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Sistema de Fixacéao Bilateral para Bucomaxilo
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Caracteristicas e especificag8es técnicas do dispositivo médico
Nome Técnico: Sistemas de fixacdo ortopédicos e dispositivos associados
Nome Comercial: Sistema de Fixacao Bilateral para Bucomaxilo

Componentes do Sistema:
e Micro Placas — Sistema 1.5/ 1.7 mm;
e Parafuso Cortical Ti Cross Drive Speed — Sistema 1.5/ 1.7 mm
e Mini Placas (Baixo Perfil) — Sistema 2.0/ 2.3 mm
e Mini Placas (Standard) — Sistema 2.0/ 2.3 mm
e Parafuso Cortical Ti Cross Drive Speed — Sistema 2.0/ 2.3 mm

Matéria Prima:
e Micro Placas/ Mini Placas (Baixo Perfil/ Standard) — Titanio Puro — ASTM F-67;
e Parafusos - Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) — ASTM F-136;

Dispositivo Médico Nao Estéril
Método de Esterilizacao: Esterilizagao por calor imido (autoclave)
Validade: Indeterminado

Descricéo

O Sistema de Fixagao Bilateral para Bucomaxilo consiste em implantes invasivos cirurgicamente de
uso em longo prazo, constituido por micro placas e mini placas (standard e baixo perfil) e parafusos
corticais utilizados em procedimentos de osteosintese buco maxilo facial.

O dispositivo médico foi concebido para fixagao interna néo rigida dos segmentos do terco médio da
face em procedimentos cirargicos ortognaticos (correcdo das deformidades dento-faciais) e traumas
(sintese de fraturas maxilofacial).

A seguir descricdo dos componentes que compdem o Sistema de Fixacéo Bilateral para Bucomaxilo:

As Micro Placas que constituem o Sistema 1.5/ 1.7 mm (& do furo de 1.6 mm para as telas e @ do
furo de 1.8 mm para as placas), sdo fabricadas em titanio puro, possuem espessura 0.2, 0.3 e 0.4 mm
para as telas e 0,65 mm para as placas, por diversos comprimentos, quantidades de furos e formatos
variados, de modo a propiciar ao cirurgido uma gama variada de possibilidades e aplica¢cdes para 0s casos
de correcdes de méa formacao éssea e sinteses de fraturas maxilofacial.
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Tela para Assoalho Orbital
(06 Furos)

Tela para Assoalho Orbital
(12 Furos)

As Mini Placas (Baixo Perfil) que constituem o Sistema 2.0/ 2.3 mm (placas com furos @ 2.4 mm),
sdo fabricadas em titanio puro, possuem espessura 0,8 mm por diversos comprimentos, quantidades de
furos e formatos variados, de modo a propiciar ao cirurgido uma gama variada de possibilidades e
aplicagbes para os casos de fixacdo e estabilizacdo de fraturas simples e cominutivas na regido da
mandibula.

As Mini Placas (Standard) que constituem o Sistema 2.0/ 2.3 mm (placas com furos @ 2.4 mm),
sdo fabricadas em titanio puro, possuem espessura 1,0 mm por diversos comprimentos, quantidades de
furos e formatos variados, de modo a propiciar ao cirurgido uma gama variada de possibilidades e
aplicagcbes para os casos de fixacdo e estabilizacdo de fraturas simples e cominutivas na regido da
mandibula.

As Mini Placas (Baixo Perfil) por terem uma espessura menor permitem uma maior flexibilidade,
enguanto as Mini Placas (Standard) com espessura de 1.0 mm sdo mais resistentes e constituem uma
opcéo para o cirurgido, que devera avaliar cada caso e optar pela placa mais adequada.

Apresentam design inovador e possuem dupla face, que permite sua utilizacdo tanto do lado direito
guanto do lado esquerdo. Sua caracteristica angulada e com formato anatémico permite melhor adaptacéo
ao 0ss0, evitando dobras desnecessarias e minimizando assim a fadiga do material e consequente fratura.
Uma vez que nado possuem lados direito e esquerdo, é possivel obter uma caixa mais compacta com uma
gama maior de designs em menor espaco, possibilitando uma variacdo de placas que se adaptam a
diversos tipos de situacdes para osteossintese.
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Os Parafuso Cortical Cross Drive Speed que constituem os Sistema 1.5/1.7 e Sistema 2.0/2.3 séo
fabricados a partir da liga de titanio (Ti-6Al-4V) nas versdes auto-rosqueante e auto-perfurante (conico).
Possuem perfil de rosca assimétrico e rasa (tipo HA). A cabeca do parafuso possui fenda de insercéo do
tipo cruz (cross drive) com encaixe tipo cbnico (parte inferior). O componente é disponibilizado para
comercializagdo nos didmetros de 1.5 e 2.0 mm e nos didmetros de emergéncia 1.7 e 2.3 mm, com
comprimentos variando de 03 a 22 mm.
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Parafuso Cortical

Parafuso Cortical Ti
@15 mm
Cross Drive Speed

Parafuso Cortical Ti
@ 1.7 mm
Cross Drive Speed

Parafuso Cortical Ti
@ 2.0 mm
Cross Drive Speed

Parafuso Cortical Ti
@ 2.3 mm
Cross Drive Speed

Auto Perfurante Ti
@ 2.0 mm
Cross Drive Speed

Sistema 1.5/ 1.7 mm

Sistema 2.0/ 2.3 mm




Composicéo

Os materiais selecionados para a fabricacao reinem as propriedades fisico-quimicas e mecénicas
requeridas para atingir o desempenho pretendido para o dispositivo médico. A selecao considerou fatores
como, biocompatibilidade e demais propriedades requeridas, efeitos da fabricacdo, manuseio,
esterilizacdo e armazenamento.

Os materiais sdo compativeis com os tecidos biolégicos, células e tecidos corpéreos com 0s quais
entram em contato em estado implantavel, comprovado pelo historico de utilizagdo em aplicagbes similares
disponiveis na literatura cientifica e clinica mundial. Essa comprovagdo também se aplica aos possiveis
produtos de desgaste e degradacao dos materiais em niveis aceitaveis ao longo da sua utilizacgao.

Os componentes do Sistema de Fixacao Bilateral para Bucomaxilo sdo fabricados a partir do titanio,
denominado como comercialmente puro, para as placas e a partir da liga de titanio (Ti-6Al-4V) para os
parafusos, devido as suas propriedades, amplamente descritas na literatura mundial, que os tornam
materiais ideais para a producéo de dispositivos médicos implantaveis. Suas principais propriedades sdo
a biocompatibilidade, resisténcia mecéanica e resisténcia a corrosao.

O titanio (Ti) denominado como comercialmente puro, utilizado para a fabricacéo das placas cumpre
com os requisitos especificados pela norma ASTM F67 — Standard Specification for Unalloyed Titanium,
for Surgical Implant Applications (UNS R50250, UNS R50400, UNS R50550, UNS R50700).

A liga de titanio (Ti-6Al-4V) utilizada para a fabricacdo dos componentes parafusos, cumpre 0s
requisitos especificados pela norma ASTM F136 — Standard Specification for Wrought Titanium-
6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications (UNS R56401).

A escolha destes materiais para a fabricacdo dos componentes do Sistema de Fixag&o Bilateral
para Bucomaxilo deve-se a sua caracterizagdo mecénica e metallrgica bem definida, assim como aos
resultados em servigco — amplamente descritos na literatura mundial — que confirmam que 0S mesmos séao
biocompativeis e possuem resisténcia mecéanica adequada aos fins propostos.

Indicacdo e Finalidade

O Sistema de Fixacao Bilateral para Bucomaxilo foi concebido e esta indicado para (1) sinteses de
fraturas maxilomandibulares e orbitais simples e complexas; e (2) fixacdo e estabilizacdo de osteotomias
gue visam a correcdo de deformidades pré-existentes ou causadas por trauma.

Sistema 1.5/ 1.7 mm — Micro Placas:

e Fraturas dos ossos do terco médio da face, causadas por acidentes, como por exemplo, quedas
acidentais, acidentes automobilisticos, projéteis, agressao ou praticas esportivas;

e Osteotomias ortognaticas;
e Cirurgias corretivas.

Sistema 2.0/ 2.3 — Mini Placas (Baixo Perfil/ Standard):

e Fraturas mandibulares, causadas por acidentes, como por exemplo, quedas acidentais,
acidentes automobilisticos, projéteis, agresséo ou praticas esportivas;

e Osteotomias ortognaticas;
o Cirurgias corretivas.

A aplicacdo do dispositivo deve considerar o defeito, a patologia, as caracteristicas 0sseas e as
cargas e forcas (tensédo e tracdo) musculares sobre o0 segmento a ser tratado. Para a utilizacdo segura do
dispositivo a fixacdo somente deve ser realizada em segmentos 6sseos com suporte adequado que
garanta a estabilidade do implante.

NOTA: O dispositivo aqui descrito foi desenvolvido para utilizacdo nas circunstancias supracitadas,
de modo que, quaisquer outras utilizacées sao consideradas contraindicadas ou sem substrato cientifico.
Contraindicacao

A seguir estéo listadas as contraindicagdes relativas para a utilizacdo do dispositivo, ficando a cargo
do cirurgiao responsavel, apds um estudo minucioso do caso, a indicacdo dos procedimentos:

e Pacientes com estado geral comprometido e/ou imunodeprimidos impossibilitados de se
submeterem a um procedimento cirlrgico;

e Pacientes com sensibilidades a corpos estranhos, em caso de suspeita testes deveréo ser
realizados;

e Pacientes com auséncia de suporte 6sseo que permita uma fixacdo adequada do dispositivo;



Pacientes com osteoporose e outras afeccfes 6sseas (como por exemplo, osteoradiacédo) que
possam comprometer a osteossintese;

Pacientes que fazem uso de substancias entorpecentes, alcodlicas ou fumo;
Pacientes portadores de infeccéo bucal;

Pacientes com qualidade de higiene oral insatisfatoria;

Pacientes com as seguintes condi¢des especificas: senilidade, alcoolismo e infecc¢des.

Estas condi¢cdes devem ser cuidadosamente investigadas pelo cirurgido responsavel, o qual deve
alertar os pacientes sobre os riscos advindos dessas particularidades, caso decidido pela realizacdo do
procedimento cirdrgico, mesmo com as contraindicacdes supracitadas.

Formas de apresentacéo

Os componentes que integram o Sistema de Fixacao Bilateral para Bucomaxilo sao fornecidos na
condicao de ndo estéril, com as seguintes formas de apresentacao:

Dupla embalagem plastica de polipropileno, sendo as placas embaladas unitariamente e os
parafusos embalados unitariamente ou com dez unidades;

Parafusos acondicionados em suporte plastico com 04 unidades, embalados em embalagem
plastica de polipropileno. Para fins de identificacéo e rastreabilidade, o suporte plastico para
acondicionamento dos parafusos € marcado com o logo do fabricante, dimensao e lote. A cor
do suporte plastico indica o diametro do parafuso, sendo na cor laranja para os parafusos com
1.5 mm de diametro, na cor azul para parafusos com diametro de 2.0 mm e na cor vermelha
para os parafusos de emergéncia com didmetros de 1.7 e 2,3 mm, conforme demonstrado a
seguir:

Imagem ilustrativa do suporte plastico para acondicionamento dos parafusos
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Suporte Plastico Cor Vermelha
Parafusos de Emergéncia
@1.7e2.3mm

Suporte Pléastico Cor Laranja Suporte Plastico Cor Azul
Parafuso @ 1.5 mm Parafusos @ 2.0 mm

A seguir sdo apresentadas imagens ilustrativas que exemplificam a embalagem e forma como o
dispositivo médico sera disponibilizado para comercializagéo:
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Dupla embalagem pléastica

Placas (Unitario)/ Parafusos (unitario ou 10 unidades)
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Suporte plastico/ Embalagem pléastica

Parafusos (com 04 unidades)

Dentro da embalagem plastica segue um folheto, contendo as informag8es necesséarias para
obtencéo das instrucdes de uso em formato eletrénica. Sobre a segunda embalagem plastica € colada um
rétulo, contendo as informagfes necessarias para identificacéo e rastreabilidade do dispositivo.



O Sistema de Fixacao Bilateral para Bucomaxilo é composto pelos seguintes componentes, sendo que cada um destes componentes é disponibilizado para
comercializacédo nas seguintes dimensdes:

Relacdo dos componentes que compdem o Sistema de Fixacdo Bilateral para Bucomaxilo

Micro Placas — Sistema 1.5/ 1.7 mm

04.18.60.01080

Micro Placa Lefort Avanco 08 mm Esquerda

04.18.60.01100

Micro Placa Lefort Avango 10 mm Esquerda

04.18.60.01120

Micro Placa Lefort Avango 12 mm Esquerda

Qtde Furos: 12 furos
@ Furo: 1.8 mm

Imagem " — . - 2 . Qtde
llustrativa Cddigo Descricao Dimensdes Matéria Prima Embalada
04.18.10.01090 | Micro Placa Z Ponte 09 mm Direita Espessura: 0.65 mm
On Comprimento: 15, 18 e 21 mm
04.18.10.01120 | Micro Placa Z Ponte 12 mm Direita Compr. Ponte: 09, 12 e 15 mm Titanio Puro o1
60 Largura: 10.8 mm ASTM F-67
04.18.10.01150 | Micro Placa Z Ponte 15 mm Direita Qtde Furos: 04 furos
@ Furo: 1.8 mm
04.18.11.01090 | Micro Placa Z Ponte 09 mm Esquerda Espessura: 0.65 mm
o0 Comprimento: 15, 18 e 21 mm
04.18.11.01120 | Micro Placa Z Ponte 12 mm Esquerda Compr. Ponte: 09, 12 e 15 mm Titanio Puro o1
Ob Largura: 10.8 mm ASTM F-67
04.18.11.01150 | Micro Placa Z Ponte 15 mm Esquerda Qtde Furos: 04 furos
@ Furo: 1.8 mm
04.18.58.02060 | Tela para Assoalho Orbital 0,20 mm 06 Furos Espessura: 0.20, 0.30, 0.40 mm
- Comprimento: 33.5 mm A
04.18.58.03060 | Tela para Assoalho Orbital 0,30 mm 06 Furos Largura: 31.1 mm EtSaT”,'\;I) ":’_Lg? o1
tde F : 06 fi
04.18.58.04060 | Tela para Assoalho Orbital 0,40 mm 06 Furos Qtde Furos: 06 furos
@ Furo: 1.6 mm
04.18.58.02120 | Tela para Assoalho Orbital 0,20 mm 12 Furos Espessura: 0.20, 0.30, 0.40 mm
Comprimento: 42 mm A
04.18.58.03120 | Tela para Assoalho Orbital 0,30 mm 12 Furos Largura: 27.2 mm 'I;tsa_lrjll\(; E.l:sr;) o1
. tde Furos: 12 furos
04.18.58.04120 | Tela para Assoalho Orbital 0,40 mm 12 Furos Q .
@ Furo: 1.6 mm
04.18.59.01000 | Micro Placa Lefort sem Avanco Direita
04.18.59.01020 | Micro Placa Lefort Avango 02 mm Direita Espessura: 0,65 mm
04.18.59.01040 | Micro Placa Lefort Avango 04 mm Direita gomprm;ento: 2503“82 04 06. 08. 10. 12 TitAnio P
- — ompr. Avanco: 00, 02, 04, 06, 08, 10, 12 mm itanio Puro
‘ 04.18.59.01060 M!cro Placa Lefort Avango 06 mm D!re!ta Largura: 23.1 mm ASTM F-67 01
m 04.18.59.01080 | Micro Placa Lefort Avango 08 mm Direita Qtde Furos: 12 furos
04.18.59.01100 | Micro Placa Lefort Avango 10 mm Direita @ Furo: 1.8 mm
04.18.59.01120 | Micro Placa Lefort Avango 12 mm Direita
04.18.60.01000 | Micro Placa Lefort sem Avanco Esquerda
04.18.60.01020 | Micro Placa Lefort Avango 02 mm Esquerda Espessura: 0,65 mm
04.18.60.01040 | Micro Placa Lefort Avango 04 mm Esquerda gomprm;ento: 25()?”82 04.06. 08. 10. 12 Titnio P
- ompr. Avanco: 00, 02, 04, 06, 08, 10, 12 mm itanio Puro
04.18.60.01060 | Micro Placa Lefort Avango 06 mm Esquerda Largura: 23.1 mm ASTM F-67 01




Parafuso Cortical Ti Cross Drive Speed — Sistema 1.5/ 1.7 mm

Imagem llustrativa

Caddigo

Descrigcao

Dimensdes

Matéria Prima

Qtde
Embalada

-

04.24.41.15004

Parafuso Cortical Ti 1,5 x 04 mm Cross Drive Speed

04.24.41.15005

Parafuso Cortical Ti 1,5 x 05 mm Cross Drive Speed

04.24.41.15006

Parafuso Cortical Ti 1,5 x 06 mm Cross Drive Speed

04.24.41.15007

Parafuso Cortical Ti 1,5 x 07 mm Cross Drive Speed

04.24.41.15008

Parafuso Cortical Ti 1,5 x 08 mm Cross Drive Speed

04.24.41.15009

Parafuso Cortical Ti 1,5 x 09 mm Cross Drive Speed

04.24.41.15010

Parafuso Cortical Ti 1,5 x 10 mm Cross Drive Speed

04.24.41.15011

Parafuso Cortical Ti 1,5 x 11 mm Cross Drive Speed

04.24.41.15012

Parafuso Cortical Ti 1,5 x 12 mm Cross Drive Speed

04.24.41.15013

Parafuso Cortical Ti 1,5 x 13 mm Cross Drive Speed

04.24.41.15014

Parafuso Cortical Ti 1,5 x 14 mm Cross Drive Speed

04.24.41.15015

Parafuso Cortical Ti 1,5 x 15 mm Cross Drive Speed

04.24.41.15016

Parafuso Cortical Ti 1,5 x 16 mm Cross Drive Speed

04.24.41.15017

Parafuso Cortical Ti 1,5 x 17 mm Cross Drive Speed

Diametro: 1.5 mm;
Comprimento: 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13,
14, 15, 16, 17 mm

Liga de Titanio
(Ti-6Al-4V)
ASTM F-136

Unitario
ou
04 unidades
ou
10 unidades

04.24.41.17004

Parafuso Cortical Ti 1,7 x 04 mm Cross Drive Speed;

04.24.41.17005

Parafuso Cortical Ti 1,7 x 05 mm Cross Drive Speed;

04.24.41.17006

Parafuso Cortical Ti 1,7 x 06 mm Cross Drive Speed;

04.24.41.17007

Parafuso Cortical Ti 1,7 x 07 mm Cross Drive Speed;

04.24.41.17008

Parafuso Cortical Ti 1,7 x 08 mm Cross Drive Speed;

04.24.41.17009

Parafuso Cortical Ti 1,7 x 09 mm Cross Drive Speed;

Diametro: 1.7 mm;
Comprimento: 04, 05, 06, 07, 08, 09, mm

Liga de Titanio
(Ti-6Al-4V)
ASTM F-136

Unitario
ou
04 unidades
ou
10 unidades




Mini Placas (Baixo Perfil) — Sistema 2.0/ 2.3 mm

Imagem - . . . - af . Qtde
sz Caédigo Descricao Dimensdes Matéria Prima Embalada
04.19.58.00004 | Mini Placa Reta 04 Furos — Baixo Perfil Espessura: 0.8 mm
04.19.58.00005 | Mini Placa Reta 05 Furos — Baixo Perfil Comprimento: 22.4, 28.4, 46.4, 70.4, 94.4 mm Titanio Puro
04.19.58.00008 | Mini Placa Reta 08 Furos — Baixo Perfil Largura: 4.4 mm ASTM F-67 01
04.19.58.00012 | Mini Placa Reta 12 Furos — Baixo Perfil Qtde Furos: 04, 05, 08, 12 e 16 furos
04.19.58.00016 | Mini Placa Reta 16 Furos — Baixo Perfil @ Furo: 2.4 mm
04.19.56.75040 | Mini Placa Reta Ponte 07,5 mm 04 Furos — Baixo Perfil Espessura: 0.8 mm
- 04.19.56.10540 | Mini Placa Reta Ponte 10,5 mm 04 Furos — Baixo Perfil Comprimento: 23.9, 26.9, 29.9, 32.9, 35.9, 38.9 mm
- 04.19.56.13540 | Mini Placa Reta Ponte 13,5 mm 04 Furos — Baixo Perfil Compr. Ponte: 07.5, 10.5, 13.5, 16.5, 19.5, 22.5 mm Titénio Puro o1
: 04.19.56.16540 | Mini Placa Reta Ponte 16,5 mm 04 Furos — Baixo Perfil Largura: 4.4 mm ASTM F-67
= 04.19.56.19540 | Mini Placa Reta Ponte 19,5 mm 04 Furos — Baixo Perfil Qtde Furos: 04 furos
04.19.56.22540 | Mini Placa Reta Ponte 22,5 mm 04 Furos — Baixo Perfil @ Furo: 2.4 mm
04.19.60.75080 | Mini Placa Reta Dupla Ponte 07,5 mm 08 Furos — Baixo Pefrfil Espessura: 0.8 mm
04.19.60.10580 | Mini Placa Reta Dupla Ponte 10,5 mm 08 Furos — Baixo Perfil Comprimento: 23.9, 26.9, 29.9, 32.9, 35.9, 38.9 mm
04.19.60.13580 | Mini Placa Reta Dupla Ponte 13,5 mm 08 Furos — Baixo Perfil Compr. Ponte: 07.5, 10.5, 13.5, 16.5, 19.5, 22.5 mm Titénio Puro 01
04.19.60.16580 | Mini Placa Reta Dupla Ponte 16,5 mm 08 Furos — Baixo Perfil Largura: 10.4 mm ASTM F-67
> 04.19.60.19580 | Mini Placa Reta Dupla Ponte 19,5 mm 08 Furos — Baixo Perfil Qtde Furos: 08 furos
04.19.60.22580 | Mini Placa Reta Dupla Ponte 22,5 mm 08 Furos — Baixo Perfil @ Furo: 2.4 mm
04.19.57.00006 | Mini Placa Orbital 06 Furos — Baixo Perfil Espessura: 0.8 mm
Comprimento: 34, 45.2, 82.8 mm Titanio Puro
04.19.57.00008 | Mini Placa Orbital 08 Furos — Baixo Perfil Largura: 6.5, 8.7, 23.3 mm 01
. ASTM F-67
. - - - Qtde Furos: 06, 08, 16 furos
04.19.57.00016 | Mini Placa Orbital 16 Furos — Baixo Perfil @ Furo: 2.4 mm
04.19.54.75040 | Mini Placa L Ponte 07,5 mm 04 Furos — Dupla Face Baixo Perfil Espessura: 0.8 mm
= 04.19.54.10540 | Mini Placa L Ponte 10,5 mm 04 Furos — Dupla Face Baixo Perfil Comprimento: 17.9, 20.9, 23.9, 26.9, 29.9 mm o
i 04.19.54.13540 | Mini Placa L Ponte 13,5 mm 04 Furos — Dupla Face Baixo Perfil Compr. Ponte: 07.5,10.5, 13.5, 16.5, 19.5 mm Titanio Puro 01
— - - Largura: 10.4 mm ASTM F-67
— 04.19.54.16540 | Mini Placa L Ponte 16,5 mm 04 Furos — Dupla Face Baixo Perfil Qtde Furos: 04 furos
04.19.54.19540 | Mini Placa L Ponte 19,5 mm 04 Furos — Dupla Face Baixo Perfil @ Furo: 2.4 mm
04.19.54.75060 | Mini Placa L Ponte 07,5 mm 06 Furos — Dupla Face Baixo Perfil Espessura: 0.8 mm
55 04.19.54.10560 | Mini Placa L Ponte 10,5 mm 06 Furos — Dupla Face Baixo Perfil Compf'”';emo{ 13-9, i2-9' i5-9| i8-9’ 11.9 mm Titanio
04.19.54.13560 | Mini Placa L Ponte 13,5 mm 06 Furos — Dupla Face Baixo Perfil Compr. . onte: 07.5,10.5, 13.5, 16.5, 19.5 mm itanio Puro 01
- — - - Largura: 16.4 mm ASTM F-67
< 04.19.54.16560 | Mini Placa L Ponte 16,5 mm 06 Furos — Dupla Face Baixo Perfil Qtde Furos: 06 furos
04.19.54.19560 | Mini Placa L Ponte 19,5 mm 06 Furos — Dupla Face Baixo Perfil @ Furo: 2.4 mm
04.19.52.90040 | Mini Placa L 110° Ponte 09 mm 04 Furos 15° D — Dupla Face Baixo Perfil | Espessura: 0.8 mm
& — - — Comprimento: 23.2, 26.1, 29, 32 mm
04.19.52.12040 | Mini Placa L 110° Ponte 12 mm 04 Furos 15° D — Dupla Face Baixo Perfil Compr. Ponte: 09, 12, 15, 18 mm Titanio Puro o1
04.19.52.15040 | Mini Placa L 110° Ponte 15 mm 04 Furos 15° D — Dupla Face Baixo Perfil | Largura: 10.2,10.3, 10.4, 10.5 mm ASTM F-67
~ Qtde Furos: 04 furos
04.19.52.18040 | Mini Placa L 110° Ponte 18 mm 04 Furos 15° D — Dupla Face Baixo Perfil | @ Furo: 2.4 mm
04.19.52.90050 | Mini Placa L 110° Ponte 09 mm 05 Furos 15° D — Dupla Face Baixo Perfil | Espessura: 0.8 mm
& Comprimento: 24, 27, 29.9, 32.9 mm
T 04.19.52.12050 | Mini Placa L 110° Ponte 12 mm 05 Furos 15° D — Dupla Face Baixo Perfil | Compr. Ponte: 09, 12, 15, 18 mm Titanio Puro o1
< 04.19.52.15050 | Mini Placa L 110° Ponte 15 mm 05 Furos 15° D — Dupla Face Baixo Perfil Largura: 10.3, 10.4, 10.5, 10.5 mm ASTM F-67
O Qtde Furos: 05 furos
04.19.52.18050 | Mini Placa L 110° Ponte 18 mm 05 Furos 15° D — Dupla Face Baixo Perfil | @ Furo: 2.4 mm
04.19.53.90040 | Mini Placa L 110° Ponte 09 mm 04 Furos 15° E — Dupla Face Baixo Perfil | Espessura: 0.8 mm
£ 04.19.53.12040 | Mini Placa L 110° Ponte 12 mm 04 Furos 15° E — Dupla Face Baixo Perfil | Comprimento: 18.6, 21.4, 24.2, 27 mm
J i o opE _ : .| Compr. Ponte: 09, 12, 15, 18 mm Titanio Puro
5~ 04.19.53.15040 | Mini Placa L 110° Ponte 15 mm 04 Furos 15° E — Dupla Face Baixo Perfil Largura: 10.7, 10.7, 10.8, 10.8 mm ASTM E-67 01

04.19.53.18040

Mini Placa L 110° Ponte 18 mm 04 Furos 15° E — Dupla Face Baixo Perfil

Qtde Furos: 04 furos
@ Furo: 2.4 mm




04.19.53.90050

Mini Placa L 110° Ponte 09 mm 05 Furos 15° E — Dupla Face Baixo Perfil

04.19.53.12050

Mini Placa L 110° Ponte 12 mm 05 Furos 15° E — Dupla Face Baixo Perfil

Espessura: 0.8 mm
Comprimento: 19.4, 22.2, 25.1, 27.9 mm

P =4 Compr. Ponte: 09, 12, 15, 18 mm Titénio Puro 01
& 04.19.53.15050 | Mini Placa L 110° Ponte 15 mm 05 Furos 15° E — Dupla Face Baixo Perfil | Largura: 10.6, 10.7,10.7, 10.8 mm ASTM F-67
o Qtde Furos: 05 furos
04.19.53.18050 | Mini Placa L 110° Ponte 18 mm 05 Furos 15° E — Dupla Face Baixo Perfil | g Furo: 2.4 mm
04.19.55.90050 | Mini Placa T Ponte 09 mm 05 Furos — Baixo Perfil Espessura: 0.8 mm
Comprimento: 19.4, 22.4, 25.4 e 28.4 mm
= 04.19.55.12050 | Mini Placa T Ponte 12 mm 05 Furos — Baixo Perfil Compr. Ponte: 09, 12, 15 e 18 mm Titanio Puro
& N o 01
= 04.19.55.15050 | Mini Placa T Ponte 15 mm 05 Furos — Baixo Perfil Largura: 16.4 mm ASTM F-67
Qtde Furos: 05 furos
04.19.55.18050 | Mini Placa T Ponte 18 mm 05 Furos — Baixo Perfil @ Furo: 2.4 mm
04.19.51.75070 | Mini Placa T 100° Ponte 07,5 mm 07 Furos — Dupla Face Baixo Perfil Espessura: 0.8 mm
) 04.19.51.90070 | Mini Placa T 100° Ponte 09,0 mm 07 Furos — Dupla Face Baixo Perfil Comprimento: 23.6, 24.3, 24.9, 25.8, 26.4, 26.8 mm
= &~ 04.19.51.10570 | Mini Placa T 100° Ponte 10,5 mm 07 Furos — Dupla Face Baixo Perfil Compr. Ponte: 07.5, 09.0, 10.5, 13.5, 16.5, 19.5 mm Titanio Puro 01
s ¢ 04.19.51.13570 | Mini Placa T 100° Ponte 13,5 mm 07 Furos — Dupla Face Baixo Perfil Largura: 18.9, 20.4, 21.9, 24.9, 27.9 e 30.8 mm; ASTM F-67
- 04.19.51.16570 | Mini Placa T 100° Ponte 16,5 mm 07 Furos — Dupla Face Baixo Perfil Qtde Furos: 07 furos
04.19.51.19570 | Mini Placa T 100° Ponte 19,5 mm 07 Furos — Dupla Face Baixo Perfil @ Furo: 2.4 mm
04.19.51.75090 | Mini Placa T 100° Ponte 07,5 mm 09 Furos — Dupla Face Baixo Perfil Espessura: 0.8 mm
04.19.51.90090 | Mini Placa T 100° Ponte 09,0 mm 09 Furos — Dupla Face Baixo Perfil Comprimento: 29.5, 30.1, 30.5, 31.3, 31.8, 32.2 mm
- 04.19.51.10590 | Mini Placa T 100° Ponte 10,5 mm 09 Furos — Dupla Face Baixo Perfil Compr. Ponte: 07.5, 09.0, 10.5, 13.5, 16.5, 19.5 mm Titanio Puro o1
: 04.19.51.13590 | Mini Placa T 100° Ponte 13,5 mm 09 Furos — Dupla Face Baixo Perfil Largura: 22.4, 23.9, 25.4, 28.4, 31.4, 34.4 mm ASTM F-67
04.19.51.16590 | Mini Placa T 100° Ponte 16,5 mm 09 Furos — Dupla Face Baixo Perfil Qtde Furos: 09 furos
04.19.51.19590 | Mini Placa T 100° Ponte 19,5 mm 09 Furos — Dupla Face Baixo Perfil @ Furo: 2.4 mm
04.19.62.08040 | Mini Placa Y Ponte 08,0 mm 04 Furos — Dupla Face Baixo Perfil Espessura: 0.8 mm
P Comprimento: 23.7, 25.7, 27.7 e 29.7 mm
& 04.19.62.10040 | Mini Placa Y Ponte 10,0 mm 04 Furos — Dupla Face Baixo Perfil Compr. Ponte: 08, 10, 12 e 14 mm Titanio Puro
7 ~. o 01
@‘f 04.19.62.12040 | Mini Placa Y Ponte 12,0 mm 04 Furos — Dupla Face Baixo Perfil Largura: 15.1 mm ASTM F-67
- Qtde Furos: 04 furos
04.19.62.14040 | Mini Placa Y Ponte 14,0 mm 04 Furos — Dupla Face Baixo Perfil @ Furo: 2.4 mm
04.19.59.00000 | Mini Placa para Mentoplastia 00 mm
P 04.19.59.00020 | Mini Placa para Mentoplastia 02 mm Espessura: 0.6 mm
Ko X 04.19.59.00040 | Mini Placa para Mentoplastia 04 mm gomprln;ento: 1103 324041502 2)2410191; 21.4,23.4 mn TitAnio P
04.19.59.00060 | Mini Placa para Mentoplastia 06 mm L:rrgsrré- 1’229;'16 PSR mm A'S""T”&z F_‘g? 01
) IT* I 04.19.59.00080 | Mini Placa para Mentoplastia 08 mm Otde Furos: 04 furos

04.19.59.00010

Mini Placa para Mentoplastia 10 mm

04.19.59.00012

Mini Placa para Mentoplastia 12 mm

@ Furo: 2.4 mm




Mini Placas (Standard) — Sistema 2.0/ 2.3 mm

Imagem AT . . ~ e . Qtde
Tsiaive Caédigo Descricao Dimensdes Matéria Prima Embalada
04.19.70.00004 M!n! Placa Reta 04 Furos — Standard Espessura: 1.0 mm
04.19.70.00005 | Mini Placa Reta 05 Furos — Standard Comprimento: 22.4, 28.4, 46.4, 70.4, 94.4 mm .
04.19.70.00008 | Mini Placa Reta 08 Furos — Standard Largura: 4.4 mm E?‘P[I\? E_Lg;) 01
04.19.70.00012 | Mini Placa Reta 12 Furos — Standard Qtde Furos: 04, 05, 08, 12, 16 furos
04.19.70.00016 | Mini Placa Reta 15 Furos — Standard @ Furo: 2.4 mm
04.19.68.75040 | Mini Placa Reta Ponte 07,5 mm 04 Furos — Standard Espes;ura: 1.0 mm
04.19.68.10540 | Mini Placa Reta Ponte 10,5 mm 04 Furos — Standard Comprimento: 23.9, 26.9, 29.9, 32.9, 35.9, 38.9 mm
S~ 04.19.68.13540 | Mini Placa Reta Ponte 13,5 mm 04 Furos — Standard E;?E:fﬂtreﬁn?-YB' 105,135, 16.5, 19.5, 22.5 mm Titanio Puro o1
04.19.68.16540 M!n! Placa Reta Ponte 16,5 mm 04 Furos — Standard Largura Ponte: 2.0 mm; ASTM F-67
=4 04.19.68.19540 | Mini Placa Reta Ponte 19,5 mm 04 Furos — Standard Qtde Furos: 04 furos;
04.19.68.22540 | Mini Placa Reta Ponte 22,5 mm 04 Furos — Standard @ Furo: 2.4 mm
- - Espessura: 1,0 mm
04.19.15.10540 | Mini Placa Ponte Reta Intermediaria 10,5 mm 04 Furos Comprimento: 27, 33 e 39 mm;
Compr. Ponte: 10.5, 16.5 e 22.5 mm Titanio Puro
04.19.15.16540 | Mini Placa Ponte Reta Intermediaria 16,5 mm 04 Furos Largura: 4.5 mm; ASTM F-67 01
Largura Ponte: 2.5 mm;
04.19.15.22540 | Mini Placa Ponte Reta Intermediaria 22,5 mm 04 Furos Qtde Furos: 04 furos
@ Furo: 2.4 mm
- - Espessura: 1,0 mm
04.19.15.10560 | Mini Placa Ponte Reta Intermediaria 10,5 mm 06 Furos Comprimento: 39, 45 e 51 mm;
Compr. Ponte: 10.5, 16.5 e 22.5 mm Titanio Puro
04.19.15.16560 | Mini Placa Ponte Reta Intermediaria 16,5 mm 06 Furos Largura: 4.5 mm; ASTM E-67 01
Largura Ponte: 2.5 mm;
04.19.15.22560 | Mini Placa Ponte Reta Intermediaria 22,5 mm 06 Furos Qtde Furos: 06 furos
@ Furo: 2.4 mm
. Espessura: 1,0 mm
04.19.09.10540 | Mini Placa Ponte Reta Reforgada 10,5 mm 04 Furos Comprimento: 27, 33 e 39 mm:
Compr. Ponte: 10.5, 16.5 e 22.5 mm Titanio Puro
04.19.09.16540 | Mini Placa Ponte Reta Refor¢ada 16,5 mm 04 Furos Largura: 4.5 mm; ASTM E-67 01
Largura Ponte: 3.3 mm;
04.19.09.22540 | Mini Placa Ponte Reta Reforcada 22,5 mm 04 Furos Qtde Furos: 04 furos
@ Furo: 2.4 mm
L Espessura: 1,0 mm
04.19.09.10560 | Mini Placa Ponte Reta Refor¢cada 10,5 mm 06 Furos Comprimento: 39, 45 e 51 mm:;
Compr. Ponte: 10.5, 16.5 e 22.5 mm Titanio Puro
04.19.09.16560 | Mini Placa Ponte Reta Reforgada 16,5 mm 06 Furos Largura: 4,5 mm; ASTM F-67 01
Largura Ponte: 3.3 mm;
04.19.09.22560 | Mini Placa Ponte Reta Reforcada 22,5 mm 06 Furos Qtde Furos: 06 furos
@ Furo: 2.4 mm
04.19.71.75080 | Mini Placa Reta Dupla Ponte 07,5 mm 08 Furos — Standard Espessura: 1.0 mm
04.19.71.10580 | Mini Placa Reta Dupla Ponte 10,5 mm 08 Furos — Standard Comprimento: 23.9, 26.9, 29.9, 32.9, 35.9, 38.9 mm
04.19.71.13580 | Mini Placa Reta Dupla Ponte 13,5 mm 08 Furos — Standard Compr. Ponte: 07.5, 10.5, 13.5, 16.5, 19.5, 22.5 mm Titénio Puro o1
04.19.71.16580 | Mini Placa Reta Dupla Ponte 16,5 mm 08 Furos — Standard Largura: 10.4 mm ASTM F-67
04.19.71.19580 | Mini Placa Reta Dupla Ponte 19,5 mm 08 Furos — Standard Qtde Furos: 08 furos
04.19.71.22580 | Mini Placa Reta Dupla Ponte 22,5 mm 08 Furos — Standard @ Furo: 2.4 mm
04.19.69.00006 | Mini Placa Orbital 06 Furos — Standard Espessura: 1.0 mm
Comprimento: 34, 45.2, 82.8 mm Titanio Puro
04.19.69.00008 | Mini Placa Orbital 08 Furos — Standard Largura: 6.5, 8.7, 23.3 mm ASTM F-67 01

04.19.69.00016

Mini Placa Orbital 16 Furos — Standard

Qtde Furos: 06, 08, 16 furos
@ Furo: 2.4 mm




04.19.66.75040

Mini Placa L Ponte 07,5 mm 04 Furos — Dupla Face Standard

04.19.66.10540

Mini Placa L Ponte 10,5 mm 04 Furos — Dupla Face Standard

Espessura: 1.0 mm
Comprimento: 17.9, 20.9, 23.9, 26.9, 29.9 mm

04.19.63.16590

Mini Placa T 100° Ponte 16,5 mm 09 Furos — Dupla Face Standard

04.19.63.19590

Mini Placa T 100° Ponte 19,5 mm 09 Furos — Dupla Face Standard

Qtde Furos: 09 furos
@ Furo: 2.4 mm

04.19.66.13540 | Mini Placa L Ponte 13,5 mm 04 Furos — Dupla Face Standard Compr. Ponte: 07.5,10.5, 135, 16.5, 19.5 mm Titanio Puro 01
— Largura: 10.4 mm ASTM F-67
04.19.66.16540 | Mini Placa L Ponte 16,5 mm 04 Furos — Dupla Face Standard Qtde Furos: 04 furos
04.19.66.19540 | Mini Placa L Ponte 22,5 mm 04 Furos — Dupla Face Standard @ Furo: 2.4 mm
04.19.66.75060 | Mini Placa L Ponte 07,5 mm 06 Furos — Dupla Face Standard Espessura: 1.0 mm
55 04.19.66.10560 | Mini Placa L Ponte 10,5 mm 06 Furos — Dupla Face Standard gompf'menw{ %)9-9, 2%-9’ 22-91 22-9’ 31-;’ mm o
g 04.19.66.13560 | Mini Placa L Ponte 13,5 mm 06 Furos — Dupla Face Standard ompr. F’onte. 75,105,13.5,16.5 € 19.5 mm Titanio Puro 01
— Largura: 16.4 mm ASTM F-67
04.19.66.16560 | Mini Placa L Ponte 16,5 mm 06 Furos — Dupla Face Standard Qtde Furos: 06 furos
04.19.66.19560 | Mini Placa L Ponte 22,5 mm 06 Furos — Dupla Face Standard @ Furo: 2.4 mm
04.19.64.90040 | Mini Placa L 110° Ponte 09 mm 04 Furos 15° D — Dupla Face Standard Espessura: 1.0 mm
£ — Comprimento: 23.2, 26.1, 29, 32 mm
04.19.64.12040 | Mini Placa L 110° Ponte 12 mm 04 Furos 15° D — Dupla Face Standard Compr. Ponte: 09, 12, 15, 18 mm Titanio Puro o1
04.19.64.15040 | Mini Placa L 110° Ponte 15 mm 04 Furos 15° D — Dupla Face Standard Largura: 10.2, 10.3, 10.4, 10.5 mm ASTM F-67
Qtde Furos: 04 furos
04.19.64.18040 | Mini Placa L 110° Ponte 18 mm 04 Furos 15° D — Dupla Face Standard @ Furo: 2.4 mm
04.19.64.90050 | Mini Placa L 110° Ponte 09 mm 05 Furos 15° D — Dupla Face Standard Espessura: 1.0 mm
&) . Comprimento: 24, 27, 29.9, 32.9 mm
- 04.19.64.12050 | Mini Placa L 110° Ponte 12 mm 05 Furos 15° D — Dupla Face Standard Compr. Ponte: 09, 12, 15 e 18 mm Titanio Puro o1
04.19.64.15050 | Mini Placa L 110° Ponte 15 mm 05 Furos 15° D — Dupla Face Standard Largura: 10.3, 10.4, 10.5, 10.5 mm ASTM F-67
Qtde Furos: 05 furos
04.19.64.18050 | Mini Placa L 110° Ponte 18 mm 05 Furos 15° D — Dupla Face Standard @ Furo: 2.4 mm
04.19.65.90040 | Mini Placa L 110° Ponte 09 mm 04 Furos 15° E — Dupla Face Standard Espessura: 1.0 mm
7~ — Comprimento: 18.6, 21.4, 24.2, 27 mm
/ 04.19.65.12040 | Mini Placa L 110° Ponte 12 mm 04 Furos 15° E — Dupla Face Standard Compr. Ponte: 09, 12, 15, 18 mm Titanio Puro o1
04.19.65.15040 | Mini Placa L 110° Ponte 15 mm 04 Furos 15° E — Dupla Face Standard Largura: 10.7, 10.7, 10.8, 10.8 mm ASTM F-67
Qtde Furos: 04 furos
04.19.65.18040 | Mini Placa L 110° Ponte 18 mm 04 Furos 15° E — Dupla Face Standard @ Furo: 2.4 mm
04.19.65.90050 | Mini Placa L 110° Ponte 09 mm 05 Furos 15° E — Dupla Face Standard Espessura: 1.0 mm
5 — " 5 Comprimento: 19.4, 22.2, 25.1, 27.9 mm
£ 04.19.65.12050 | Mini Placa L 110° Ponte 12 mm 05 Furos 15° E — Dupla Face Standard Compr. Ponte: 09, 12, 15, 18 mm Titanio Puro o1
04.19.65.15050 | Mini Placa L 110° Ponte 15 mm 05 Furos 15° E — Dupla Face Standard | Largura: 10.6, 10.7,10.7, 10.8 mm ASTM F-67
Qtde Furos: 05 furos
04.19.65.18050 | Mini Placa L 110° Ponte 18 mm 05 Furos 15° E — Dupla Face Standard @ Furo: 2.4 mm
04.19.67.90050 | Mini Placa T Ponte 09 mm 05 Furos — Standard Espessura: 1.0 mm
— Comprimento: 19.4, 22.4, 25.4, 28.4 mm
~~ | 04.19.67.12050 | Mini Placa T Ponte 12 mm 05 Furos — Standard Compr. Ponte: 09, 12, 15, 18 mm Titanio Puro o1
04.19.67.15050 | Mini Placa T Ponte 15 mm 05 Furos — Standard Largura: 16.4 mm ASTM F-67
— Qtde Furos: 05 furos
04.19.67.18050 | Mini Placa T Ponte 18 mm 05 Furos — Standard @ Furo: 2.4 mm
04.19.63.75070 | Mini Placa T 100° Ponte 07,5 mm 07 Furos — Dupla Face Standard Espessura: 1.0 mm
- 04.19.63.90070 | Mini Placa T 100° Ponte 09,0 mm 07 Furos — Dupla Face Standard Comprimento: 23.6, 24.3, 24.9, 25.8, 26.4, 26.8 mm
8 04.19.63.10570 | Mini Placa T 100° Ponte 10,5 mm 07 Furos — Dupla Face Standard Compr. Ponte: 07.5, 09.0, 10.5, 13.5, 16.5,19.5 mm Titénio Puro o1
04.19.63.13570 | Mini Placa T 100° Ponte 13,5 mm 07 Furos — Dupla Face Standard Largura: 18.9, 20.4, 21.9, 24.9, 27.9 e 30.8 mm; ASTM F-67
04.19.63.16570 | Mini Placa T 100° Ponte 16,5 mm 07 Furos — Dupla Face Standard Qtde Furos: 07 furos
04.19.63.19570 | Mini Placa T 100° Ponte 19,5 mm 07 Furos — Dupla Face Standard @ Furo: 2.4 mm
04.19.63.75090 | Mini Placa T 100° Ponte 07,5 mm 09 Furos — Dupla Face Standard Espessura: 1.0 mm
‘ 04.19.63.90090 | Mini Placa T 100° Ponte 09,0 mm 09 Furos — Dupla Face Standard Comprimento: 29.5, 30.1, 30.5, 31.3, 31.8, 32.2 mm
: 04.19.63.10590 | Mini Placa T 100° Ponte 10,5 mm 09 Furos — Dupla Face Standard Compr. Ponte: 07.5, 09.0, 10.5, 13.5, 16.5,19.5 mm Titénio Puro o1
04.19.63.13590 | Mini Placa T 100° Ponte 13,5 mm 09 Furos — Dupla Face Standard Largura: 22.4, 23.9, 25.4, 28.4, 31.4, 34.4 mm ASTM F-67




04.19.72.08040

Mini Placa Y Ponte 08 mm 04 Furos — Dupla Face Standard

Espessura: 1.0 mm
Comprimento: 23.7, 25.7, 27.7, 29.7 mm

=2

Qtde Furos: 07 furos
@ Furo: 2.4 mm

[=)
/‘f’// 04.19.72.10040 | Mini Placa Y Ponte 10 mm 04 Furos — Dupla Face Standard Compr. Ponte: 08, 10, 12, 14 mm Titanio Puro o1
== 04.19.72.12040 | Mini Placa Y Ponte 12 mm 04 Furos — Dupla Face Standard Largura: 15.1 mm ASTM F-67
S — Qtde Furos: 04 furos
04.19.72.14040 | Mini Placa Y Ponte 14 mm 04 Furos — Dupla Face Standard @ Euro: 2.4 mm
04.19.47.01090 | Mini Placa Z Ponte 09 mm Direita Ez‘r’:;rsl“mrsmloolrgng 0.6 € 23.6 mim:

i - - Compr. Ponte: 09, 12, 15 mm Titénio Puro
04.19.47.01120 | Mini Placa Z Ponte 12 mm Direita Largura: 15.8 mm; ASTM E-67 01
04.19.47.01150 | Mini Placa Z Ponte 15 mm Direita ggﬁ r';‘_”zoj‘f: rﬁ;f”ms‘

. Espessura: 1,0 mm
04.19.48.01090 | Mini Placa Z Ponte 09 mm Esquerda Comprimento: 17.6, 20.6 e 23.6 mm:
- Compr. Ponte: 09, 12, 15 mm Titénio Puro
04.19.48.01120 | Mini Placa Z Ponte 12 mm Esquerda Largura: 15.8 mm; ASTM F-67 01
04.19.48.01150 | Mini Placa Z Ponte 15 mm Esquerda gtgﬁr'gt_”zoizn?s]f“ms
04.19.10.01000 | Mini Placa para Mento sem Avanco
04.19.10.01020 | Mini Placa para Mento Avanco 02 mm Espessura: 1,0 mm
04.19.10.01030 | Mini Placa para Mento Avango 03 mm Comprimento: 14.5 mm;
04.19.10.01040 | Mini Placa para Mento Avango 04 mm Compr. Avanco: 00, 02, 03, 04, 06, 08, 10, 12 Titénio Puro o1
04.19.10.01060 | Mini Placa para Mento Avanco 06 mm Largura: 12.9 mm; ASTM F-67
04.19.10.01080 | Mini Placa para Mento Avanco 08 mm Qtde Furos: 04 furos
04.19.10.01100 | Mini Placa para Mento Avanc¢o 10 mm @ Furo: 2.4 mm
04.19.10.01120 | Mini Placa para Mento Avanco 12 mm
Espessura: 1,0 mm
Comprimento: 18 mm; Titanio Puro
04.19.49.01000 | Mini Placa para Fratura Condilar Largura: 16 mm; ASTM E-67 01
Qtde Furos: 05 furos
@ Furo: 2.4 mm
Espessura: 1,0 mm
Comprimento: 26.9 mm Titanio Puro
04.19.49.02000 | Mini Placa para Fratura Condilar Largura: 11.5 mm ASTM E67 01
Qtde Furos: 05 furos
@ Furo: 2.4 mm
%w Espessura: 1.5 mm
PR Comprimento: 24.85 mm -
®Q\d [ 04.19.73.00000 | Mini Placa Triangular Largura: 17.9 mm -2??,'\?' E_lg? 01




Parafuso Cortical Ti Cross Drive Speed — Sistema 2.0/2.3 mm

04.24.41.23016

Parafuso Cortical Ti 2,3 x 16 mm Cross Drive Speed

04.24.41.23017

Parafuso Cortical Ti 2,3 x 17 mm Cross Drive Speed

04.24.41.23018

Parafuso Cortical Ti 2,3 x 18 mm Cross Drive Speed

04.24.41.23019

Parafuso Cortical Ti 2,3 x 19 mm Cross Drive Speed

04.24.41.23020

Parafuso Cortical Ti 2,3 x 20 mm Cross Drive Speed

04.24.41.23021

Parafuso Cortical Ti 2,3 x 21 mm Cross Drive Speed

04.24.41.23022

Parafuso Cortical Ti 2,3 x 22 mm Cross Drive Speed

IIIL:r']s?Fa?F\ja Codigo Descricao Dimensdes Matéria Prima Em%tglgda
04.24.41.20004 | Parafuso Cortical Ti 2,0 x 04 mm Cross Drive Speed
04.24.41.20005 | Parafuso Cortical Ti 2,0 x 05 mm Cross Drive Speed
04.24.41.20006 | Parafuso Cortical Ti 2,0 x 06 mm Cross Drive Speed
04.24.41.20007 | Parafuso Cortical Ti 2,0 x 07 mm Cross Drive Speed
04.24.41.20008 | Parafuso Cortical Ti 2,0 x 08 mm Cross Drive Speed
04.24.41.20009 | Parafuso Cortical Ti 2,0 x 09 mm Cross Drive Speed
04.24.41.20010 | Parafuso Cortical Ti 2,0 x 10 mm Cross Drive Speed Unitario
04.24.41.20011 | Parafuso Cortical Ti 2,0 x 11 mm Cross Drive Speed Diametro: 2.0 mm Liga de Titanio ou
04.24.41.20012 | Parafuso Cortical Ti 2,0 x 12 mm Cross Drive Speed Comprimento: 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13, (Ti-6AI-4V) 04 unidades
04.24.41.20013 | Parafuso Cortical Ti 2,0 x 13 mm Cross Drive Speed 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20 mm ASTM F-136 ou
04.24.41.20014 | Parafuso Cortical Ti 2,0 x 14 mm Cross Drive Speed 10 unidades
04.24.41.20015 | Parafuso Cortical Ti 2,0 x 15 mm Cross Drive Speed
04.24.41.20016 | Parafuso Cortical Ti 2,0 x 16 mm Cross Drive Speed
04.24.41.20017 | Parafuso Cortical Ti 2,0 x 17 mm Cross Drive Speed
04.24.41.20018 | Parafuso Cortical Ti 2,0 x 18 mm Cross Drive Speed
04.24.41.20019 | Parafuso Cortical Ti 2,0 x 19 mm Cross Drive Speed
04.24.41.20020 | Parafuso Cortical Ti 2,0 x 20 mm Cross Drive Speed
04.24.65.20004 | Parafuso Cortical Auto Perfurante Ti 2,0 x 04 mm Cross Drive Speed ) o Unitario
04.24.65.20005 | Parafuso Cortical Auto Perfurante Ti 2,0 x 05 mm Cross Drive Speed Diametro: 2.0 mm L'9$_ %im‘\"‘/”'o 04 0_3 g
04.24.65.20006 | Parafuso Cortical Auto Perfurante Ti 2,0 x 06 mm Cross Drive Speed Comprimento: 04, 05, 06, 07 mm ASSII'M F—13)6 ur:)lua es
04.24.65.20007 | Parafuso Cortical Auto Perfurante Ti 2,0 x 07 mm Cross Drive Speed 10 unidades
04.24.41.23004 | Parafuso Cortical Ti 2,3 x 04 mm Cross Drive Speed
04.24.41.23005 | Parafuso Cortical Ti 2,3 x 05 mm Cross Drive Speed
04.24.41.23006 | Parafuso Cortical Ti 2,3 x 06 mm Cross Drive Speed
04.24.41.23007 | Parafuso Cortical Ti 2,3 x 07 mm Cross Drive Speed
04.24.41.23008 | Parafuso Cortical Ti 2,3 x 08 mm Cross Drive Speed
04.24.41.23009 | Parafuso Cortical Ti 2,3 x 09 mm Cross Drive Speed
04.24.41.23010 | Parafuso Cortical Ti 2,3 x 10 mm Cross Drive Speed
04.24.41.23011 | Parafuso Cortical Ti 2,3 x 11 mm Cross Drive Speed Unitario
04.24.41.23012 | Parafuso Cortical Ti 2,3 x 12 mm Cross Drive Speed Diametro: 2.3 mm Liga de Titanio ou
04.24.41.23013 | Parafuso Cortical Ti 2,3 x 13 mm Cross Drive Speed Comprimento: 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13, (Ti-6Al-4V) 04 unidades
04.24.41.23014 | Parafuso Cortical Ti 2,3 x 14 mm Cross Drive Speed 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22 mm ASTM F-136 ou
04.24.41.23015 | Parafuso Cortical Ti 2,3 x 15 mm Cross Drive Speed 10 unidades

A correta selecao dos componentes e medidas do Sistema de Fixa¢ao Bilateral para Bucomaxilo, a serem implantados € de responsabilidade do cirurgiao
que também é responséavel pela técnica adotada, devendo esse estar familiarizado com o material, o método de aplicacdo e o procedimento cirlrgico a ser

adotado.

O éxito do procedimento esta ligado a correta sele¢@o, combinacéo, posicionamento e fixacdo dos dispositivos, que é de responsabilidade do médico que
avalia o paciente e decide quais implantes usar. Esta vinculado também ao rigoroso cumprimento dos cuidados pés-operatérios recomendados pelo cirurgido

responsavel.




Material de Apoio

Os materiais de apoio sdo os instrumentais designados unicamente para implantacdo do Sistema
de Fixagao Bilateral para Bucomaxilo.
Estes instrumentais, em sua maioria, sdo fabricados em aco inoxidavel que atende aos requisitos
especificados pela norma ASTM F-899 — Standard Specification for Stainless Steel for Surgical
Instruments, que lhes fornecem alta resisténcia e durabilidade.

Os instrumentais abaixo ndo sdo objetos desse processo de registro, devendo, portanto, ser
adquiridos separadamente e sempre do mesmo fabricante do implante ou por fabricante indicado por esse.

Veja relagéo abaixo dos instrumentais disponibilizados pelo fabricante ou por fabricante indicado por
este para implantacdo do Sistema de Fixacdo Bilateral para Bucomaxilo:

e |nstrumental — Maxilo Facial Dual Side 2,0 mm
e |nstrumental — Maxilo Facial GllI/ Gl 1,5/2,0 mm

Os instrumentais sao fornecidos descontaminados, porém ndo esterilizados. Esterilizagao
inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infeccgéo.

Os instrumentos cirlirgicos estéo sujeitos a desgastes durante a sua utilizagdo normal podendo,
portanto, quebrar-se durante o seu manuseio, processamento e utilizagdo. Os instrumentais devem ser
utilizados somente para os fins a que se destinam, devendo ser inspecionados regularmente para
verificac@o de possiveis desgastes e danos.

Para mais informagfes acerca do instrumental, consulte o representante.

Adverténcias e precaucdes

Para a utilizacdo do Sistema de Fixacdo Bilateral para Bucomaxilo, a equipe responséavel deve
considerar as seguintes adverténcias e precaucodes:

e O dispositivo somente deve ser utilizado apdés uma andlise detalhada do procedimento
cirdrgico a ser adotado e da leitura das instru¢cdes de uso;

e O dispositivo somente deve ser utilizado por equipes cirlrgicas especializadas, com
conhecimento e capacitacdo especifica sobre as técnicas de osteosintese em ossos da face,
sendo de responsabilidade do cirurgido a escolha e o dominio da técnica a ser aplicada;

e A sele¢cdo e escolha inadequada dos implantes a serem utilizados, bem como erros na
indicagdo, manipulacdo e técnica cirdrgica podem provocar tensdes e tragfes excessivas
sobre o dispositivo, podendo acarretar a faléncia por fadiga, fratura ou soltura;

e Os resultados clinicos e a durabilidade dos implantes sdo extremamente dependentes de que
haja uma técnica cirdrgica precisa;

e As placas podem ser modeladas uma Unica vez para melhor adaptar-se a superficie 0ssea,
guanto melhor adaptada a placa estiver ao osso, melhores seréo os resultados da fixacao;

e As placas devem ser modeladas de forma a evitar a repeticdo de movimentos no mesmo
ponto, pois tal repeticdo pode levar a fadiga e consequente ruptura do material. As placas
nunca devem ser remodeladas;

e A critério médico, a utilizacdo do dispositivo pode ser associada a enxertia 6ssea;

e A utilizagdo em pacientes com predisposicdo a desobedecer as orientacdes médicas e
restricBes pos operatorias, como criangas, idosos, individuos com altera¢des neuroldgicas ou
dependentes quimicos, representam um risco maior para falha do implante;

e Os riscos de falha do implante sdo maiores em pacientes que exercam esforgos funcionais
sobre o implante durante o periodo pés-operatério, contrariando as restricdes médicas;

e As complicacdes pds-operatdrias representam um risco maior quando o dispositivo é
submetido a excesso de solicitagdo mecénica;

e O dispositivo ndo deve ser utilizado caso o cirurgido ndo disponha de um suporte 6sseo
adequado que garanta a estabilidade do implante;

e A aplicacao do dispositivo em pacientes com estoque 0sseo inadequado pode prejudicar a
fixacdo dos parafusos, comprometendo consequentemente o resultado técnico;

e Aimplantacédo do parafuso em posicao inadequada pode causar lesbes vasculares, nervosas
ou até mesmo a soltura ou ruptura do sistema;

e O paciente deve fazer acompanhamento médico periddico para checar as condi¢cdes do
implante, do 0sso e dos tecidos adjacentes;



A critério médico pode-se fazer uso de antibioticoterapia profilatica pré e perioperatéria, bem
como antibioticoterapia em casos em que haja predisposicao local e/ou sistémica ou em que
haja ocorréncia de infecgdes;

O dispositivo ndo deve ser utilizado com componentes de outros fabricantes ou finalidades. A
combinacdo de implantes de fabricantes ou finalidades distintas pode resultar incongruéncia
entre 0s componentes;

O ambiente de ressonancia magnética é considerado seguro, contudo, ndo séo isentos de
incidentes. Os principais riscos da ressonéncia magnética para pacientes com implantes sao:
aguecimento, deslocamento do implante e torque (movimento rotacional causado pelo
alinhamento do objeto metélico com o campo magnético);

Os cuidados com este material sdo de responsabilidade de pessoal habilitado, os quais devem
seguir as normalizacdes e/ou demais regulamentos locais aplicaveis;

Quedas ou esmagamento sobre superficies duras podem causar danos ao dispositov. Dessa
forma, faz-se necessario que o usuario realize uma inspec¢ao quanto a sua integridade, quando
da abertura da embalagem e, se for observada alguma anormalidade, o dispositivo ndo devera
ser utilizado;

A abertura da embalagem para utilizacéo cirargica somente devera ser realizada por pessoal
habilitado para este procedimento;

N&o utilize o dispositivo se estiver com a embalagem violada;
Manipule com cuidado;

Dispositivo Médico de uso Unico — N&o reutilize;

PROIBIDO REPROCESSAR,;

Os implantes NUNCA devem ser reutilizados, embora possam parecer ndo estar danificado,
as tensdes prévias a que foram submetidos podem originar imperfeicbes que reduziriam o
tempo de vida util do dispositivo em um reimplante;

Dispositivo Médico Nao Estéril — deve ser esterilizado antes da utilizacdo e manipulado
corretamente de forma a evitar contaminacao;

Esterilizacdo inadequada pode causar infeccao;
Data de fabricacdo e n°. do lote: vide rétulo.

Efeitos Adversos

Todo procedimento cirlrgico apresenta riscos e possibilidades de complicagbes, sendo que alguns
riscos comuns sédo as infec¢des, sangramentos, reacdes alérgicas medicamentosas e riscos anestésicos,
entre outros, podendo ser ainda associadas a implantagdo do dispositivo, as seguintes complicacdes e
efeitos adversos:

Dores, desconforto ou sensac¢des anormais devido a presenca do implante;

Pressao subcutanea devido a implantacdo do componente em uma area com pouco tecido de
cobertura com potencial de extruséo através da pele;

Riscos de lesdes vasculares, viscerais e neurais com prejuizos sensitivos ou motores;

Auséncia ou retardo da consolidagdo 0ssea que resulte no afrouxamento, desmembramento,
deslocamento, desmontagem, deformacgéo plastica, torcdo ou fratura de um ou todos os
componentes do sistema;

Reacéo a corpo estranho;

Necrose 6ssea ou de tecidos moles adjacentes;

Cura inadequada, fratura do osso e dores pds-operatorias;

Fratura do dispositivo que possa tornar sua remocao dificil ou impraticavel.

Certas doencas degenerativas ou condi¢des fisioldgicas anormais, como artrite reumatoide,
tumores, doencas degenerativas ou osteoporose, podem alterar o processo de regeneracdo 0ssea e
ligamentar e, consequentemente, ha o risco de ruptura do implante.

As possiveis complicagGes podem necessitar de uma cirurgia de reviséo. A deciséo pela retirada do
implante em decorréncia dos efeitos adversos supracitados € do cirurgido responsavel.



InstrucBes de Uso
Para a correta utilizacdo do dispositivo, as seguintes instru¢cdes devem ser adotadas:

Os cuidados com este material sdo de responsabilidade do pessoal habilitado, os quais devem
seguir as normalizacdes e/ou demais regulamentos locais aplicaveis;

O dispositivo deve ser manipulado com os devidos cuidados em locais adequados (centro de
materiais e salas cirdrgicas);

O dispositivo somente deve ser utilizado por equipes cirlrgicas especializadas, com
conhecimento e capacitacdo especifica sobre as técnicas de osteosintese em ossos da face,
sendo de responsabilidade do cirurgido a escolha e o dominio da técnica cirirgica a ser
realizada,;

As placas podem ser modeladas uma Unica vez para melhor adaptar-se a superficie éssea,
quanto melhor adaptada a placa estiver ao 0sso, melhores seréo os resultados da fixacao;

A modelagem das placas deve ser realizada de forma a evitar a repeticdo de movimentos no
mesmo ponto, ndo devem ser dobradas em angulos agudos, dobradas em sentido contrario,
riscadas ou dobradas mais de uma vez sobre a mesma sec¢éo transversal. Estes fatores
podem produzir tensdes internas e enfraquecer o implante, pois 0 componente perde sua
forma original, o que pode acarretar falha funcional e fratura precoce do implante.

As placas NUNCA devem ser remodeladas;

O torque a ser aplicado no parafuso durante sua insercdo depende do estado e caracteristica
do 0sso, e somente o cirurgido responsavel deve decidir o torque a ser aplicado;

A vida util do dispositivo € caracterizada pelo tempo necesséario para efetivacdo da
consolidagéo éssea, limitando-se ao prazo maximo de 01 (um) ano. Apés esse periodo, em
caso de auséncia ou problemas com a consolidagdo ¢ssea, estas condigdes podem
representar um risco de falha do implante por excesso de solicitagdo mecanica ciclica;

Podera ser necesséria a realizagéo da cirurgia de revisao, no caso acima citado ou caso seja
observada a soltura de componentes;

Para a aplicacdo do dispositivo é necessario o uso de instrumental especifico, indicado no
topico “Material de Apoio”, ndo devendo, devido a possibilidade de incompatibilidade
dimensional e/ou funcional, ser utilizado com outros instrumentos que ndo os indicados pelo
fabricante;

Orientac8es ao Paciente e/ou Representante Legal
A equipe médica responsavel deve orientar o paciente ou seu representante legal sobre:

Os cuidados adequados e as restricdes durante o periodo pds-operatério. A capacidade e a
vontade do paciente em seguir essas orientacdes constituem um dos aspectos mais
importantes em um procedimento cirdrgico;

O fato de que os riscos sdo maiores quando da utilizagdo em pacientes com predisposi¢céo a
desobedecer as orientacbes médicas, cuidados e restricdes pos-operatdrias, como criangas,
idosos, individuos com alterag@es neuroldgicas ou dependentes quimicos;

O fato de que o dispositivo ndo substitui e ndo possui as mesmas caracteristicas do 0sso
normal e que, portanto, pode fraturar-se deformar-se ou soltar-se em decorréncia de esfor¢os
ou atividades excessivas, de carga precoce e outras situacfes que envolvam o excesso de
solicitacdo mecanica;

A necessidade de restricdo da realizacdo de atividades de esforcos ou préaticas esportivas
durante o periodo p4s-operatorio, cuja extensdo é definida pelo cirurgido responsavel;

A necessidade de acompanhamento médico periddico para checar as condi¢des do implante,
osso implantado e dos tecidos adjacentes;

O fato de que a néo realizacédo da cirurgia de revisdo em prazo superior a 01 (um) ano, nos
casos em que nao ocorreu a consolidagdo 6ssea pode levar o implante a faléncia mecanica;

A necessidade de uma cirurgia de revisdo, em casos de soltura e/ou fratura de componentes;

O fato de que os implantes podem interferir nos resultados dos exames por imagens.
Principalmente, pode haver interacdo do implante metalico com o campo magnético gerado
durante o exame de ressonancia magnética, causando desconforto ao paciente. Desta forma,
portadores de implantes devem informar ao médico/técnico responsavel a existéncia de
implantes metélicos antes da realizacao de tais exames;

As informacdes listadas neste topico “Orientacdes ao Paciente e/ou ao Representante Legal”
€ no tépico “Efeitos Adversos”.



Esterilizacao

O Sistema de Fixacao Bilateral para Bucomaxilo € fornecido na condicdo de ndo estéril, devendo
ser retirado de sua embalagem original e acondicionado em recipiente apropriado para esterilizacdo
(fornecido pelo fabricante) antes da sua utilizagdo. O método de esterilizagao indicado para a esteriliza¢éo
do dispositivo € a esterilizagdo por calor amido (autoclave).

Os dispositivos séo fornecidos limpos e descontaminados (com baixos niveis de contaminagéo) pelo
fabricante, porém devem ser manipulados e esterilizados adequadamente, conforme parametros a seguir,
de forma a evitar a contaminacdo do implante e consequente infec¢do ao paciente.

Parametros para esterilizacéo
A esteriliza¢&@o do dispositivo deve ser realizada conforme pardmetros descritos na tabela abaixo:

Método Ciclo Temperatura Tempo de Exposicao
Pré-Véacuo
Calor imido (autoclave) Esterilizagdo (Vacuo) 1340 3 137° 10 minutos
Secagem

O processo de esterilizagdo deve atender a probabilidade tedrica da presenca de microorganismos
vitais de no maximo 1 sobre 108 (S.A.L. [Sterility Assurance Level] nivel de garantia de esterilidade 10°).

As condi¢des do equipamento (autoclave) utilizado durante o processo de esterilizagdo (programa
de calibracdo e manutencéo), bem como a garantia da utilizacdo de um programa de esterilizacdo
adequado e a comprovacao da esterilidade do dispositivo é responsabilidade do pessoal habilitado (central
de materiais) do servico de salde.

Limpeza

Os procedimentos de limpeza descritos a seguir se aplicam aos implantes e aos seus respectivos
instrumentais cirdrgicos.

Quando da utilizacdo do dispositivo, esses devem ser removidos de suas embalagens e lavados
com alcool para fins médicos a 70% + agua destilada 30%.

Ap6s a limpeza, os componentes devem ser enxaguados com agua destilada estéril e seco com
pano de limpeza que néo libere fibras.

Se o processo de limpeza for realizado em equipamentos termodesinfectores com o auxilio de
substancias desincrustantes, as orientacdes dos fabricantes deverdo ser seguidas.

Risco de Contaminagéo

Por tratar-se de um dispositivo implantavel, nos casos em que haja a necessidade da explantacao
dos componentes, existem riscos de contaminacao biolégica e transmissédo de doencas virais.

De modo a minimizar esses riscos, 0s componentes explantados devem ser tratados como material
potencialmente contaminante, devendo-se adotar as normatizagfes e/ou demais regulamentos locais
aplicaveis. No Brasil os servicos de Salde devem adotar a Resolucdo RDC N° 222/2018, que disp8e sobre
0s requisitos de Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Saude.

Todo o dispositivo explantado, associado e/ou sob suspeita de queixa técnica, evento adverso e/ou
evento adverso grave deve ser limpo e descontaminado pelo servigo de salde e devolvido ao fabricante
para avaliacdo e investigagdo da ocorréncia, bem como para conducdo dos procedimentos cabiveis
estabelecidos pelas Resolugdo RDC N° 67/09 e Resolugdo RDC N° 551/21, quando aplicavel.

Descarte do Dispositivo Médico

Os componentes explantados ou considerados inadequados para o uso devem ser descartados.
Recomenda-se que, antes do descarte, o dispositivo seja descaracterizado, para tal as pecas podem ser
cortadas, entortadas ou limadas.

Os dispositivos devem ser descartados em locais apropriados, de forma a evitar a contaminacao do
meio ambiente e demais individuos. Recomenda-se a adocdo dos regulamentos legais locais para
descarte de explantes potencialmente contaminantes. No Brasil os servicos de Salude devem adotar a
Resolucdo RDC N° 222/2018, que dispbe sobre os requisitos de Boas Praticas de Gerenciamento dos
Residuos de Servicos de Saude.



A Resolugcdo RDC N° 156/2006 dispem sobre os requisitos para registro e rotulagem de
dispositivos médicos com reprocessamento proibido e a Resolugdo N° 2605/2006 estabelece que todos
os dispositivos implantaveis de qualquer natureza, incluindo os ortopédicos, sdo enquadrados como
reprocessamento proibido. Em atendimento aos regulamentos destas resolucdes a rotulagem do
dispositivo consta 0s seguintes dizeres legais:

®

PROIBIDO REPROCESSAR

Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade do dispositivo implantado, e cumprir com os requisitos de vigilancia
sanitéria, o cirurgido ou sua equipe devem manter no prontuario do paciente as informacdes acerca do
componente implantado. O cirurgido responsavel e sua equipe devem fazer uso das etiquetas de
rastreabilidade fornecidas na embalagem do dispositivo. Uma via dessa etiqueta deve ser fornecida ao
paciente para que esse tenha informacdes a respeito do componente implantado em seu procedimento
cirirgico, bem como ao distribuidor, através do registro estabelecido para formalizacdo do consumo
cirtrgico, de modo a completar o ciclo de rastreabilidade.

Nas Etiquetas de Rastreabilidade constam as informacfes estabelecidas pela Resolu¢do RDC n°
594/21 que incluem dados do dispositivo médico relativos a: ldentificacdo do Fabricante e/ou Importador;
Nome ou Modelo Comercial; Codigo do Componente; Numero de Lote e Numero de Registro/ Notificagcao
ANVISA, entre outras informacdes.

As informacdes de rastreabilidade séo as relativas ao dispositivo implantado, cirurgia e paciente e
sd0 necessarias para notificacdo pelo servico de salde e/ou pelo proprio paciente ao sistema de
Tecnovigilancia (Sistema NOTIVISA) da ANVISA (Agéncia de Vigilancia Sanitaria) e ao fabricante/
importador, quando da ocorréncia de queixa técnicas e eventos adversos graves, envolvendo o uso do
dispositivo médico, para a conducéo das investigacdes cabiveis, em conformidade com as Resolugao RDC
N° 67/09 e Resolugdo RDC N° 551/21.

Armazenamento e Transporte

Para o armazenamento, recomenda-se local seco e arejado, sem exposi¢ao a incidéncia de luz, a
umidade ou a substancias contaminantes.

Os dispositivos implantaveis ndo podem ser armazenados diretamente sobre o chdo. Assim,
recomenda-se a utilizacao de prateleiras com altura minima de 20 cm.

O implante deve ser mantido em suas embalagens originais até o momento de sua utilizacéo, sendo
gue a abertura da embalagem para utilizacdo cirirgica e 0 manuseio dos componentes devera ser
realizado por pessoal habilitado para este procedimento;

O dispositivo deve transportado adequadamente, evitando-se quedas e atritos que possam danificar
a estrutura e a superficie da peca.

Para informacdes acerca da data de fabricacdo e n°. do lote: vide rétulo.
Outras informacg8es

Fabricado e distribuido por:

VINCULA - IndUstria Comércio Importacdo e Exportacdo de Implantes SA
Endereco: Av. Brasil, n°. 2983 — Distrito Industrial — Rio Claro/SP

CEP: 13.505-600

Fone/Fax: (55-19) 2111-6500

CNPJ: 01.025.974/0001-92

Responséavel Técnico: Geraldo José Zumpano — CREA: 5069908919

Registro ANVISA n° 10417940081
Versao/ Revisao: 4.001
Emissao: 23/09/2024



Layout do ALERTA INSTRUCAO DE USO (Folheto) que acompanha o dispositivo

Este folheto informativo foi elaborado em conformidade com a Instru¢éo Normativa IN N° 04 de 2012
que estabelece as regras para disponibilizacdo de instrucbes de uso em formato ndo impresso de
dispositivos médicos.

O ALERTA INSTRUCAO DE USO acompanha todas as embalagens individuais dos componentes
que compdem o Sistema de Fixacéo Bilateral para Buco Maxilo, contendo instru¢bes para consulta da
Instrucéo de Uso em formato eletr6nica disponivel no website do fabricante, bem como orientacdes para
a solicitacao das Instru¢des de Uso impressas pelo usuario, se aplicavel.

(® vincuLa

ALERTAINSTRUGAO DEUSO

Em stendimenta a Resclucio AMNVISA RDC n® 751
de 2022, que estabelecs regras para dspanibiizacio de insirucdes
de o @m formato ndo impees=a de dispositivos médicos, segue
rieste alerts as procedimentos para chtencda das INSTRUCOES
DE US0 em formats eletrénion no site do fabricante.

Az INSTRUCOES DE USD agresentam informagdes
claras & defabadas sobre as caracteristices, advert@ncies o
precaugfes, instrucies pars o uso sepurs, abrigaioriedade de usa
par médico cirurgida hablitado, bem comosshre os tamanhos
disponiveis para comercializacdo, a fim de eviar utilizacda o
manpuasies armneas. As resiicdes para combnacdes de
modelos de gutras mancas ou fabicantes ambém se encontram
indicadas nas INSTRUCOES DE US0 do dispositive médic.

0 documenis contends as INSTRUCOES DE US0O
para a cormeta wlilizacda & manussio do disposiivo médico
Enconira-se disparivel i apcerecn ehetrdiricn:
WA vincula.com.br

As INSTRUGOES DE USO estde indemadas no
webste  alrends  do rdmera da regularizacio  ANVISS,
NOTIFICAGAD au REGISTRO & respectiva MOME COMERCIAL
do dispesitive médico, indarmados o rdtuls da unidade sdouinda.

Todas &% IWTR\JGI:IES DE U=0 disponibilizadas
ri site passuem @ iderificacds da versio! revisdo do documenta,
Bamcde que o ushio deve alentar-se pars 8 conneta yersdol ressdo
do documenta em relacko & infarmada no rdlula do dispasitive
mdica adguinica

Carsey setjan e ineresses do usudrio, as INSTRUCOES
DE US0 poderda ser formecidas em formata impresso, sem cusa
adicional. Sendo que & soliciacio das mesmes deverd ser
realizada unta aa CAP (Caral de Atendimenio ao Pablico) do
fabricante, nformads a sequir:

Canal de Atandimento a0 Publico - CAR:

Teledone: +55 10 211185657211 1-6500

E-mail: capiEvincula cam br

#ivenica Brasil, 2883 - Distrita Industrial CEP: 13505-600 | Rio
Clarn - 3o Pauk - Brasi

Hordrio de atendimento: Bhs &= 1730 hs, de sequnda 4 sesta-feira
excetn feriades
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EAFILTACID BE (WRLINTES 0 Instrucédo de Uso disponivel em:
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