/ou qualgquer outro exame que se faca necessdrio para a seguranca do
paciente durante o procedimento cirdrgico;

- Exames de Imagem - radiografias e/ou tomografias computadorizadas
para auxiliar no planejamento tridimensional da instalacdo dos parafusos,
na selecdo do modelo mais adequado e para a identificacdo de estruturas
anatdomicas nobres (Ex.: canal alveolar inferior, forame mentoniano, assoalho
da cavidade sinusal), ou alteracdes anatdbmicas que possam contraindicar a
utilizacdo dos parafusos.

. O cirurgido devera adotar um correto planejamento clinico/cirurgico
descrito nas literaturas especificas para os periodos de pré e pds-operatdrio
imediato e tardio;

. Antes de iniciar a cirurgia, o cirurgido deve estar atento aos protocolos
de antissepsia oral e extraoral para evitar que o produto seja instalado em
ambiente contaminado;

. O cirurgido deve orientar claramente o paciente, o qual deve entender
a importancia do acompanhamento no periodo pds-operatdrio, no qual deve
ser verificado a estabilidade, a integridade e o posicionamento dos parafusos,
bem como a regeneracdo e cicatrizacdo do enxerto ésseo no devido tempo
de permanéncia;

. O cirurgido deve ser claro em explicar ao paciente, o qual deve
entender plenamente que esses parafusos ndo substituem e ndo possuem
o mesmo desempenho que o tecido ésseo normal e sadio, e que, portanto,
podem quebrar, deformar, entortar, soltar e falhar em decorréncia de esfor¢os,
aplicacdo de carga precoce e excessiva, e falta ou retardo na integracdo do
enxerto dsseo utilizado;

. 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 € um dos aspectos mais importantes em um
procedimento cirurgico;

. Devem ser informadas ao paciente todas as limitagcdes, riscos,
complicacdes, e possiveis efeitos adversos advindos do procedimento
cirdrgico de reconstrucdo o6ssea, aumento ésseo alveolar, restauracdo de
defeitos 6sseos mandibulares ou maxilares, regeneracdo ossea guiada nas
cirurgias odontoldgicas, e também do uso de parafusos de fixacao;

. O paciente deve ser informado sobre os riscos envolvidos na aplicacdo
de carga mecanica ou trauma que afete a regido operada, que podem implicar
em perda do alinhamento, estabilizacdo e fixacdo do enxerto, e também
soltura, deformacao ou fratura dos parafusos;

. Pacientes com quadros clinicos que incluam disturbios hematoldgicos,
alteracdes imunoldgicas e outras alteracdes sistémicas ndo controladas,
apresentam restricdes ao uso desse produto;

. Paciente que tenha suporte dsseo inadequado e que ndo possa
suportar ou ancorar devidamente parafusos metdlicos apresenta fortes
restricdes na utilizacdo desses produtos;

. Para pacientes idosos, criancas, pacientes com problemas mentais,
dependentes quimicos, ou com qualquer outra dificuldade de seguir as
recomendacdes pds-operatdrias, esses produtos podem representar um risco
maior de falha, pois estes pacientes podem ignorar as instrucdes e restricdes
advindas deste procedimento;

. Os pacientes fumantes, usuarios de drogas, alcodlatras ou desnutridos
devem ser alertados sobre o aumento da incidéncia da falta de integracdo do
enxerto 0sseo;

. Para seguranca e efetividade da cirurgia somente devem ser utilizados
instrumentais cirurgicos fornecidos pela Plenum. Instrumentais pertencentes
a outros fabricantes podem causar incompatibilidade dimensional entre as
pecas e falha precoce dos produtos;

. Atencdo especial deve ser dada a chave que é utilizada na introducao
dos parafusos: danos na ponta da chave ou na conexao dos parafusos podem
impedir a devida colocacdo do produto, comprometendo o bom resultado do
procedimento cirurgico;

. A eleicdo e escolha equivocada dos parafusos que serdo utilizados,
bem como erros na indicacdo, manipulacdo e implantacdo, podem provocar
danos na estrutura dos produtos, o que pode contribuir para a falha por
fadiga, fratura, ou soltura dos mesmos;

. E recomendado que o cirurgido tenha pecas sobressalentes para
reposicao do modelo Parafuso de Cobertura para situagcdes em que ocorra a
perda ou queda durante o procedimento cirldrgico desta parte do Parafuso Tenda.

. Os parafusos utilizados podem quebrar, soltar, entortar ou falhar devido
a fadiga do metal em casos que ndo haja a integracdo do enxerto ésseo no
tempo adequado, ou que ocorra uma reabsorcdo dssea acentuada, ou ainda
uma fixacdo inadequada do enxerto 6sseo e da membrana regeneradora,
resultando em micro movimentos deste enxerto;

. Recomenda-se que métodos alternativos de fixacdo devem estar
disponiveis para o uso no momento da cirurgia, caso o cirurgido nao obtenha
ancoragem suficiente para a fixacdo eficiente do(s) enxerto(s) e da(s)
membrana(s) regeneradoras(s);

. O uso de parafusos subdimensionados ou em ossos de alta densidade
pode levar a fratura ou falha do produto, mesmo apds a insercao;

. E importante analisar a altura a ser reconstruida, quantidade e
qgualidade do tecido gengival inserido e da gengiva queratinizada, como
maneira de garantir o fechamento primario do conjunto do Parafuso e dos
produtos regenerativos. Os parafusos ndo devem ficar expostos;

. Recomenda-se a remoc¢ado de qualguer parafuso que tenha fraturado
durante a cirurgia. Se essa remocao nao for possivel o paciente devera ser
notificado;

. O uso de um torgue excessivo durante a insercdo de um parafuso
pode levar o produto a falhar;

. Nao exceder o torque maximo de 18 Ncm para os parafusos de & 1,4
mm e 45 Ncm para os parafusos @ 1,8mm.




. Os produtos devem permanecer apenas durante o tempo de
regeneracdo/reparacdo Ossea, sendo indicado a sua remocdo apds a
finalizacdo do tratamento, sendo de responsabilidade do cirurgido analisar
criteriosamente o periodo de permanéncia do produto no paciente;

. Apods a conclusdo da cirurgia, todo parafuso que eventualmente foi
danificado ou introduzido e removido do paciente, devera ser descartado
de acordo com as normas de Controle e Infeccdo Hospitalar, obedecendo as
diretrizes ambientais estabelecidas pela legislacdo vigente;

. E importante e fundamental que o cirurgido explique todos os tdpicos
acima a seu paciente, e que o mesmo tenha completo e claro entendimento
sobre todos esses aspectos.

. IMAGEM POR RESSONANCIA MAGNETICA (IRM):

Os parafusos apresentam seguranca em relacdo ao aguecimento e ao
deslocamento induzido, e, que embora haja probabilidade do parafuso gerar
artefato de imagem em diagndsticos de imagem por Ressonancia Magnética
até 7 Tesla, ainda o beneficio deste parafuso supera o risco em relacdo ao
artefato de imagem, sendo classificado como condicionalmente seguros para
IRM.

Os produtos manufaturados em liga de Ti6Al4V (paramagnética) tém alta
condutividade e baixa resisténcia as correntes elétricas, o que leva a um
aquecimento minimo do implante (< 1°C).

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

Nota: independentemente, é responsabilidade da instituicdo que fard o exame
de imagem utilizando ressonancia magnética de até 7 T 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 admissao inadvertida de materiais ferromagnéticos na
sala de ressonancia magnética.

8. CONTRAINDICACOES

O cirurgido deve avaliar a condicdo do paciente de forma prudente antes
da cirurgia e da utilizacdo dos parafusos da familia Plenum® Graft, e verificar
se ha qualquer contraindicacdo abaixo relatada. As contraindicacdes podem
incluir, mas nao estao limitadas a:

. Instabilidade severa devido comprometimento de tecidos estruturais
e situacdes em que os parafusos sejam expostos a constantes forcas de
deformacao e arrancamento;

. Uso em locais que sofram estresse, esforcos mecanicos diretos, ou o
parafuso seja exposto a constantes forcas de deformacdo e/ou tensao;

. Paciente que ndo possua suporte 6sseo capaz de ancorar devidamente
os parafusos para fixar e estabilizar produtos regenerativos relacionados a
procedimentos de enxertia dssea;

. Paciente com ma qualidade d6ssea em funcdo de osteoporose ou
osteopenia, que pode provocar a falha precoce dos parafusos devido a
falta de integracdo dos produtos regenerativos de enxertia (enxertos e/ou
membranas) utilizado;

. Paciente que ndo possua tecidos moles suficientes para a completa
cobertura dos parafusos e dos produtos regenerativos utilizados na
reconstrucdo dssea;

. Inflamacdo e/ou infeccdo prdoximos ou no local da cirurgia;

. Histérico recente de infeccao sistémica ou localizada;

. Febre;
. Leucocitose;
. Paciente com alergia ou sensibilidade a matéria-prima utilizada na

fabricacdo dos parafusos, liga de titanio Ti6Al4V-ELI;

. Paciente com disturbios de desenvolvimento do sistema esquelético;
. Gravidez e periodo de lactacéao;
. Uso em paciente com alteracdes imunoldgicas e doencas sistémicas

que resultam em ma cicatrizagcdo ou na auséncia de integridade do tecido
existente no local da cirurgia;

. Paciente portador de desordens vasculares ou disturbios de
coagulacao;

. Disturbio do metabolismo do dsseo;

. Tratamento com esteroides e outros farmacos que interfiram no
metabolismo dsseo;

. Paciente alcodlatra ou usuario de drogas que ndo pode seguir
corretamente as instru¢cdes do pds-operatodrio;

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

. Paciente incapaz de manter uma boa higiene no local da cirurgia;
. Patologias imunossupressoras;
. Paciente submetido a radioterapia ou uso de medicamentos que

comprometem a vascularizacdo dos tecidos, ésseo e mole;

. Todas as contraindicacdes contempladas pela literatura médico-
cientifica conhecidas para o uso de parafusos de titanio, bem como, para
enxertos 6sseos e membranas regeneradoras.

9. POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

Resultados positivos podem ndo ser alcancados em todos os procedimentos
cirdrgicos. Todo procedimento cirlirgico apresenta riscos e possibilidades de
complicacdes, como por exemplo, infeccdes, hemorragias, reacdes alérgicas
medicamentosas e riscos anestésicos, entre outros. Os possiveis efeitos
adversos associados ao uso dos parafusos da familia Plenum® Graft podem
incluir, mas nao estao limitados a:

. Reacédo alérgica a matéria-prima dos parafusos, liga de titanio Ti6Al4V-ELI;

. O procedimento cirdrgico para a instalacdo de parafusos metadlicos
pode trazer complicacdes no trans e pds-operatdrio, como por exemplo:
hemorragia, dor, edema, abscesso, fistula, inchaco, deiscéncia, lesdo ou
compressdo de nervos (parestesia sensitiva ou motora, parcial ou total,
transitdria ou permanente), lesdo de tecidos moles, inflamacdo e infeccdo
local ou sistémica, e outras complicacdes tipicas de um procedimento de
instalacdo desse tipo de produto;

. Sensibilidade do tecido no local da cirurgia;

. Dor ou desconforto devido a presenca dos parafusos ou em funcéo
do procedimento cirurgico;

. Falta de incorporacdo dos produtos regenerativos (enxertos e/ou
membranas), ou ainda retardo na cicatrizacdo, que podem resultar na falha
dos produtos da familia Plenum® Graft;

. Perda da enxertia, do alinhamento, da estabilizacdo do enxerto e/ou




da membrana, e da fixacdo 6ssea em funcdo da falta de osseointegracdo e
da cicatrizacdo no tempo adequado dos produtos regenerativos, ou ainda,
causado pela instalacdo inadequada dos parafusos;

. Deformacao, fratura, soltura, deslocamento ou falha precoce ou tardia
dos produtos;

. Soltura, migracao ou fratura dos parafusos em funcado de aplicacdo de
cargas excessivas e/ou fixacdo dssea inadequada;

. Necrose 6ssea, vascularizacdo insuficiente, reabsor¢cdo dos substitutos
dsseos e/ou membranas, e formacdo dssea insuficiente, que podem causar a
perda da fixacdo e drea enxertada;

. Pressdo na pele ou gengiva em funcdo dos parafusos estarem com
inadequada cobertura de tecidos moles;

. O paciente deve ser informado e entender que em todos os
procedimentos cirurgicos ha a possibilidade de ocorréncias de complicacdes.
O paciente deve ser esclarecido pelo cirurgido de todas essas complicacoes,
e riscos advindos das cirurgias de técnicas de reconstrucdo déssea, aumento
osseo alveolar, restauracdo de defeitos 6sseos mandibulares ou maxilares, ou
regeneracdo ossea guiada nas cirurgias odontoldgicas.

10. DESCRICOES DE SiMBOLOS

A Tabela 4 descreve os simbolos que podem estar na rotulagem do produto.
Por favor, verifigue a rotulagem fisica para os simbolos aplicados ao produto.
Os simbolos expressam informacodes relacionadas a identificacdo e ao uso do
produto.

TABELA 4 - Simbolos utilizados na rotulagem para expressar informacdes
relacionadas a identificacdo e ao uso do produto.

u Fabricante
Data e pais de fabricacéo

g Validade

LOT Lote
REF Numero de catalogo
STERILE| EO Esterilizado com éxido de etileno

STERILE| R Esterilizado com irradiacao

STERILE|VH202 | ' Esterilizado usando perdxido de hidrogénio vaporizado

N&o estéril

N&o reesterilizar

Nao usar se a embalagem estiver danificada

Sistema Unico de barreira estéril

Sistema duplo de barreira estéril

Sistema uUnico de barreira estéril com embalagem de

SRORORCHCH =

protecao interna

O' Sistema unico de barreira estéril com embalagem de
St protecdo externa

e

ZIN Proteger de luz solar

Manter seco

Limite inferior de temperatura

Limite superior de temperatura

Limite de temperatura

Consultar as instrucdes de uso

/
-
-
/
@ N&o reusar

(plenum.bio/ifu)

uUDI 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 e as representacdes graficas relacionados a rotulagem
descritas acima, atendem aos requisitos estabelecidos na norma ISO 15223-
1:2021.

1. METODOS DE LIMPEZA
E DESCONTAMINACAO
RECOMENDADOS

Para reduzir o risco de infec¢cdo é recomendado que os Parafusos da familia
Plenum® Graft sejam limpos e descontaminados antes da esterilizacdo. Os
produtos devem ser desembalados e submetidos a uma lavagem com agua
em abundancia a temperatura ambiente. A limpeza pode ser realizada com
dgua e detergente enzimatico, com os produtos acondicionados em estojos e
gavetas proéprias, garantindo que nao haja atrito entre as pecas. Para a limpeza
também pode ser utilizada uma solucdo bactericida e fungicida de largo
espectro. Em ambos os casos, os seguintes topicos devem ser observados:

. Leia sempre as instrucdes do fabricante do produto desinfetante,
seguindo as concentracdes recomendadas e periodo de imersao;

. Jamais utilize acidos minerais fortes (sulfidrico, nitrico, cloridrico,
etc.), ou produtos como cloreto de zinco, hipoclorito de sédio, composicdes
gue contenham hidrdxido de sédio;

. Nao utilize produtos ou instrumentos abrasivos (esponjas, escovas
metalicas);
. A limpeza manual quando realizada de forma adequada, causa menos

danos na superficie dos parafusos, e nesse caso, 0s seguintes tépicos devem
ser observados:

. A temperatura da dgua ndo pode ultrapassar a temperatura
ambiente;




. As concentracdes dos agentes de limpeza devem ser corretas,
de acordo com as recomendacdes do fabricante;

. Utilize escova com cerdas poliméricas macias, apropriadas para
este trabalho. Nunca utilize escova de aco ou esponjas abrasivas, pois
isto pode provocar a ruptura da camada passivadora dos parafusos,
causando corrosdo.

. Os parafusos devem ser cuidadosamente enxaguados apos a limpeza.
De preferéncia usar agua destilada, pois dgua corrente pode conter alta
concentracdo de ions metalicos e favorecer o processo de corrosao;

. Secar os parafusos imediatamente apds a limpeza, com um pano seco
ou papel, limpo, gue ndo solte fibras;

. Apds a limpeza e descontaminacao verifigue o estado e a condicdo
de cada parafuso;

. Apds a limpeza e descontaminacao, as embalagens para esterilizacdo
devem ser armazenadas 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 esterilizacédo.

12. ESTERILIZACAO

. Os produtos Plenum® Graft sdo fornecidos na condicdo ndo estéril,
e devem ser esterilizados antes da utilizacdo, pela instituicdo hospitalar/
estabelecimento de servico de saude;

. ATENCAO: Nao autoclave este produto em sua embalagem original;

. Recomenda-se seguir o método de esterilizacdo por calor Uumido
por meio de uso de autoclave, seguindo os parametros e procedimentos
estabelecidos no protocolo de validacdo e na ISO 17665-1. No entanto, os
métodos de limpeza e controle de “bioburden” (carga microbiana, segundo EN
ISO 11737-1), métodos e equipamentos de esterilizacdo, controles do processo,
e procedimentos de esterilizacdo utilizados sdo de inteira responsabilidade
da instituicdo hospitalar/estabelecimento de servico de salde;

. Antes da esterilizacdo, os parafusos devem ser acondicionados em
local apropriado ou entdo em embalagens adequadas para esterilizacao,
com auxilio de pincas e/ou luvas limpas para evitar a contaminacdo. No caso
especifico do Parafuso Tenda (vide Tabela 2), recomenda-se que o parafuso
de cobertura que acompanha o produto seja esterilizado separadamente.
A embalagem de esterilizacdo estd sujeita ao método de esterilizacdo,
transporte e armazenamento, a qual tem consideravel influéncia sobre o
resultado da esterilizacdo. A embalagem deve ser selecionada de modo que
0os produtos caibam adequadamente dentro dela. Utilize um indicador de
esterilizacdo e anote na embalagem a data e a validade da esterilizacao;

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

. Durante o processo de esterilizacdo certifigue-se de que a carga
maxima permitida para a cdmara da autoclave ndo ultrapasse os valores
recomendados pelas instrucdes do fabricante;

. A esterilizacdo destes produtos devera ser realizada por calor umido
em autoclave. Recomenda-se ciclo operacional de 121°C por 20 min, e tempo
de secagem de 30 min, também recomenda-se utilizar um integrador quimico
e um indicador bioldgico juntamente com o produto no ciclo operacional
para garantia da esterilidade;

. Validade da esterilizagcdo: 7 a 15 dias, desde que o produto seja

acondicionado em ambiente limpo, seco, arejado e longe de intempéries;

. Apods a esterilizacdo, os parafusos deverao ser abertos somente no
momento da utilizacdo e manuseados em campos cirdrgicos estéreis;

. Recomenda-se que a gquantidade maxima de reprocessamento em
autoclave ndo ultrapasse em 20 vezes, quando estes modelos de parafusos
estiverem armazenados em caixa organizadora Plenum Graft (item
comercializado separadamente deste registro).

13. VALIDADE DO PRODUTO

Os parafusos que fazem parte da familia Plenum® Graft sdo fornecidos na
condicdo nao estéril. Estes produtos possuem validade indeterminada, na
forma em que foram originalmente comercializados.

14. IDENTIFICACAO E
RASTREABILIDADE

Os produtos possuem etigueta com as informacdes que identificam e
rastreiam o produto que é aplicada sobre a embalagem externa e, dentro da
embalagem ¢ inserido mais 03 etiquetas adesivas de rastreabilidade.

Recomenda-se que, quando o produto for retirado da embalagem e inserido
no estojo de parafusos na caixa organizadora, o usudrio responsavel por este
processo faca um mapeamento dos lotes dos parafusos (vide ANEXO 1), onde
seja possivel o controle dos lotes e assim a rastreabilidade dos parafusos
utilizados e reprocessados na autoclave. Disponibilizamos um modelo para
gue esse controle e as informacdes sejam descritas e organizadas conforme
anexo 1, na Instrugdo de Uso.

O cirurgido-dentista responsavel e sua equipe devem fazer uso das
informacdes contidas nas 3 etiquetas de rastreabilidade fornecidas com
Plenum® Graft, fixando essas informacdes no prontudrio clinico do paciente
para a manuten¢ao da rastreabilidade. Além disso, essas informacdes devem
ser fornecidas ao paciente para que este tenha informacdes a respeito do
dispositivo médico utilizado em seu procedimento.

Nas etiquetas constam as seguintes informacdes necessdrias para a
rastreabilidade do lote de parafuso (Plenum® Graft) utilizado:

. Identificacdo do fabricante;

. Nome ou modelo comercial do produto;
. Codigo do produto;

. Numero de lote do produto;

. Numero de registro na ANVISA.

As informacdes de rastreabilidade sdo necessarias para notificacdo pelo
servico de salide e/ou pelo proprio paciente a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA e ao fabricante, quando da ocorréncia de reclamacdes,
queixas técnicas e/ ou eventos adversos, para a conducdo das investigacdes
cabiveis.



15. CONDICOES DE
ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE,
CONSERVACAO E MANIPULACAO

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

. Os dados para identificacdo e rastreabilidade estdo na rotulagem do
produto;
. 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 qualquer dano ou alteracdo
na embalagem ou em sua forma fisica que impossibilite a sua utilizacéo;

. 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 ndo sejam
afetadas as informacdes contidas na embalagem;

. 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 a embalagem esteja danificada ou aberta;

. Apds a utilizacdo ou remocdo do paciente, o parafuso que ndo for
objeto de andlises ou estudos posteriores deve ser descartado pela instituicdo
hospitalar/estabelecimento de servico de salde;

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

. Apds a descaracterizacdo, o parafuso deve ser identificado como
sendo improéprio para o uso, e descartado de acordo com as normas de
gerenciamento de residuos de servicos de saude, conforme legislacdes
ambientais vigentes aplicaveis;

. O parafuso que for inutilizado durante a cirurgia também deve ser
descartado seguindo as orientacdes acima descritas.

17. ATENDIMENTO AO CLIENTE

Caso o produto apresente algum evento adverso, com potencial 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 insatisfacdo, o profissional de saude devera gerar um
relatério técnico contendo os detalhes da ndao conformidade, com todos
os dados do reclamante, cddigo, lote do produto e dados do paciente;
notificando diretamente o Servico de Relacionamento com o Cliente da
Plenum;

Se necessdrio envie o produto limpo, descontaminado e embalado,
devidamente identificado e com a descricdao das ndao conformidades, para
0 seguinte endereco:M3 Health Industria e Comércio de Produtos Médicos,
Odontoldgicos e Correlatos S. A. Avenida Ain Ata, N° 640 -Lote 15 -Quadra
B -Jardim Ermida |, Multivias Il -Polo Industrial e Logistico -CEP 13212-213

-Jundiai -SP -Brasil. Telefone/Fax:(11) 3109-9000; E-mail: relacionamento@
plenum.bio

A empresa é responsavel por notificar a ANVISA (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria) sobre as ocorréncias pertinentes conforme procedimento
interno de tecnovigilancia.

A ANVISA disponibiliza ainda um canal para receber notificacdes
de incidentes, eventos adversos e queixas técnicas, relacionadas ao uso
de produtos e de servicos sob vigildncia sanitaria, que pode ser encontrado
no site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, no endereco
eletrébnico www.anvisa.gov.br, link NOTIVISA.

18. GARANTIA LIMITADA

Os produtos fabricados pela Plenum possuem garantia de fabrica contra
defeito de fabricacdo. A ocorréncia de defeitos no produto deve ser
comunicada imediatamente ao fabricante, observado o prazo legal, anexando
junto ao produto um relatério técnico com os detalhes da ndo conformidade
encontrada. Esse relatdrio deve ser gerado e assinado por um profissional
de saude habilitado e capacitado, observando-se ainda em caso de risco a
saude do paciente, as normas pertinentes da ANVISA (vide acima o tépico
Atendimento ao Cliente).

A Garantia dos produtos fabricados pela Plenum estd condicionada a
rigorosa observacdo e seguimento das indicacdes de uso, contraindicacoes,
precaucdes, adverténcias e demais informacdes constantes nas instrucdes
de uso. A falta dessa observancia e seguimento isentam o fabricante e
distribuidor de qualquer tipo de responsabilidade, em especial nos seguintes

casos:
* Reutilizacdo do produto por parte do usuario;
* Uso inadequado ou outro uso em gue ndo seja em um ambiente cirdrgico;

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