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Os produtos nos modelos descritos na tabela abaixo somente de-

1. DESCRICAO DETALHADA
DO PRODUTO

vem ser utilizados com Implantes Dentais Plenum® e Instrumen-
tais Cirdrgicos da marca Plenum (esses Implantes e Instrumentais

nao fazem parte dessas instrucdes de uso, e devem ser adquiri-

O Provisdério tem como objetivo ser instalado como componen- dos separadamente).

te protético intermediario entre o implante e a protese dentaria As imagens ilustrativas, codigos, modelos, plataforma protética e
provisoria, engquanto se espera a reparagcdo tecidual apos a insta- dimensdes principais do Provisdério, estdo apresentadas na Tabela
lacdo do implante dental ou estd sendo confeccionada a protese 1.

definitiva.

TABELA 1. Imagens ilustrativas dos Componentes laboratoriais - Andlogo, codigos, modelos e dimensdes.

Compri-

Imagem . 4. Nome/Mode- Composi¢cao do modelo Diametro Interface
llustrativa Codigo® lo Comercial comercial* (mm) T:‘?T:;) Protética

018-21-C60-33-00 = SL @3,3XOMM S AL e >0 0,0
018-21-C60-33-01  SL@33xiMM > P55 7 T * PARAF HSO HEX 1,0
018-21-C60-33-02  SL@33xaMm >0 0337 U8 PARAS USO HEX: 2,0

018-21-C60-33-03 ~ SL@33x3MM >0 P33 % S & PAREE LSO HEX: 3,0 sL
018-21-C60-33-04  SL @3,3X4MM S AL R 0 4,0
018-21-C60-33-05 ~ SL@33xsMM  O- P35 % SHH ¢ PAREEESO HEX 5,0
018-21-C60-33-06  SL@33x6MM - P33 % BUH F PARAE LSO HEX 6,0
3 018-22-C60-33-00  RE @3,3XOMM R R > 0,0
i 018-22-C60-33-01  RE@33xiMM  R= 255 X T & PARAF HSO HEX 1,0
"j 018-22-C60-33-02 = RE @3,3X2MM R i e >0 20

J 018-22-C60-33-03  RE ©@3,3X3MM R e A e >0 3,3 30 RE
018-22-C60-33-04 = RE @3,3X4MM R i eSO 4,0
018-22-C60-33-05 = RE @3,3X5MM R A R >0 5,0
018-22-C60-33-06  RE @3,3X6MM R e >0 6,0
018-23-C60-33-00 = SH@33X0MM > 255 % OMM ¥ PARSE LSO 0,0
018-23-C60-33-01  SH@33xMM 1 @33 X I ¥ PARAF USO HEX- 1,0
018-23-C60-33-02  SH @3,3X2MM S L o 2,0

018-23-C60-33-03 ~ SH @3,3X3MM S e o >C 3,0 SH
018-23-C60-33-04  SH @3,3X4MM S AL eSO 4,0
018-23-C60-33-05 ~ SH@3,3xsMM > 033 % ST & FARAE HSO HE 5,0
018.95.-Co0.33.06  SH @33X6MM SH @3,3 X 6MM + PARAFUSO 60

HEXAGONAL SH 6MM




SMART SL

SMART SL ©@3,3 X OMM + PARA-

018-21-C62-33-00 @3,3X0OMM FUSO HEXALOBULAR SL OMM 0.0
OB-2-C62-3301  piiiuM SO HEXALOBULAR SLIMM 10
018-21-C62-33:02 it SO HEXALOBULAR SL 2MM 20
018-21-C62-33:05  puliian SO HEXALOBULAR SL MM 30 s
O18-2-C62-33-04 G FUSO HEXALOBULAR SL MM 40
018-21-C62-33:05  puioag SO HEXALOBULAR SL SMM 50
O18-21-C62-33-06  giium FUSO HEXALOBULAR SL 6MM 6.0
018-22-C62-33-00  puflONN FUSO HEXALOBULAR RE OMM 0.0
E 0822023301 Al T O HEXALOBULAR RE MM 10
o oemcessor G AroBUL AR RE P 20
SRR 018220623305 gifiliun RUSO HEXALOBULARRE sMM 33 30 RE
L 03220623300 il RSO HEXALOBULAR RE 4MM 40
' 018-22-C62-35-05 il FUSO HEXALOBULAR RE SMM. 50
018-22-C62-35-06  Grfaims  FUSO HEXALOBULAR RE 6MIM 6.0
018-23-C62-33-00 3\342555 It'l SFPG@%THSEHX?ESBXUEZ]S ;HPQSQ_ 0.0
018-25-C2-33:01  riiinll SO HEXALOBULAR SHIMM 10
018-23-C62:35-02  piioult RUSO HEXALOBULAR SH 2MM 20
018-23-C62-33-03 %éigj; SFTJASF(;THSEHxiigBXUiXE gHPQ\FjQ_ 3.0 SH
018-23-C62:35-04  Grfu il RUSO HEXALOBULAR SH 4 40
018-23-C62-35-05  piiiylt FUSO HEXALOBULAR SH SMM 50
018-23-C62-33-06 324,@5255 SFTJASI?)THSEHXngBXUfzs erHPQI\FjQ- 6.0

IMPORTANTE:

O corpo do Provisério (Titdnio Puro Grau 4) e a parte superior em PEEK sdo acoplados e indissociaveis.

* Cada cédigo comercial do produto é composto pelo modelo do provisério (corpo em titdnio + parte superior em PEEK) e seu respectivo
parafuso (conforme coluna composicdo do modelo comercial).

» As cores do parafuso de fixacdo representam a interface protética: Cor ROSA interface com componentes protéticos SLIM; Cor AMA-
RELA interface com componentes protéticos REGULAR; Cor VERDE interface com componentes protéticos SHORT.

Os Provisérios sao compativeis com todos os Implantes da Plenum, desde que a interface protética seja correspondente a conexao interna
do implante (SL, RE e SH).

Caracteristicas Técnicas dos Parafusos: Os parafusos apresentam espessura de 2 microns de DLC.

PARAFUSO BASE PROV: o torque é aplicado ao parafuso através da conexdo hexagonal, nesse modelo a chave transmite o torque ao
parafuso com a chave alinhada ao eixo axial do parafuso;

PARAFUSO ANG PROV: o torque € aplicado ao parafuso através da conexdo hexalobular (6 I6bulos), nesse modelo a chave transmite
o torque ao parafuso com uma inclinacdo maxima entre os eixos axiais de 25 graus. Parafuso especifico para o modelo de componente
Smart.




2. COMPOSICAO DO PRODUTO

O Provisdério é composto por duas (2) pecas: 1. corpo fabricado
em Titanio Grau 4, conforme especificacdo da norma ASTM F67
e ISO 5832-2 e polimero PEEK (poliéter-éter-cetona), conforme
especificagcdes da norma ASTM F2026 e ABNT NBR 15723-8; 2.
parafuso de fixacao, fabricado em liga de titanio (Ti-6Al-4V),
conforme norma ASTM F136.

Cada cdédigo comercial dos produtos que integram a familia Pro-
visorio € composto pelas seguintes partes: corpo do componen-
te, parte superior em PEEK e respectivo parafuso, conforme ta-
bela 1e figura 1.

-

-

L
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E
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¢

CORPO DO COMPONENTE
EM TITANIO

PARAFUSO

FIGURA 1. Modelo esquematico das partes que compde o
Provisoério.

Vale ressaltar que o parafuso é parte integrante e exclusiva dos
modelos dos Provisdrios, no qual sem tal item o produto ndo de-
sempenha a finalidade pretendida de uso.

3. FORMAS DE APRESENTACAO
DO PRODUTO

Os Provisérios [(corpo em titdnio + parte superior em PEEK) +
parafuso] nos modelos descritos na tabela acima sdo fornecidos
embalados unitariamente, na condicdo estéril, e apresentados da
seguinte forma:

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

» Embalagem externa na forma de caixa de papel cartonado ri-
gido contendo a embalagem primaria e 3 etiquetas de identifica-
cdo e rastreabilidade;

» Cabe a instituicdo hospitalar/estabelecimento de servico de
salde a responsabilidade de assegurar a completa rastreabilida-
de do produto, por meio da anotacdo no prontuario do paciente
do coédigo e lote do produto utilizado, ou entdo a identificacdo
através de uma das 3 etiquetas de rastreabilidade que acompa-
nham a embalagem;

» Caso queira obter as Instrucdes de Uso no formato impresso
e sem custo adicional (inclusive de envio), solicite por meio de
contato telefénico (11) 3109-9000, endereco eletrénico (relacio-
namento@plenum.bio) ou pelo site (www.plenum.bio);

» Vide abaixo as imagens ilustrativas da embalagem primaria e
externa de um modelo de Provisdrio, na forma em que sera co-

mercializado.




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

Os Provisoérios, sao indicados e utilizados em procedimentos pro-
téticos de implantodontia para o preparo e instalacdo de uma
protese dentaria (coroa) provisdria parafusadas sobre o Implan-
tes da Plenum, enquanto se espera a reparacdo tecidual apds a
instalacdo do implante dentario ou estd sendo confeccionada a
protese definitiva. Estes componentes tém a funcao primaria de
agir como um pilar intermedidrio, sobre o qual sera fixada uma
protese dentadria provisdria, seja em restauracdes fixas, unitarias

ou multiplas, de um ou dois estagios cirurgicos.

Os Provisoério sao classificados como sendo de uso de lon-
go prazo, indicado para uso continuo por mais de 30 dias. O
tempo de utilizacdo do componente provisério varia de acor-
do com o tipo de reabilitacdo em que serd realizado. Con-
vencionalmente, o produto é usado por um periodo maior
do que 30 dias, mas ndo ha tempo limite para a substitui-
cdo por um componente definitivo ou por outro provisorio.

NOTA: Os Provisdérios somente devem ser utilizados com Implan-

te da Plenum (produto que nao faz parte dessas instrucdes de
uso e devem ser adquiridos separadamente sendo objeto de Re-
gistro ANVISA especifico). Implantes de outras marcas podem
causar incompatibilidade dimensional, encaixe inadequado, mi-
cro movimentos e elevar o risco de corrosao (eletrolitica ou gal-
vanica) e fratura desses produtos, comprometendo o resultado

do procedimento cirurgico e protético.

5. FUNDAMENTOS DE
FUNCIONAMENTO E
DESEMPENHO PRETENDIDO
DO PRODUTO

Os Provisério desempenham a funcdo de um elemento intermedi-
ario provisorio entre o implante e protese dentaria (coroa), permi-
tindo a restauracao e o restabelecimento da funcdo mastigatoéria
e estética parcial do paciente. Pode ser utilizado em procedimen-
tos de carga imediata ou tardia (segundo estdgio cirurgico). O
encaixe e fixacado entre o componente protético e o Implante da
Plenum se da por meio de rosca e conexao do tipo Cone Morse
com indexador hexagonal. Os componentes desta familia foram
projetados para atender diferentes situacdes clinicas, assim os
modelos estdo disponiveis para o cirurgido-dentista optar pela
melhor escolha conforme: o espaco interoclusal disponivel, altura
de tecido gengival existente, posicao tridimensional do implante

e tipo de reabilitacdo protética.

6. INFORMACOES PARA
O USO DO PRODUTO

» Leia atentamente todas as instrucdes de uso, recomendacdes
e orientacdes, antes da utilizacdo do Provisoério;

» Produto de uso odontoldgico fornecido na condicdo estéril.
Antes do uso verifigue a data de validade do produto. No utilize
caso esteja com a embalagem violada ou com a validade vencida;

» As técnicas de uso e aplicacdo dos diversos modelos de Provi-
sorio que fazem parte dessa familia variam de acordo com a pre-
feréncia do cirurgido-dentista, cabendo a ele a escolha da abor-
dagem cirudrgica, dos modelos e dimensdes dos produtos, técnica
de aplicacdo, bem como os critérios de acompanhamento e ava-
liacdo dos resultados da cirurgia. E recomendada a solicitacdo de
exames de diagndstico de imagem para visualizacdo anatdmica
dos resultados obtidos (tomografia computadorizada);

» Observe com atencdo a correta combinacdo e encaixe entre
o Implante da Plenum instalado no tecido 6sseo e o respectivo
modelo de plataforma do Provisdrio selecionado para uso, ambos
possuem conexao do tipo Cone Morse. O Implante da Plenum
nao faz parte dessas instrucdes de uso, possui registro ANVISA a
parte e deve ser adquirido separadamente;

» Para a adequada instalacdo do Provisério e bom resultado da




cirurgia é primordial utilizar a sequéncia dos instrumentais cirdr-
gicos, conforme protocolo cirurgico recomendado pelo fabrican-

te;

» Antes de iniciar o procedimento cirdrgico certifique-se de que
o Provisdrio e instrumentais cirurgicos estejam integros e com-
pletos;

» Somente deve ser utilizado por cirurgides-dentistas treinados
e capacitados previamente, com experiéncia e conhecimento so-
bre as técnicas de implantodontia;

» Antes do procedimento cirdrgico, o cirurgido-dentista deve re-
alizar um rigoroso planejamento pré-operatorio, por meio do uso
de exames clinicos e de imagens (radiograficos e tomograficos)
definindo previamente um plano cirurgico, com a selecdo do mo-
delo e tamanho do produto mais adequado a condicdo de seu

paciente;

» A técnica cirdrgica a ser utilizada deve ser indicada pelo ci-
rurgido-dentista, o qual deve considerar sua experiéncia clinica e
cirdrgica e escolher a técnica mais adequada para cada paciente
(procedimento individualizado). Assim sendo, ndo é recomenda-
da uma técnica cirurgica geral para todos os pacientes. O pro-
cedimento cirurgico e protético ser feito segundo as referéncias
e experiéncia do cirurgidao-dentista, o modelo do Provisério que
serd utilizado, a técnica e a sequéncia de instalacao, respeitando
sempre as técnicas convencionais e consagradas da implanto-
dontia;

» Para seguranca e eficacia do tratamento somente devem ser

utilizados Provisdério e Implantes fabricados pela Plenum;

» A manipulacdo do produto deve ser realizada com cuidado,
principalmente durante o processo de fixacdo do Provisério so-
bre um implante osseointegrado. O componente deve assentar
passivamente sobre a plataforma do implante, devendo-se evitar
um encaixe forcado, o uso de forca excessiva, ou a insercdo de

forma obliqua;

Torque maximo recomendado para o parafuso de fixacdo da fa-
milia destes componentes é de 20Ncm.

Torgue maximo recomendado para o parafuso de fixacdo de pro-

tese proviséria é de TONcm.

» E altamente recomendado o uso de exames de imagens para
certificar o correto assentamento do Provisorio sobre a platafor-

ma do implante;

» Certifique-se de que a altura interoclusal do Provisorio esteja
adequada para a captura e confeccdo da protese provisoria, caso
haja necessidade realize a personalizacdo da peca;

» Certifigue-se de gue o remanescente apds a personalizacdo
seja suficiente para suportar os esforcos a que serdo expostos;

» A personalizacdo devera ser realizada em ambiente limpo, com
caneta de alta rotacao, refrigeracdo e irrigacao para evitar danos
estruturais no PEEK;

» O diametro ou a espessura do Provisorio nao devera ser alte-
rado;

» Cuidado especial deve ser tomado na conexao hexagonal exis-
tente no componente e na chave utilizada na sua introducéo, pois
um encaixe ndo adequado entre os dois elementos pode causar
danos a conexao do produto, comprometendo a sua integridade
e a fixacdo adequada junto ao implante;

» Cuidado também deve ser tomado com a superficie da ros-
ca e conexao tipo Cone Morse existente no Provisdrio. Ambas as
superficies devem estar isentas de particulas e materiais sdélidos
gue possam impedir o perfeito encaixe e fixagcdo junto ao implan-
te e protese dentaria provisdria, impedindo assim a adequada fi-
xacado desses elementos;

» O cirurgido-dentista deve avaliar com cuidado a introducao e
remocdo de um componente protético por repetidas vezes no
mesmo paciente, pois isso poderia causar deterioracdo das ros-
cas, do Cone Morse, e da conexao do produto;

» O cirurgido-dentista deve orientar claramente o paciente, o
gual deve entender a importancia do acompanhamento no peri-
odo pos-operatdrio e apds a instalacdo da protese provisodria, no
gual deve ser verificada a estabilidade, a integridade e o posicio-

namento do Provisdrio e implante dental utilizado, bem como a



osseointegracao e fixacdo bioldgica do implante no tempo ade-

quado;

» Com a finalidade de proteger o paciente e seu cirurgido-den-
tista, € importante assegurar a correta e total rastreabilidade do
Provisdrio, por meio da anotacdo no protocolo do paciente do
codigo e lote do produto, ou entdo fixando no protocolo do pa-
ciente as etiquetas de identificacdo e rastreabilidade que acom-
panham o produto.

» Exemplos de indicagao: para procedimentos de carga imedia-
ta ou tardia (segundo estagio cirurgico) conforme o espaco inte-
roclusal disponivel, altura de tecido gengival existente, posicdo
tridimensional do implante e tipo de reabilitacdo protética.

CARGA IMEDIATA

— ATENCAO: As figuras sdo meramente ilustrativas. Nao repre-

sentam as reais dimensdes e caracteristicas do produto.

7. PRECAUCOES, RESTRICOES
E ADVERTENCIAS

» O cirurgido-dentista ndo deve utilizar esse produto antes de ler
atentamente todas as instrucdes de uso e as informacdes conti-
das na embalagem. Todas as informacdes de uso, adverténcias,
precaucdes e recomendacdes mencionadas nessas instrucdes de
uso devem ser consideradas. A ndo observacdo desses pontos
poderad levar a ocorréncia de complicacdes para o cirurgido-den-
tista e principalmente para o paciente;

» Os Provisérios sdo fornecidos na condicao estéril, por meio de
irradiacdo gama. Ndo utilize o produto caso esteja com a embala-

gem violada ou com a validade vencida;

» Produto de USO UNICO, portanto, o reprocessamento, a rees-
terilizacao e a reutilizagcdo sdo proibidos e podem trazer riscos de
falha e infeccdo ao paciente;

» O produto deve ser mantido na embalagem original até o mo-
mento da utilizacdo e somente deve ser manuseado em campo

cirdrgico estéreis;

» Descartar o produto caso alguma das embalagens sucessivas

gue asseguram a esterilidade estiver danificada ou aberta;

» O rotulo do produto apresenta a data de validade, o codigo e
o numero de lote do produto, nimero de registro ANVISA, res-
ponsavel técnico e os dados da empresa, bem como a respectiva
simbologia, permitindo a total rastreabilidade do componente;

» E recomendada a solicitacdo de exames pré-operatdrios de

acordo com anamnese do paciente;

» O cirurgido-dentista deverd adotar um correto planejamento
clinico/cirurgico descrito nas literaturas especificas da implanto-
dontia para os periodos de pré e pds-operatodrio imediato e tar-
dio;

» Antes de iniciar o procedimento o cirurgido-dentista deve sub-

meter o paciente a uma rigorosa antissepsia oral para evitar que
o produto entre em contato com substancias contaminantes;

» Os cuidados pds-operatdrios, apds instalacdo da protese pro-
visdria e a correta higiene oral sdo extremamente importantes. O
paciente deverd ser instruido sobre os riscos existentes até que
haja a completa osseointegracédo e fixacdo bioldgica do implante
e colocacao da protese definitiva; A capacidade e a vontade do
paciente em seguir as instrucdes do cirurgido-dentista € um dos
aspectos mais importantes em um procedimento de colocacédo

de implante dental;

» O paciente deve ser alertado que o ndo atendimento as ins-
trucdes do periodo pds-operatdrio e apods instalacdo da protese
dentaria provisoria pode levar a falha e perda precoce do com-
ponente e implante, requerendo nova cirurgia para remocao do
implante ou troca do componente;

» Caso ndo ocorra a devida osseointegracao e fixacdo bioldgica
do implante no tempo adequado, o implante e/ou componente
protético utilizado podem falhar;

» O manuseio desse produto deve ser realizado exclusivamen-
te por cirurgides-dentistas treinados e capacitados previamente
para esse procedimento, com experiéncia e conhecimento sobre
as técnicas de implantodontia;

» Antes do uso desse produto, o cirurgido-dentista devera com-
preender e planejar todas as etapas do procedimento cirdrgico
e instalacdao de protese sobre implantes, e definir previamente o
modelo e tamanho do componente que pretende utilizar;

» A eleicdo e a escolha equivocada do Provisorio que sera uti-
lizado, bem como erros na indicagcdo, manipulacdo e instalacao,
podem provocar danos na estrutura do produto, o que pode con-
tribuir para a falha por fadiga, fratura, ou soltura do mesmo;



» Caso ocorraimpacto, deformacao, arranhdes, fissuras ou amas-
sados visiveis ao componente, que possam prejudicar o correto e

bom funcionamento do produto, o mesmo deverd ser descartado;

» O uso de um torgue excessivo durante a insercdao de um com-
ponente protético pode levar a falha do produto. Ndo exceder
20Ncm de torque inser¢cao para o parafuso de fixacao;

» Caso um Provisdério e/ou o implante seja sobrecarregado além
de sua capacidade funcional, poderd ocorrer perda dssea exces-

siva, quebra dos produtos e de outros elementos da restauracao;

» Nao force a introducdo de um Componente Provisorio além da
profundidade estabelecida pelo limite da rosca, pois isso pode
causar deformacdo na conexdo hexagonal do componente e/ou
da chave de insercdo e fratura do produto;

» As principais e mais provaveis causas de falhas de componen-
tes protéticos sdo: infeccdo, higiene oral inadequada, sobrecarga
mecanica, componente subdimensionado, instabilidade mecani-
ca inicial, implante e instrumental cirdrgico pertencente a outros
sistemas, desgaste do instrumental cirdrgico, falta de capacita-
cdo profissional prévia, contaminacao do produto, erro técnico na
colocacdo do componente e paciente que ndo siga as instrucdes
do pds-operatdrio. O cirurgido-dentista devera considerar todos
esses aspectos em seu planejamento pré-operatorio;

» O manuseio incorreto de componentes de pequenos tamanhos
dentro da boca do paciente pode incorrer em risco de aspiracao

e/ou degluticdo desses elementos;

» O cirurgido-dentista deve avaliar com rigor a estabilidade me-
canica inicial de um componente protético. Caso ndo tenha ob-
tido uma estabilidade mecanica ideal e segura, o cirurgido deve
avaliar e considerar uma possivel remocdo e/ou substituicdo do

mesmo;

» Os pacientes fumantes, usuarios de tabaco, usuarios de drogas,
alcodlatras ou desnutridos devem ser alertados sobre o aumento
daincidéncia da falta de osseointegracdo, com consequente falha

de implantes e componentes;

» Para pacientes idosos, com problemas mentais, dependentes
guimicos, ou com qualquer outra dificuldade de seguir as reco-
mendacdes pds-operatdrias, esse produto pode representar um
risco maior de falha, pois esses pacientes podem ignorar as ins-

trucdes e restricdes advindas desse procedimento;

» O sucesso de um procedimento de colocacdo de um implante
dental/componente estd relacionado a correta indicacdo, sele-
cdo, e durabilidade dos produtos, correta técnica cirdrgica, bem
como o tempo e a qualidade da osseointegracdo, que podem ser
afetados por inumeros fatores bioldgicos, clinicos e biomecani-
COS, 0S quais sao extrinsecos a qualidade dos implantes e com-
ponentes. Esses fatores podem limitar a vida util dos produtos 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 nes-
sas instrucdes de uso sdo essenciais para o sucesso do procedi-
mento.

8. CONTRAINDICACOES

» Os Provisério sdo sempre utilizados em conjunto com os Im-
plantes da Plenum (fornecidos separadamente). Portanto, o ci-
rurgido-dentista deve avaliar a condicdo do paciente de forma
prudente antes da cirurgia e da utilizacdo dos componentes, e
verificar se had qualquer contraindicacdo abaixo relatada. As con-

traindicacdes podem incluir, mas nao estdo limitadas a:

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

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

» Pacientes que apresentem sinais de alergia ou hipersensibili-
dade as matérias-primas utilizadas na fabricacdo dos Provisério

(vide “Composicao do Produto”);

» Espaco interoclusal ou mesio-distal insuficiente para a reabili-
tacao protética;

» Inflamacdo e/ou infeccdo periodontal;
» Historico recente de infeccdo sistémica ou localizada;

» Paciente com disturbios de desenvolvimento do sistema es-
quelético;

» Habitos parafuncionais;

» Paciente com espaco intermandibular insuficiente;
» Problemas de oclusdo e articulacdo ndo trataveis;
» Gravidez e periodo de lactacao;

» Uso em paciente com alteracdes imunoldgicas e doencas sis-
témicas que resultam em ma cicatrizacao ou na auséncia de inte-
gridade do tecido existente no local do implante;

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

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

mendacdes e cuidados da fase pods-operatoria;
» Paciente incapaz de manter uma boa higiene oral;

» Todas as contraindicacdes contempladas pela literatura odon-
to-cientifica conhecidas para o uso de implantes dentarios e de

seus componentes.

9. POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

N&o 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 cirurgicos e protéticos. Todo procedi-
mento apresenta riscos e possibilidades de complica¢cdes, como
por exemplo, as infecgcdes, reacdes alérgicas medicamentosas e



riscos anestésicos, entre outros. Os possiveis efeitos adversos as-
sociados ao uso de componentes protéticos podem incluir, mas
ndo estdo limitados a:

» Dor ou desconforto devido a presenca do componente proté-
tico e/ou implante dental, ou em funcdo do procedimento cirdr-
gico ou apods a instalacao da protese dentaria;

» Falta de osseointegracao, reabsorcdo de tecido 6sseo, ou ain-
da retardo na cicatrizacdo 6ssea, que podem resultar na falha e
quebra do componente protético e/ou implante dental;

» Perda da estabilidade primaria resultante da ndo cicatrizacao
ossea no tempo adequado, ou ainda, causado pela instalacao ina-
dequada do produto;

» Fratura, deslocamento ou falha precoce ou tardia do compo-
nente 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
ossea inadequada;

» Perda do componente ou implante devido a habitos parafun-
cionais ou higiene oral deficiente;

» Reacdo alérgica a matéria-prima do componente;

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

» Necrose dssea, vascularizacao insuficiente, reabsorcao dssea e
formacao dssea insuficiente, que podem causar a perda da fixa-
cdo do implante dental e consequentemente do Provisorio; estes
efeitos estdo correlacionados a fatores sistémicos do paciente ou
procedimento cirurgico inadequado sem o cumprimento das ins-
trucdes 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.

10. DESCRICOES DOS SIMBOLOS

Os simbolos descritos na Tabela 2 aparecem nessas instrucdes

de uso, na embalagem e no rétulo do produto. Os simbolos re-

presentam normas e conformidades associadas com o produto e
seu uso.

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

REF Numero de catdlogo
""""""" 9 vaidese
 [to1]  csdgodeie
"""""" ®  wowwnmr
) owedetbreaso

D:ij Consultar a instrucdes para utilizacao
@ - Nao utilizar se a embalagem
- estiver danificada

N
O
4\ Manter afastado de luz solar
/i/ Limite superior de temperatura

NOTA: Os simbolos graficos relacionados a rotulagem dos Provi-
sorio, referenciados acima, atendem aos requisitos estabelecidos
na norma ISO 15223-1.




1. INSTRUMENTOS AUXILIARES

» S30 considerados como instrumentos auxiliares todos os ins-
trumentais cirurgicos desenvolvidos exclusivamente para a insta-

lacdo dos Provisorio;

» Os instrumentais Plenum sao fabricados em aco inoxidavel
S420.10 que lhes fornecem alta resisténcia e durabilidade, confor-
me requisitos especificados pelas normas NBR 13911; ASTM F899
e ISO 5832-1;

» E imprescindivel que o cirurgido utilize apenas as chaves intro-
dutoras fabricadas pela Plenum, para evitar danos a conexao dos

componentes e também as chaves de introducao;

» A relacdo dos instrumentais cirurgicos pode ser encontrada
nos respectivos materiais de comunicacdo impressos ou eletrd-
nicos ou no site da Plenum (http:/www.plenum.bio). A utilizacdo
dos instrumentais Plenum deve seguir as indicacdes do fabrican-
te;

» Os instrumentais cirdrgicos ndo sdo objeto principal dessas
instrucdes de uso, ou seja, possuem cadastros a parte na ANVISA,
e, portanto, devem ser adquiridos separadamente. Use somente
instrumentais fabricados pela Plenum, para ndo ocorrer incongru-

éncia entre os encaixes e danos irreversiveis aos componentes.

12. ESTERILIZACAO

» O Provisorio é fornecido, na condicdo estéril, esterilizado por

Irradiacdo Gama;

» Antes do uso verifique a integridade da embalagem e a data
de validade. Ndo utilize o produto caso a embalagem esteja vio-

lada ou com a validade da esterilizacdo vencida;

» Data de fabricacdo, data de validade da esterilizacdo, codigo,
numero de lote e demais informacodes referentes a identificacdo e
rastreabilidade estdo na rotulagem do produto;

» Para manter a esterilidade, o produto devera ser aberto so-
mente no momento da utilizacdo e manuseado em campos cirur-

gicos estéreis;

» A abertura da embalagem para utilizacdo do produto somente
deverd ser feita por pessoal habilitado e treinado para realizar

esse procedimento.

13. VALIDADE DO PRODUTO

» O prazo de validade do produto é de 14 (quatorze) meses;

» A data de fabricacdo, o prazo de validade, o codigo e numero
de lote do implante devem ser consultados na rotulagem do pro-
duto;

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

14. IDENTIFICACAO E
RASTREABILIDADE

Para garantir a rastreabilidade do Provisério e cumprir com os
requisitos de vigilancia sanitaria, o cirurgido-dentista ou alguém
de sua equipe deve manter no prontuario do paciente as infor-
macdes referentes ao componente utilizado. Além disso, essas
informacdes devem ser também repassadas ao distribuidor do
produto e ao paciente, de modo a completar o ciclo de rastre-
abilidade. As informacdes necessarias para rastreabilidade sdo
as relativas ao componente dental utilizado, cirurgia e paciente,
conforme abaixo:

Nome do paciente;

Nome do cirurgido-dentista;

Nome do hospital/clinica/consultério;
Nome do fabricante e distribuidor;
Data da cirurgia;

Cdédigo do implante utilizado;
Numero de lote do produto;
Quantidade utilizada;

Registro do produto na ANVISA.

O cirurgido-dentista responsavel e sua equipe devem fazer uso
das informacodes contidas nas 3 etiquetas de rastreabilidade for-
necidas com o Provisério, fixando essas informac¢cdes no prontu-
ario clinico do paciente para a manutencdo da rastreabilidade.
Além disso, essas informacdes devem ser fornecidas ao paciente
para gue este tenha informacdes a respeito do componente utili-
zado em seu procedimento.

Nas etiquetas constam as seguintes informacdes necessarias para
a rastreabilidade do Provisoério utilizado:

Identificacao do fabricante;

Nome ou modelo comercial do produto;
Codigo do produto;

Numero de lote do produto;

Numero de registro na ANVISA.

As informacodes de rastreabilidade sdo necessarias para notifica-
cdo pelo servico de saude e/ou pelo préprio paciente a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e ao fabricante, quan-
do da ocorréncia de reclamacdes, queixas técnicas e/ ou eventos

adversos, para a conducao das investigacdes cabiveis.

15. CONDICOES DE
ARMAZENAMENTO,
TRANSPORTE, CONSERVACAO
E MANIPULACAO

» A embalagem deve estar intacta no momento do recebimento,
nao utilize o produto caso a embalagem esteja danificada ou vio-
lada, ou com a data de validade vencida. Se a embalagem estiver




danificada, o produto devera ser considerado como nao estéril e

descartado;

» O produto deve ser armazenado e transportado em ambiente
limpo (limite maximo de temperatura de até 45 °C), protegido de
fontes de calor ou umidade, longe da incidéncia de raio solar e li-
vre 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/ga-
binete deve ser de tal maneira que facilite a visualizacdo e mani-
pulacdo do operador. Ndo armazene o produto préoximo a lam-
padas, para que ndo sejam afetadas as informacdes contidas na

embalagem;

» O produto devera ser aberto somente no momento da utiliza-

cdo em campo cirdrgico estéril;

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

16. DESCARTE DO PRODUTO

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

» Apods a utilizacdo ou uma eventual remocdo do produto do pa-
ciente, o Provisdrio que ndo for objeto de analises ou estudos
posteriores deve ser descartado pelo estabelecimento de servico
de saude (hospitais, clinicas e consultérios);

» Recomenda-se que o produto seja completamente descarac-
terizado, de forma que ndo possa ser reutilizado. A descaracte-
rizacdo do produto é de inteira responsabilidade da instituicdo/

estabelecimento de servico de saude;

» Apos 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 Provisério 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 poten-
cial de risco que possa lesionar o paciente, gere ou tenha poten-
cial de lesdo ou ameaca a saude publica, esteja fora de suas espe-
cificacdes, ou esteja gerando qualquer insatisfacao, o profissional
de saude devera gerar um relatério técnico contendo os detalhes
da ndo conformidade, com todos os dados do reclamante, cddigo
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, este-

rilizado, embalado e devidamente identificado, com a descricdo
das ndo conformidades, para o seguinte endereco: M3 Health In-
dustria e Comércio de Produtos Médicos, Odontoldgicos e Corre-
latos 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/Fax: (11) 3109-9000; E-mail: rela-

cionamento@plenum.bio;

» A ANVISA disponibiliza ainda um canal para receber notifica-
cbes de incidentes, eventos adversos e queixas técnicas, relacio-
nadas ao uso de produtos e de servicos sob vigilancia sanitaria,
gue pode ser encontrado no site da Agéncia Nacional de Vigilan-
cia Sanitaria - ANVISA, no endereco eletrbnico www.anvisa.gov.
br, link NOTIVISA.

18. GARANTIA LIMITADA

» Os produtos fabricados pela Plenum possuem garantia de fa-
brica contra defeito de fabricacdo. A ocorréncia de defeitos no
produto deve ser comunicada imediatamente ao fabricante, ob-
servado o prazo legal, anexando junto ao produto um relatdrio
técnico com os detalhes da ndo conformidade encontrada. Esse
relatério deve ser gerado e assinado por um profissional de saude
habilitado e capacitado, observando-se ainda em caso de risco a
salde do paciente, as normas pertinentes da ANVISA (vide item
17).

A Garantia dos produtos fabricados pela Plenum estd condicio-
nada a rigorosa observacao e seguimento das indicacdes de uso,
contraindicacdes, precaucdes, adverténcias e demais informa-
cdes 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 gue ndo seja em um ambien-
te cirdrgico;

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