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MODELO DE INSTRUGCAO DE USO

SISTEMA DE PLACAS ORTRAUTEK
SISTEMAS DE FIXACAO ORTOPEDICOS E DISPOSITIVOS ASSOCIADOS

Importante: Os folhetos podem ser consultados através do céodigo QR que se encontra na
etiqueta do produto. Imprima uma versao em papel do presente folheto antes de eliminar a
etiqueta ou guarde-a. Além disso, todos os nossos folhetos estao disponiveis em formato
eletrénico no seguinte endereco: https://doc-globald.com

Os folhetos podem ser visualizados utilizando uma versao atual de qualquer um dos principais
navegadores da Internet. Para obter melhores resultados, utilize o Adobe Acrobat Reader com
o navegador.

IDENTIFICACAO DOS SISTEMAS
Este manual de instrucdes refere-se ao seguinte sistema:
PLACAS ORTRAUTEK

ASPECTOS GERAIS

— Todos os dispositivos devem ser manipulados/posicionados por individuos
qualificados e com formagao nas técnicas cirlrgicas como parte na sua formacao
inicial e que tenham tomado conhecimento deste folheto.

— A referéncia comercial, a natureza do material e as dimensdes principais dos
dispositivos implantaveis estdo indicadas nas respetivas etiquetas.

— Todos os dispositivos devem ser utilizados em conformidade com o respetivo
folheto de Instrucoes.

— Este documento aplica-se exclusivamente aos dispositivos da gama ORTRAUTEK
identificados no Anexo 1 deste folheto. Esta gama é composta por placas,
parafusos e respetivos instrumentos associados.

- Produtos de uso Unico (placas, parafusos) ndao devem ser reutilizados pelo risco
de sepse e outras contaminacdes, mas também por motivos de resisténcia
mecanica.

- Caso um dispositivo caia ou saia do campo cirurgico, ndo deve ser utilizado.

— Todos os dispositivos fornecidos nao esterilizados, incluindo os que fazem parte
dos kits, devem ser limpos, descontaminados e esterilizados antes da utilizacdo.

- O estado de um dispositivo deve ser verificado antes da utilizagdo: se estiver
danificado (presenca de sujidade, riscos, fissuras), ndo o utilize e informe a
Global D sobre o incidente.

- Verificar a integridade da embalagem antes da utilizagdo; nao utilizar se a
embalagem estiver aberta ou danificada.

- Evitar todo o contato com objetos, liquidos ou produtos quimicos que possam
alterar a superficie dos dispositivos.

— Verificar a orientagdo de colocacdo das placas ndo reversiveis antes da utilizacdo
(ver referéncias no Anexo 1). Para tal, o chanfro presente nas perfuragdes deve
estar na face visivel da placa assim que esta for colocada.
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- Verificar o lado de implantacdo para as placas lateralizadas (PRS4Tx-y,
PRS4TOx3D-y, PRS4TOx3DT40-y). Para tal, uma marca na placa indica o lado
(direito ou esquerdo).

- Podem ser obtidas informagdes adicionais sobre a utilizagdo dos diferentes
sistemas junto da Global D.
MONTAGEM

— As placas da gama ORTRAUTEK foram concebidas para serem fixadas com os
parafusos da mesma gama e ndo devem ser substituidas por outras.

— Cada implante deve ser utilizado com os respetivos sistemas e instrumentos
fabricados ou distribuidos pela Global D.

A Global D ndao pode, em circunstadncia alguma, ser responsabilizada pelas
dificuldades, incidentes ou insucessos encontrados em consequéncia da utilizagao de
componentes e/ou instrumentos de outra origem.

INDICACOES

- Os sistemas ORTRAUTEK sdao compostos por placas e parafusos indicados para
adultos e adolescentes para a estabilizacdo e a fixagdo 6ssea cranio-maxilo-facial
durante a osteossintese e o periodo de consolidagdo dssea, nas seguintes
situacdes:

- Fraturas e fixacdo de enxertos ésseos em cirurgia pré-implantar;
- Cirurgias de reconstrucao;
- Cirurgias ortognaticas do maxilar e da mandibula;

— A utilizacdo dos sistemas de osteossintese ORTRAUTEK pode ser ponderada
apenas apos todas as possibilidades médicas e cirdrgicas menos invasivas terem
sido consideradas como sendo menos apropriadas;

— Consultar o Anexo 1 deste folheto para as utilizagdes especificas.

CONTRAINDICAGOES
Qualquer infeccdo que possa contraindicar a utilizacdo de fixacdo rigida em geral:
- Infeccdo aguda croénica local ou sistémica;

— Doenga mental ou neuromuscular que possa tornar o paciente incapaz de
compreender a indicacdo e de respeitar as precaugdes de utilizacdo e assim
resultar no insucesso da implantacgao;

— Ma qualidade ou insuficiéncia 6ssea que nao permita a fixacdo do implante;

— Alergia a um ou varios materiais utilizados nos implantes e/ou nos instrumentos
cirdrgicos.

Os sistemas de osteossintese ORTRAUTEK nao sdo recomendados para 0ssos em
crescimento; o médico deve avaliar a maturidade 6ssea antes de qualquer utilizacdo.

A Global D ndo assume qualguer responsabilidade em caso de ndo cumprimento das
indicacoes e contraindicacdes dos seus dispositivos.
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EFEITOS INDESEJAVEIS POTENCIAIS

— Lesdo nervosa local temporaria ou permanente, dor, inflamacao, palpabilidade
do material, intolerancia ao frio, exposicdo da placa, fratura ou necrose éssea,
pseudartrose, maloclusdo, infeccdo, supuracdo, problemas estéticos, inchaco,
edema, alergia aos diferentes materiais constituintes dos nossos implantes,
fistula salivar, abcesso, deiscéncia da ferida, anquilose da articulacdo
temporomandibular (ATM), limitagdo da abertura bocal e perda (ou rejeigdo) do
enxerto.

- Fratura ou deformacao da placa, migragao do sistema do implante, instabilidade
do material, mobilidade ou perda de parafusos no pds-operatério.

Mesmo que os efeitos adversos tenham sido atribuidos a cirurgia ou aos dispositivos,
pode acontecer que uma determinada complicacdo seja induzida por ambos.

PRECAUGCOES RELATIVAS AOS SISTEMAS FORNECIDOS NAO ESTEREIS

Salvo indicagdo em contrario, os sistemas ORTRAUTEK sdo fornecidos ndo estéreis
em embalagens individuais.

— Antes da limpeza e esterilizacdo, a embalagem deve ser removida. A presenca da
embalagem impede uma limpeza e esterilizacdo corretas.

— Os dispositivos ndo estéreis fornecidos pela Global D devem ser limpos e
descontaminados pelo utilizador antes da esterilizagdo, de_acordo com as
instrugdes da segao "INSTRUCOES DE LIMPEZA E ESTERILIZACAO" abaixo.

INFORMACOES RELATIVAS AOS MATERIAIS

— Os dispositivos implantaveis sdo fabricados em titanio ou em liga, em
conformidade com as normas em vigor.

- Os nossos implantes sdao biocompativeis, ndo téxicos num ambiente bioldgico e
ndao magnéticos.

- No caso de duvida sobre o material do dispositivo utilizado, contatar o
representante local.

Dispositivos Material
Titanio T40
(ISO 5832-2 / ASTM F67)
Titanium T60
Placas

(ISO 5832-2 / ASTM F67)
Titanium TA6V
(ISO 5832-3 / ASTM F136)

Titdnio TA6V
(ISO 5832-3 / ASTM F136)

Implantes

Parafusos

INFORMACOES DE SEGURANCA SOBRE IMAGIOLOGIA POR RESSONANCIA
MAGNETICA (MRI)

— Os sistemas ORTRAUTEK sdo feitos de material metalico que pode ser afetado por
campos magnéticos.

Instrugdes de Uso # Ed2-23

Atencdo: observar a correlagao da versdo das instruges de uso indicada com o produto adquirido




€2® MEDICAL
w Importadora e Distribuidora
— Os testes ndo clinicos e as simulagdes de RM efetuados demonstram que os
sistemas;

Os sistemas ORTRAUTEK sdo compativeis com a RM. Um paciente com estes
dispositivos pode ser examinado em seguranga num sistema de RM sob as seguintes
condicOes:

- Campo magnético estatico de 1,5 Tesla e 3 Tesla apenas,
- Campo magnético de gradiente espacial maximo de 3 800 gauss/cm (38 T/m).

— Taxa de absorgdo especifica (SAR) média maxima comunicada pelo sistema de
RM, para 15 minutos de varrimento continuo (ou seja, por sequéncia de impulsos),
de 2 W/kg (modo de funcionamento normal) ou 3,9 W/kg (modo de funcionamento
controlado de primeiro nivel) para todo o corpo;

- 3,2 W/kg (modo de funcionamento normal) ou 6,2 W/kg (modo de funcionamento
controlado de primeiro nivel) para a cabeca.

— As condi¢cbes de varrimento definidas acima produzirdo um aumento maximo de
temperatura de 7,5°C nos dispositivos apds 15 minutos de varrimento continuo (ou seja, por
sequéncia de impulsos).

— Em testes nao clinicos, o artefato de imagem causado pelos implantes estende-se
aproximadamente 62 mm a partir deste dispositivo quando a imagem ¢é obtida
com uma sequéncia de impulsos de eco de gradiente e um sistema de RM de 1,5
Tesla.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES CIRURGICAS

— O ambiente do procedimento deve estar em conformidade com as exigéncias em
vigor em termos de limpeza e de assepsia, de modo a evitar a infeccdo do
paciente.

— Exceto para as placas em T60 da gama, nao dobrar uma placa dos sistemas de
osteossintese em titanio mais do que duas vezes no mesmo local e ndo efetuar
a inversdao da dobra; este tipo de manipulagdo tem o risco de alterar as
propriedades mecéanicas da placa.

- Para as placas em T60 da gama, ndo dobrar uma placa dos sistemas de
osteossintese em titdnio mais do que uma vez no mesmo local e ndo efetuar a
inversdao da dobra; este tipo de manipulacdo tem o risco de alterar as
propriedades mecanicas da placa. As placas pré-formadas em T60
(PRS4TL/PRS4TL-G/PRS4TOx3D-y) constituem uma excecao, uma vez que nao
sdo dobraveis.

- As placas da gama sao dobraveis num angulo maximo de 90° no plano horizontal
ou vertical. As placas em T40 PJLR1/PJLR2/PILR3 constituem uma excecdo, uma
vez que sdo dobraveis até, no maximo, 45°.

— As placas ajustaveis no local dos sistemas ORTRAUTEK foram concebidas para
pequenas deformacdes e nao devem ser deformadas para qualquer outra
finalidade.

- Na&o efetuar mais de dois ajustes nas placas ajustaveis no local para mandibula
com as referéncias: PRCS, PRS4T, PRS4T-G, PRS4TL, PRS4TL-G e PRD4TS/ M/L
e PRVS/L. Este tipo de manipulagcdo tem o risco de alterar as propriedades
mecanicas da placa.
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A placa de suporte transversal PDM deve ser ativada através da deformacgao do
hexagono. Esta deformacao deve ser realizada recorrendo a pinga IPDISJ.

- No caso de recorte de uma placa dos sistemas de osteossintese, proteger
adequadamente os tecidos moles das bordas cortantes e manipular a placa com
cuidado para evitar qualquer ferimento.

- Todos os recortes de uma placa devem ser controlados colocando a méo a volta
da placa no momento do corte, para deter o fragmento e, desta forma, evitar
que este caia nos tecidos do paciente.

- As placas recortaveis da gama ORTRAUTEK estdo descritas no Anexo 1.

— As placas em T60 e em TA6V da gama e as placas de traumatologia em T40 de
1,5 mm de espessura ndo sdo recortaveis.

- E necessario desimpedir o conjunto dos tecidos moles antes de implantar um
parafuso; nenhum tecido mole deve ser puxado para a rosca do parafuso
aquando do aparafusamento.

- Irrigar externamente o local durante a perfuragao.
— Prevenir o risco de inalagao e de ingestdo por parte do paciente.

- Os parafusos de emergéncia dos sistemas de osteossintese sdo utilizados quando
um parafuso esta instavel no seu local e ndo pode assegurar a sua fungao de
fixacdo.

- Exceto para as placas PRS5TOx, os parafusos de emergéncia dos sistemas de
osteossintese ORTRAUTEK ndo devem ser utilizados nas corredicas das placas,
pois o diametro dos parafusos € superior a largura da corredica.

— Para assegurar a estabilidade da placa, recomenda-se utilizar, pelo menos, dois
pontos de fixacdo da placa por fragmento ésseo. Se a placa tiver menos de duas
fixagOes por fragmento dsseo, utilizar uma placa suplementar em associagao.

— Recomenda-se que o médico coloque os parafusos a 3 mm de um e de outro lado
da linha de osteotomia.

- Para as placas com corredica com as referéncias PRS4TOx3DT40-y, PRS4TOx3D-
y, PRS4TOx e PRS5TOx, adicionar um parafuso na corredica para além das trés
perfuracdes para assegurar duas fixacoes por fragmento dsseo.

- Os parafusos sao fixados com chave de parafusos através da deformacgdo da sua
fenda. Uma vez esta deformada (ap6s uma primeira utilizagdo, num contexto de
utilizagdo normal), os parafusos ja ndo aderem tdo bem a chave de parafusos.
Isto acarreta riscos de ingestdo do parafuso por parte do paciente e riscos de
prolongamento da duracdo da cirurgia. Recomenda-se vivamente nao reutilizar
parafusos que ja foram impactados uma vez (num contexto de utilizagdo normal)
e de descartar todos os parafusos que ja foram utilizados.

— Se excepcionalmente o parafuso ficar dobrado: ndo utilizar.

— Em caso de uma fratura do parafuso, se o fragmento estiver no tecido ésseo,
recomendamos que seja removido para evitar qualquer risco de infecgdao ou
desconforto. Em seguida, recomendamos que lave a zona afetada com agua
esterilizada.

- Se o parafuso se partir, a remogao pode ser efetuada recorrendo a um
instrumento de extragdo especifico: trefina. Este instrumento permite realizar
uma perfuracdo em redor de um pedaco de parafuso para o extrair. Utiliza-se,
entdo, um parafuso de emergéncia para substituir o parafuso extraido.
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- No caso de uma cirurgia num osso fragil e/ou pouco denso, para nao danificar o
o0sso depois da colocacao dos parafusos, a separacao do parafuso da chave de
parafusos é efetuada por basculamento da chave de parafusos a volta da cabega
do parafuso.

— Todas as placas sdo compativeis com todos os parafusos da gama.

Formas das | Referéncias Referéncias dos
placas das placas parafusos
ALT2K-2 VA2KLx
AXLT2K-2 VA2.4KLx
Cruciforme ACT2KS-MTCA | V2.4KLx
ACT2KS-2 VBIBA2KLx
AT2K-2 VBA2KLx
ALT2H VA2HLx
V2HLx
Hexagonal AT2H-2
ACT2H V2.4HLx
VBA2HLx

— Recomenda-se perfurar antes da insercao dos parafusos auto perfurantes
(VA2KLx, VA2HLx, VA2.4KLx, VBA2KLx, VBA2HLx, VBIBA2KLx) com um
comprimento igual ou superior a 11 mm e de todos os parafusos denominados
autorroscantes (V2HLx, V2.4KLx, V2.4HLx).
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- A remocdo dos implantes dos sistemas de osteossintese pode ser efetuada apds
o periodo de tempo necessario para a cicatrizacdo 6ssea (em média, seis meses)
recorrendo a instrumentagdo utilizada para a implantacdo. A remogdao ndo é
necessaria se o paciente ndo sentir qualquer desconforto ou dor e se ndo existir
infeccao.
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- O binario de aparafusamento maximo autorizado e o diametro da broca de
perfuracdo e do parafuso de emergéncia (em mm) a utilizar em funcdo do
diametro do parafuso inicial (em mm) sdo:

6 doforsa @ do
maxima parafuso de

parafuso -
(motor) emergéncia

@20 40N.cm @ 2,4

@24 75N.cm /

ARMAZENAMENTO E/OU MANUSEAMENTO

- Entre a entrega e a utilizagdao, armazenar o material na respetiva embalagem de
origem e num local limpo e seco, ao abrigo da luz solar e da poeira e afastado
de produtos que possam ter uma agao corrosiva.

— A gestdo dos sistema Global D em estoque deve ser efetuada segundo o principio
FIFO (primeiro a entrar, primeiro a sair).

— Verificar o correto fecho dos tabuleiros antes de os transferir.

REGRA A SEGUIR PARA A LIMPEZA E A ESTERILIZAGAO

Adverténcias
limites
tratamento

e
do

Quando o dispositivo médico ndo é entregue estéril, é da responsabilidade do
estabelecimento de salde limpa-lo e esterilizd-lo antes da sua utilizagdo. As
recomendacgdes que se seguem foram validadas pela Global D em conformidade com as
normas atuais, mas ndo substituem a regulamentacdo sanitaria em vigor (normas, boas
praticas, guias, recomendagdes nacionais, textos ministeriais, etc.).

Para garantir que o dispositivo permanece totalmente funcional e seguro, ndo devem ser
utilizados os seguintes produtos:

O Escovas metalicas, esfregGes ou objetos que possam danificar o aparelho,

O A utilizagdo de solugdes a base de perdxido de hidrogénio (H202), solugdes que
contenham aldeidos ou produtos quimicos a base de cloro, bem como acidos ou solventes
organicos ou amoniacais (por exemplo, acetona, etc.).

Todos os instrumentos reutilizaveis devem ser inspecionados visualmente para detectar
qualquer vestigio de sujidade ou corrosdo. Deve ser dada especial atengdo aos locais que
possam acumular sujidade ou detritos. Esta inspecao permite igualmente verificar
elementos como a integridade do dispositivo médico e o seu correto posicionamento no
armazenamento, se for caso disso.

A duracdo de vida destes dispositivos médicos depende das condicbes de
armazenamento adoptadas pelos estabelecimentos de salde. Por conseguinte, a Global
D ndo reivindica um numero maximo de utilizacdes, mas recomenda a realizagdo de
controlos meticulosos, tal como mencionado acima, a fim de verificar a integridade dos
dispositivos médicos e, assim, garantir a sua eficacia.

No caso de um paciente em risco de NCTAs e EETs (DGS/R13/2011/449 de 1 de
dezembro de 2011), os dispositivos médicos devem ser tratados separadamente dos
dispositivos utilizados para pacientes ndo em risco. Se for confirmado um diagndstico de
EET, os dispositivos devem ser retirados conforme a instrucdo DGS/R13/2011/449 de 1
de dezembro de 2011.

Neste caso, contatar o representante local ou detentor do registro:
contato@vrmedical.com.br,
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Tratamento inicial
no ponto de

A limpeza é essencial antes da esterilizagdo.

utilizacao

PreParagﬁo antes Antes de qualquer operacdo, o saco de plastico ou a embalagem blister em que o

da limpeza dispositivo médico é entregue deve ser retirado.
Para os dispositivos médicos a tratar apés utilizagdo, ndo os voltar a colocar na sua caixa
original antes de terem sido limpos.
Remover os residuos significativos dos dispositivos médicos, passando-os por agua fria
ou limpando-os com papel de limpeza que ndo largue pélos.

Etapa 1 Equipamentos: Detergente (ANIOSYME X3 da Anios - Concentracdo 1%), escova macia

Limpeza manual e
desinfeccao
manual

ndo metalica,
desmineralizada)
1. Lavagem: Imergir completamente os dispositivos médicos, bem abertos se forem
dispositivos articulados, ou desmontados se estiverem divididos em varias partes, num
banho com &gua dura e ANIOSYME X3 a 1% a uma temperatura inferior a 30°C. Deixar|
de molho durante 15 minutos.

2. Com uma escova macia e ndo metdlica, escovar a superficie externa e interna dos
dispositivos médicos, prestando especial atencdo as eventuais gravagdes, de modo a
remover qualquer sujidade persistente. Passe a solugao pelas partes ocas do dispositivo
para eliminar os residuos durante 30 segundos.

3. Enxaguar abundantemente (temperatura inferior a 30°C) por imersao e/ou utilizando
um jato de dgua (agua desmineralizada) para remover o detergente e a sujidade.

4. Secar com um pano limpo, absorvente, ndo tecido ou que n&o largue pélos. E possivel
soprar os produtos com ar comprimido de qualidade médica.

agua corrente, lavagem (agua dura), enxaguamento (agua

Etapa 2

Limpeza
automatizada e
desinfeccao
térmica

Equipamento: Maquina de lavar/desinfetar em conformidade com a norma NF EN ISO 15
883-1&-2, agua macia, detergente (Neodisher® MediClean concentragdo 0,5%), agente
de enxaguamento (Neodisher Mediklar concentragdo 0,05%), agua desmineralizada.

1) Posicionar os dispositivos médicos, bem abertos para os dispositivos articulados, ou
desmontados para os dispositivos com varias partes. Orientar as cavidades de modo a
que a agua flua.

2) Iniciar um ciclo:

>Lavar sem produto durante 2 minutos (dgua macia a temperatura ambiente <30°C).
Lavar com agua macia + 0,5% de detergente Neodisher Mediclean. Aumentar a
temperatura para 50°C e manter esta temperatura durante 5 min.

Enxaguar com adgua macia a temperatura ambiente <30°C durante 2 minutos.

3) Enxaguamento final com desinfecgdo térmica utilizando agua desmineralizada +
agente de enxaguamento Neodisher Mediklar 0,05%: aumente a temperatura para 90°C
e mantenha esta temperatura durante 5 minutos.

4) Tempo de secagem 20 minutos a 95°C (ndo exceder 120°C).

Nota: Se, excecionalmente, a umidade persistir no final da secagem automatica, secan
com uma almofada absorvente ndo tecida ou um pano limpo que ndo largue pélos. Pode
ser utilizado ar comprimido de qualidade médica para a secagem.

Etapa 3

Controle e teste

Apos a secagem, inspecione as superficies e as cavidades dos dispositivos médicos para
verificar se a sujidade foi totalmente removida.

Se necessario, repita o ciclo ou efetue uma limpeza manual.

Todos os dispositivos médicos: Eliminar e substituir os dispositivos médicos danificados
ou deformados que apresentem sinais de choques ou oxidagdo (ver a biblioteca de
defeitos nas InstrugGes de utilizagdo, Apéndice 3). As arestas vivas devem estar livres de
entalhes. Os dispositivos médicos usados podem causar efeitos adversos noutros
dispositivos médicos em bom estado durante a esterilizagdo.

-Dispositivos médicos com varias partes: verificar a montagem e o bom funcionamento
dos mecanismos, sistemas de bloqueio (clipagem, preensdo) e assegurar que ndo ha
folga excessiva.
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Utilize um saco de selagem e um processo de selagem que cumpra as normas ISO 11607-
1 e -2 e que seja compativel com o método de esterilizagdo recomendado (esterilizacdo
em autoclave a vapor saturado).

Certifique-se de que o saco € suficientemente grande para acomodar o dispositivo médico
sem puxar pelos seus bordos. Ndo embale varios dispositivos médicos no mesmo saco.

Kit: Os dispositivos médicos devem ser guardados na caixa original do kit fornecida para
o efeito e, em seguida, colocados numa embalagem ou recipiente de esterilizacdo que
cumpra as normas ISO 11607-1 e -2 e que seja compativel com o método de esterilizacdo
recomendado (esterilizagdo em autoclave a vapor saturado).

Nota: Apds a limpeza, os dispositivos médicos devem ser rapidamente embalados para
evitar a recontaminacgdo. O periodo de armazenamento dos produtos embalados antes e
depois da esterilizagdo é da responsabilidade do estabelecimento de salde.

Etapa 5

Equipa-mento de
esterilizacao

Autoclave de vapor saturado, ciclo com remogdo dindmica de ar (pré-vacuo) e um
tabuleiro de esterilizagdo a 134°C / 3 bar durante 18 minutos (ciclo de prides).

Os autoclaves devem ser instalados, validados e mantidos em conformidade com as
normas EN 285 ou EN 13060 e EN ISO 17665.

Quando esterilizar varios dispositivos médicos numa Unica operagdo, verifique se a carga
maxima da autoclave ndo é excedida e se os produtos ndo tocam nos lados do autoclave.

Etapa 6

Armazenamento

Isolar o material na embalagem esterilizada para que ndo haja contato com outros
dispositivos.

INFORMAGAO AO PACIENTE

E da responsabilidade do médico:

— Obter o acordo do paciente para a operagao proposta;

- Informar o paciente sobre as agoes a evitar apds a colocagdo de um implante;

Informar o paciente sobre as precaugdes a tomar durante a atividade didria
normal;

Informar o paciente de que a eficicia do implante depende do seu
comportamento (por exemplo, o efeito do tabagismo) e também da sua higiene,

Informar o paciente dos potenciais riscos, contra-indicagOes e efeitos adversos
relacionados com a colocacdo dos dispositivos mencionados nas presentes
instrugdes de utilizagao,

Assegurar-se de que o paciente |lhe comunicard qualquer sintoma ou
sensibilidade que surja na zona operada e que aceita submeter-se a controlos
pos-operatorios periddicos para detectar sinais que precedam o aparecimento de
sintomas funcionais

Informar o paciente das potenciais interagdes com outros procedimentos ou
dispositivos terapéuticos ou de diagndstico,

Informar o paciente da sua obrigagdo de declarar que é portador de um implante
em caso de tratamento ou de exame (por exemplo, exame por radiacao)

Informar o paciente de que qualquer incidente grave relacionado com o(s)
produto(s) deve ser comunicado a Global D através do endereco eletrénico
quality@globald.com, bem como a autoridade competente do Estado-Membro
em que o utilizador e/ou o paciente se encontra.

ELIMINAGCAO DO PRODUTO

Instrugdes de Uso # Ed2-23
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— A triagem entre detritos com risco infeccioso e detritos que podem ser colocados
no lixo doméstico é da responsabilidade do profissional que produz os detritos.

— De forma geral, os detritos correntes, tais como as embalagens, podem ser
colocados no lixo doméstico, seguindo o circuito do lixo doméstico.

— Os objetos e materiais sujos com sangue e/ou outros fluidos organicos que
apresentem riscos de infeccdo ou microbioldgicos devem ser tratados como
residuos hospitalares de risco bioldgico.

- Durante a eliminacdo, deve dar-se especial atencdo aos dispositivos cujas
superficies sejam pontiagudas ou cortantes.

CONTATO

Relativamente, bem como para qualquer questdo ou reclamacao relacionada com os
produtos ou os protocolos de limpeza, descontaminacao e esterilizacao, dirija os seus
pedidos através do seguinte endereco: quality@globald.com ou ao representante
local.

Qualquer acidente grave relacionado com o(s) produto(s) deve ser comunicado ao
representante local ou através do e-mail: contato@vrmedical.com.br, bem como as
autoridades competentes

A Global D agradece a sua confianga e encontra-se a sua disposicao para qualquer
informacdo adicional.
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® Nao reutilizar UDI Identificador tinico do dispositivo
8 Data limite de utilizaggo Compativel com RM sob condigdes
\\y/
- L Al Conservar abrigado da luz do sol
STERILE] R ] Esterilizado por radiagéo a2

Sistema de barreira dupla estéril

.
‘|’44

Manter seco

Cadigo do lote

Atengdo: consultar as adverténcias e
precaugdes associadas ao dispositivo (no
folheto de instrugdes)

® 8 ()

459

= - g Diametro
N&o reesterilizar
. . , Rigidez baixa
Marcagdo CE seguida do numero de +'{E":ﬂ=' (1 em 3)

identificagdo do organismo notificado

N N
m | m

Marcagdo CE autocertificagdo do
fabricante

L Lt

Rigidez média (2 em 3)

Referéncia no catalogo

4+

Rigidez forte (3 em 3)

Consultar as instrugdes de utilizagéo

Placa de lado direito

Placa de lado esquerdo

L@ Pk E

Nao estéril
Nao utilizar se a embalagem estiver v
o ag o — Espessura da placa
danificada e consultar as instrugbes de A
utilizagéo
v
N~
Rigidez da pl
Fabricante A gidez da placa
Comprimento da ponte da placa (parte
MATL Material D central da placa)

Dispositivo médico

Comprimento do parafuso ou do batente da
broca

L B

Data de fabricagédo

Data e pais de fabricagao

o |Rep)

Representante na Suiga
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ANEXO 1: UTILIZACOES ESPECIFICAS

Familia

Referéncia

Utilizacoes especificas

P2TM Utilizaveis para o conjunto das indicacbes da gama X
P4T Utilizaveis para o conjunto das indicacbes da gama v
P4TM Utilizaveis para o conjunto das indicacbes da gama v
P4TL Utilizaveis para o conjunto das indicacbes da gama v
P4TXL Utilizaveis para o conjunto das indicacbes da gama v
P4TXXL Utilizaveis para o conjunto das indicacbes da gama v
P6T Utilizaveis para o conjunto das indicacbes da gama v
P6TM Utilizaveis para o conjunto das indicacbes da gama v
P6TL Utilizaveis para o conjunto das indicacbes da gama v
P8ST Utilizaveis para o conjunto das indicacbes da gama v
P16T Utilizaveis para o conjunto das indicacbes da gama v
P2TMO08 Utilizaveis para o conjunto das indicacbes da gama X
P4T08 Utilizaveis para o conjunto das indicacbes da gama v
Placas direitas P4TMO08 Utilizaveis para o conjunto das indicagbes da gama v
P4TLO8 Utilizaveis para o conjunto das indicacbes da gama v
P6TOS8 Utilizaveis para o conjunto das indicacbes da gama v
P6TMO0S8 Utilizaveis para o conjunto das indicacbes da gama v
P6TLO8 Utilizaveis para o conjunto das indicacbes da gama v
PF2T Utilizaveis para o conjunto das indicacbes da gama X
PF2TM Utilizaveis para o conjunto das indicacbes da gama X
PF2TL Utilizaveis para o conjunto das indicacbes da gama X
PF4T Utilizaveis para o conjunto das indicacbes da gama v
PF4TM Utilizaveis para o conjunto das indicacbes da gama v
PF4TL Utilizaveis para o conjunto das indicacbes da gama v
PF6T Utilizaveis para o conjunto das indicacbes da gama v
PF6TM Utilizaveis para o conjunto das indicacbes da gama v
PF6TL Utilizaveis para o conjunto das indicacbes da gama v
P3 Os’Eeotomia maxil.ar Le Fort I / Osteossintese do maxilar v
apos um traumatismo
PII Os’geotomia maxil_ar Le Fort I / Osteossintese do maxilar v
Placasem L / ] apos um t.raumafusmo , -
PIM Os'geotomla maX|I.ar Le Fort I / Osteossintese do maxilar v
apos um traumatismo
PIMI Osteotomia maxilar Le Fort I / Osteossintese do maxilar v

apos um traumatismo
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PIL Os'geotomia main_ar Le Fort I / Osteossintese do maxilar v
apés um traumatismo
PILI Osifeotomia maxil.ar Le Fort I / Osteossintese do maxilar v
apdés um traumatismo
PITL Os’geotomia maxil_ar Le Fort I / Osteossintese do maxilar v
apdés um traumatismo
PL Os'geotomia maxilar Le Fort I / Osteossintese do maxilar v
apos um traumatismo
PLI Osifeotomia maxilar Le Fort I / Osteossintese do maxilar v
apdés um traumatismo
PLM Os'geotomia maxil_ar Le Fort I / Osteossintese do maxilar v
apdés um traumatismo
PLMI Os'geotomia main_ar Le Fort I / Osteossintese do maxilar v
apos um traumatismo
PLL Os’geotomia maxilar Le Fort I / Osteossintese do maxilar v
apdés um traumatismo
PLLI Os'geotomia maxil_ar Le Fort I / Osteossintese do maxilar v
apdés um traumatismo
PLTL Os'geotomia main_ar Le Fort I / Osteossintese do maxilar v
apos um traumatismo
PFJ Os’geotomia maxilar Le Fort I / Osteossintese do maxilar v
apdés um traumatismo
PEII Os'geotomia maxil_ar Le Fort I / Osteossintese do maxilar v
apdés um traumatismo
PFIM Osifeotomia maxil_ar Le Fort I / Osteossintese do maxilar v
apos um traumatismo
Osteotomia maxilar Le Fort I / Osteossintese do maxilar v
PFIMI , .
apdés um traumatismo
PFIL Os'geotomia main_ar Le Fort I / Osteossintese do maxilar v
apdés um traumatismo
PFILI Osifeotomia maxil.ar Le Fort I / Osteossintese do maxilar v
apdés um traumatismo
Osteotomia maxilar Le Fort I / Osteossintese do maxilar v
PFJTL , .
apdés um traumatismo
PFL Os'geotomia main_ar Le Fort I / Osteossintese do maxilar v
apos um traumatismo
PFLI Osifeotomia maxil.ar Le Fort I / Osteossintese do maxilar v
apdés um traumatismo
PFLM Os'geotomia maxil.ar Le Fort I / Osteossintese do maxilar v
apdés um traumatismo
Osteotomia maxilar Le Fort I / Osteossintese do maxilar v
PFLMI . )
apos um traumatismo
PFLL Os’geotomia maxilar Le Fort I / Osteossintese do maxilar v
apdés um traumatismo
PFLLI Os'geotomia maxil_ar Le Fort I / Osteossintese do maxilar v
apdés um traumatismo
Osteotomia maxilar Le Fort I / Osteossintese do maxilar v
PFLTL . )
apos um traumatismo
Placas Le Fort I PILR1 Os’geotomia maxil.ar Le Fort I / Osteossintese do maxilar v
em3 /L apdés um t-raumapsmo i _
reversiveis PILR2 Os'geotomla maX|I_ar Le Fort I / Osteossintese do maxilar v
apdés um traumatismo
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Osteotomia maxilar Le Fort I / Osteossintese do maxilar v
PJLR3 . )
apdés um traumatismo
PMT4TS Osifeotomla maX|I.ar Le Fort I / Osteossintese do maxilar X
apdés um traumatismo
Placas em T PMT4TM Os’geotomla maX|I.ar Le Fort I / Osteossintese do maxilar X
apdés um traumatismo
PMT4TL Os'geotomla maX|I_ar Le Fort I / Osteossintese do maxilar X
apdés um traumatismo
Osteotomia maxilar Le Fort I / Osteossintese do maxilar v
POP3R ) .
apdés um traumatismo
Osteotomia maxilar Le Fort I / Osteossintese do maxilar v
POP3L , .
apdés um traumatismo
Osteotomia maxilar Le Fort I / Osteossintese do maxilar v
POP4R . )
apos um traumatismo
Osteotomia maxilar Le Fort I / Osteossintese do maxilar v
POP4L . .
apdés um traumatismo
Osteotomia maxilar Le Fort I / Osteossintese do maxilar v
POP5R , .
apés um traumatismo
Osteotomia maxilar Le Fort I / Osteossintese do maxilar v
POP5L . .
apos um traumatismo
Osteotomia maxilar Le Fort I / Osteossintese do maxilar v
POP6R . .
apdés um traumatismo
Osteotomia maxilar Le Fort I / Osteossintese do maxilar v
POP6L . )
apdés um traumatismo
Osteotomia maxilar Le Fort I / Osteossintese do maxilar v
POP7R . .
apos um traumatismo
Osteotomia maxilar Le Fort I / Osteossintese do maxilar v
POP7L , .
Placas Le Fort I apos um traumatismo
pré-formadas POPSR Osteotomia maxilar Le Fort I / Osteossintese do maxilar v
ap6s um traumatismo
Osteotomia maxilar Le Fort I / Osteossintese do maxilar v
POPSL , )
apdés um traumatismo
Osteotomia maxilar Le Fort I / Osteossintese do maxilar v
POP9R , .
apés um traumatismo
Osteotomia maxilar Le Fort I / Osteossintese do maxilar v
POPOL . )
apos um traumatismo
POP10R Osifeotomla maX|I.ar Le Fort I / Osteossintese do maxilar v
apdés um traumatismo
POP10L Os'geotomla maX|I.ar Le Fort I / Osteossintese do maxilar v
apdés um traumatismo
POP11R Os'geotomla maX|I_ar Le Fort I / Osteossintese do maxilar v
apos um traumatismo
Osteotomia maxilar Le Fort I / Osteossintese do maxilar v
POP11L . .
apdés um traumatismo
POP12R Os'geotomla maX|I_ar Le Fort I / Osteossintese do maxilar v
apdés um traumatismo
POP12L Osifeotomla maX|I_ar Le Fort I / Osteossintese do maxilar v
apos um traumatismo
Osteotomia maxilar Le Fort I / Osteossintese maxilar apds v
PB4TM .
Placas de ponte um traumatismo
estreita PB4TL Osteotomia maxilar Le Fort I / Osteossintese maxilar apds v

um traumatismo
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PB4TXL Osteotomia _maxilar Le Fort I / Osteossintese maxilar apos v
um traumatismo
Placas de
manuter!gao o PDM Disjuncdo intermaxilar X
sentido
transversal
PRS4TOS3D-L |Clivagem sagital X
PRS4TOM3D-L |Clivagem sagital X
PRS4TOL3D-L |Clivagem sagital X
PRS4TOS3D-R |Clivagem sagital X
PRS4TOM3D-R |Clivagem sagital X
PRS4TOL3D-R |Clivagem sagital X
Placas com PRS4TOS3DT40- cli ital
corredica L ivagem sagita X
ajustaveis no |pPRS4TOM3DT40- Cii tal
local - L ivagem sagita X
“Natural” fit | prRS4TOL3DT40- | - .
L Clivagem sagital X
PRS4TOS3DT40- . .
R Clivagem sagital X
PRS4TOM3DT40- | -, .
R Clivagem sagital X
PRS4TOL3DT40- | . .
R Clivagem sagital X
Placas PRS5TOS Clivagem sagital X
ajustaveis no PRS5TOSI Clivagem sagital X
local com PRS5TOM Clivagem sagital X
corredica dupla PRS5TOL Clivagem sagital X
PRS4TOS Clivagem sagital X
PRS4TOM Clivagem sagital X
Placas direitas PRS4TOL Clivagem sagital X
com corredica PRS4TOXL Clivagem sagital X
ajustaveis no PRS4TOST60 Clivagem sagital X
local PRS4TOMT60 | Clivagem sagital X
PRS4TOLT60 Clivagem sagital X
PRS4TOXLT60 |Clivagem sagital X
Placas
ajustaveis no PRB5T Osteotomia mandibular curta X
local
Placas com PRS6TOCS Osteotomia mandibular curta X
_corredica PRS6TOCM Osteotomia mandibular curta p'e
ajustaveis no
local (para ) )
osteotomia PRS6TOCL Osteotomia mandibular curta X
curta)
PRSA4T Clivagem sagital X
Placas X -
. P PRS4T-G Clivagem sagital X
ajustaveis no
PRS4TL Clivagem sagital X
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= PRS4TL-G Clivagem sagital X
deformacao
Placas
ajustaveis no : .
local através de PRCS Clivagem sagital X
deformacao
Placas PRV-S Clivagem sagital X
ajustaveis no
local através de PRVL Clivagem sagital X
deformacao
Placas PRD4TS Clivagem sagital X
trapezoidais PRD4TM Clivagem sagital X
ajustaveis no
local atraves de PRD4TL Clivagem sagital X
deformacao
Placas
ajustaveis no PRS6T Clivagem sagital X
local
P6TCM sOasgtiZTsmtese mandibular apds um traumatismo / Clivagem X
P6TCL sCl)asgtﬁcce)ﬁsmtese mandibular apds um traumatismo / Clivagem X
Placas curvas - - 7 - -
P6TCXL g)asgtiefcc;Tsmtese mandibular apés um traumatismo / Clivagem X
P6TCXXL sOasgtiZTsmtese mandibular apds um traumatismo / Clivagem X
PI4T Ost_eossmtese mandibular apés um traumatismo / Clivagem X
sagital
PI4TL Ost_eossmtese mandibular apés um traumatismo / Clivagem X
Placas em I sagital - 7
Osteossintese mandibular apés um traumatismo / Clivagem
PI4T-2 sagital X
PI4TL-2 Sasgtigfsmtese mandibular apds um traumatismo / Clivagem X
Placas para o Osteossintese mandibular apés um traumatismo com uma
“ ” P3F X
3.° fragmento fratura com 3 fragmentos
PT3-2TM Osteossintese mandibular apés um traumatismo X
PT4T Osteossintese mandibular apdés um traumatismo X
Placas de PT4TL Osteossintese mandibular apés um traumatismo X
traumatologia PTA4T Osteossintese mandibular apds um traumatismo p'e
PTAL3-2T Osteossintese mandibular apés um traumatismo X
PTAR3-2T Osteossintese mandibular apdés um traumatismo X
Placas de
traumatologia PTSOT Osteossintese da sinfise mentoniana apds um traumatismo | x
sinfisicas
Placas de PC5T Osteossintese do condilo apds um traumatismo X
traumatologia
para fratura PC7T Osteossintese do céndilo apés um traumatismo X
condiliana
Placas 3D P3D4TR Osteossintese dos 2/3 superiores do cranio apos um X

traumatismo
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Osteossintese dos 2/3 superiores do cranio apés um

Parafusos
autoperfurantes
de fenda
hexagonal (@
2,0 mm)

P3D4TC . X
traumatismo
P3D16TC Osteossmtese dos 2/3 superiores do cranio apds um v
traumatismo
P3D24TC Osteossmtese dos 2/3 superiores do cranio apds um v
traumatismo
P3D54T Osteossmtese dos 2/3 superiores do cranio apos um v
traumatismo
P3DSTM Osgeotomla manqlbular cu_rta / Osteo;smtese mandibular v
apos um traumatismo / Clivagem sagital
P3DSTL Osgeotomla manc!lbular cu_rta / Osteos_smtese mandibular v
apos um traumatismo / Clivagem sagital
P3DSTXL Ost,eotomla mand_lbular cu_rta / Osteos_smtese mandibular v
apos um traumatismo / Clivagem sagital
PX6T Osteossmtese dos 2/3 superiores do cranio apds um v
traumatismo
Placasem X / Y Osteossintese dos 2/3 superiores do cranio apos um
PY5T . v
/T traumatismo
PT6T Osteossmtese dos 2/3 superiores do cranio apos um v
traumatismo
PETOIL7 Osteossmtese dos 2/3 superiores do cranio apds um X
traumatismo
R Osteossintese dos 2/3 superiores do cranio apos um
forma de PETOIL10 . X
traumatismo
S Osteossintese dos 2/3 superiores do cranio apos um
PETOIL14 . P P X
traumatismo
PORB4T Osteossintese da regidao orbitaria apés um traumatismo v
Placas orbitais PORB6T Osteossintese da regido orbitaria apés um traumatismo v
PORBST Osteossintese da regidao orbitaria apdés um traumatismo v
PGENIO3 Genioplastia X
PGENIO4 Genioplastia X
Placas de PGENIO5 Genioplastia X
genioplastia PGENIOG6 Genioplastia X
pre-formadas PGENIOS Genioplastia p'e
PGENIO10 Genioplastia X
PGENIO12 Genioplastia ) ¢

VA2HL4 Fixacdo de placas ORTRAUTEK
VA2HLS Fixacdo de placas ORTRAUTEK
VA2HL6 Fixacdo de placas ORTRAUTEK
VA2HL?7 Fixacdo de placas ORTRAUTEK
VA2HLY9 Fixacdo de placas ORTRAUTEK
VA2HL11 Fixacdo de placas ORTRAUTEK
VA2HL13 F|>§agao de p!qcaspR:I’R_AUTEK/ Osteossintese do conjunto do
cranio em utilizagao unica
VA2HL15 Fixacdo de placas ORTRAUTEK / Osteossintese do conjunto do

cranio em utilizacdo Unica
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Fixacdo de placas ORTRAUTEK / Osteossintese do conjunto do

VA2HL17 P NG
cranio em utilizacdo Unica
VA2HL19 F|>§agao de p!qcaspR:I’R_AUTEK/ Osteossintese do conjunto do
cranio em utilizacao Unica
VA2KL4 Fixacdo de placas ORTRAUTEK
VA2KL5 Fixacdo de placas ORTRAUTEK
VA2KL6 Fixacdo de placas ORTRAUTEK
VA2KL?7 Fixacdo de placas ORTRAUTEK
Parafusos VA2KL9 Fixacao de placas ORTRAUTEK
autoperfurantes VA2KL11 Fixacdo de placas ORTRAUTEK
de fenda em VA2KL13 Fixacdo de placas ORTRAUTEK / Osteossintese do conjunto do
cruz (9 cranio em utilizacdo Unica
2,0 mm) Fixacdo de placas ORTRAUTEK / Osteossintese do conjunto do
VA2KL15 P NG
cranio em utilizacdo Unica
VA2KL17 F|>§agao de p!qcaspR:I’R_AUTEK/ Osteossintese do conjunto do
cranio em utilizacao Unica
VA2KL19 F|>§agao de pI_qcasNORITRAUTEK/ Osteossintese do conjunto do
cranio em utilizacdo Unica
Osteossintese do conjunto do cranio em utilizagdo Unica / Fixagao
VA2.4KL11 de placas ORTRAUTEK para substituicdo de emergéncia de
parafusos ORTRAUTEK de 2 mm de didmetro
Parafusos Osteossintese do conjunto do cranio em utilizagdo Unica / Fixagdo
autoperfurantes VA2.4KL13 de placas ORTRAUTEK para substituicdo de emergéncia de
de emergéncia parafusos ORTRAUTEK de 2 mm de diametro
de fenda em Osteossintese do conjunto do cranio em utilizagdo Unica / Fixagdo
cruz (9 VA2.4KL15 de placas ORTRAUTEK para substituicdo de emergéncia de
2,4 mm) parafusos ORTRAUTEK de 2 mm de didmetro
Osteossintese do conjunto do cranio em utilizagdo Unica / Fixagdo
VA2.4KL17 de placas ORTRAUTEK para substituicdo de emergéncia de
parafusos ORTRAUTEK de 2 mm de didmetro
V2HL4 Fixacdo de placas ORTRAUTEK
V2HL5 Fixacao de placas ORTRAUTEK
V2HL6 Fixacdo de placas ORTRAUTEK
V2HL?7 Fixacao de placas ORTRAUTEK
Parafusos V2HL9 Fixacdo de placas ORTRAUTEK
autorroscantes V2HL11 Fixacao de placas ORTRAUTEK
de fenda V2HL13 Fixacdo de placas ORTRAUTEK / Osteossintese do conjunto do
hexagonal (9 cranio em utilizacdo Unica
2,0 mm) V2HL15 Fixacdo de placas ORTRAUTEK / Osteossintese do conjunto do
cranio em utilizacdo Unica
Fixacdo de placas ORTRAUTEK / Osteossintese do conjunto do
V2HL17 P . . .
cranio em utilizacdo Unica
Fixacdo de placas ORTRAUTEK / Osteossintese do conjunto do
V2HL19 A e
cranio em utilizagao unica
Fixacdo de placas ORTRAUTEK para substituicdo de emergéncia de
autza;?'::f::tes V2.4HL5 parafusos ORTRAUTEK de 2 mm de didmetro
de e?ner éncia V2.4HL7 Fixacdo de placas ORTRAUTEK para substituicdo de emergéncia de
de fegda ' parafusos ORTRAUTEK de 2 mm de didmetro
hexagonal ou V2.4HL9 Fixacao de placas ORTRAUTEK para substituicao de emergéncia de

parafusos ORTRAUTEK de 2 mm de didmetro
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em cruz (9
2,4 mm)
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&7 MEDICAL
W

Fixacdo de placas ORTRAUTEK para substituicdo de emergéncia de

V2.4KL5 parafusos ORTRAUTEK de 2 mm de didmetro

V2.4KL7 Fixacdo de placas ORTRAUTEK para substituicdo de emergéncia de
) parafusos ORTRAUTEK de 2 mm de didmetro

V2.4KLO Fixacdo de placas ORTRAUTEK para substituicdo de emergéncia de

parafusos ORTRAUTEK de 2 mm de didmetro
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INSTRUGAO DE USO COMPLEMENTAR - ADENDO

&7 MEDICAL
W

Importadora e Distribuidora

TABELA COMPARATIVA DOS MODELOS

Placas

Espessura x Material de
Codigo Descricao Imagem fabricacao

Tamanho (norma)
P2TM Placa 1 mm M 1,0 x14,02 (@=o) Z4£S}§45§6§832'2
P4T Placa 1 mm 1,0 x 23,55 O000D Z4£S:I’I{/IS(I3657832-2
P4ATM Placa 1 mm M 1,0 x 26,72 O0=00 24;)5}&45(:65;832'2
P4ATL Placa 1 mm L 1,0 x 29,90 OO—0D Z4A‘)S'Tlf45§65783ZQ
PATXL Placa 1 mm XL 1,0 x 33,08 =@ @=0) 24/:)5}&45?657832'2
PATXXL | Placa 1 mm XXL 1,0 x 36,26 00——00 Z4£S}§45§6§832'2
P6T Placa 1 mm 1,0 x 36,25 OOO=0O=0=0 14;)5}&45265;832'2
P6TM Placa 1 mm M 1,0 x 39,42 OO O=O=0O0 14;)5}&5265;832‘2
P6TL Placa 1 mm L 1,0x42,60 | ODDO—000D 24:5}52657832'2
PST Placa 1 mm 1,0 x 48,95 | CO0O=0O00000D Z4£S}§45§6§832'2
P16T Placa 1 mm 1,0 X 99,75 | 0-0-6-0-0-0-0-00-0000 414;’5}&45?65;832-2
P2TMO8 | Placa 0.8 mm M 0,8 x 14,02 24;)5}&45(:65;832‘2
P4TO8 Placa 0.8 mm 0,8 x 23,55 14;)5}&5265;832‘2
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T40 - ISO 5832-2

P4TMOS8 Placa 0.8 mm M 0,8 x 26,72 o ASTM F67

PATLO8 | Placa 0.8 mm L 0,8 x 29,90 Z“:S'T 5?657832'2
P6TOS Placa 0.8 mm 0,8 x 36,25 14;)5};'5?657832‘2
P6TMO8 | Placa 0.8 mm M 0,8 x 39,42 14;)8};'5?657832‘2
P6TLOS Placa 0.8 mm L 0,8 x 42,60 (0—0-0_——0-0-0) 24,0?5}&45?657832-2
PF2T Placa 0.6 mm 0,6 x 10,85 OO 24;)5}&45265;832'2
PF2TM Placa 0.6 mm M 0,6 x 14,02 = 24/:)5}&45?657832'2
PF2TL Placa 0.6 mm L 0,6 x 17,20 O 14;)5};'5?657832'2
PF4T Placa 0.6 mm 0,6 x 23,55 OO0 24;’5}&45?65;832'2
PF4TM Placa 0.6 mm M 0,6 x 26,72 OO0 24;)5}&45265;832'2
PF4TL Placa 0.6 mm L 0,6 x 29,90 e e 24:5}5(:657832'2
PF6T Placa 0.6 mm 0,6 x 36,25 0-0-0-0-0-0 24/:)5}&45?657832'2
PF6TM Placa 0.6 mm M 0,6 x 39,42 0=0-0—0-0-0 14;)5};'5?657832'2
PF6TL Placa 0.6 mm L 0,6 x 42,60 0-0-0—0-0-0 14;)5}&45?657832'2
PILR1 Placa 0.8 mm XS 0,8 x 20,96 %!O O 24;)5}&45‘:65;832'2
PILR2 Placa 0.8 mm M 0,8 x 24,13 % o Z4AOS:I'|{/ISS657832-2
PILR3 Placa 0.8 mm XL 0,8 x 27,31 % >0 T40 - IS0 5832-2

e ASTM F67
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PMTA4TS

Placa 0.8 mm S

0,8 x 16,64

T40 - ISO 5832-2

e ASTM F67
PMT4TM | Placa 0.8 mm M 0,8 x 19,81 8=OO 24:5}5(:657832'2
PMT4TL | Placa 0.8 mm L 0,8 x 22,99 8=co Z“AOS‘T I{/IS(F)657832_2
PJ Placa 1 mm 10 x19,37 . \‘_) Z4£S}I{/IS(I3657832_2

L -
PJI Placa 1 mm XS 10 x 20,96 ._) -)) . Z4AOS-T I{45(F365;832-2
PIM Placa 1 mm S 10 x 22,54 0 )> g Jpvie
PIMI Placa 1 mm M 10 x 24,13 =0 ;\) 24/55}&45?657832'2
( ) )

PIL Placa 1 mm L 10 x 25,72 O=0) \’)_) . 14;)5};'5?657832‘2
PILI Placa 1 mm XL 10 x 27,31 >) ‘\)) 3 Z4AOS-T|{/IS(F)657832-2
PITL Placa 1 mm XXL 10 x 28,89 >0 0 * T40 - IS0 5832-2

e ASTM F67
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PL T40 - ISO 5832-2
Placa 1 mm 1,0 x 19,37 e ASTM E67
PLI O T40 - ISO 5832-2
Placa 1 mm XS 1,0 x 20,96 =) e ASTM F67
;')
/ N
PLM O=O=() T40 - ISO 5832-2
Placal1 mm S 1,0 x 22,54 o e ASTM F67
PLMI OO=0 ° T40 - ISO 5832-2
. N N
Placa 1 mm M 1,0 x 24,13 o Y 3 e ASTM F67
»_o___ o
y
PLL o Y 4 T40 - 1SO 5832-2
Placa 1 mm L 1,0 x 25,72 >0 _2) e ASTM F67
PLLI O-O==0 * T40 - I1SO 5832-2
Placa 1 mm XL 1,0 x 27,31 . ) : e ASTM F67
»_ O )
PLTL T40 - ISO 5832-2
Placa 1 mm XXL 1,0 x 28,89 e ASTM F67

T40 - ISO 5832-2

PFJ Placa 0.6 mm 0,6 x 19,37 e ASTM F67

T40 - 1SO 5832-2
PFJI Placa 0.6 mm XS 0,6 x 20,96 ; Cg o ASTM Foa
PFIM Placa 0.6 mm S 0,6 x 22,54 %-oso T40 - ISO 5832-2

e ASTM F67

%ZO‘O T40 - 1SO 5832-2
PFIMI Placa 0.6 mm M 0,6 x 24,13 % o ASTM Foa

v T40 - ISO 5832-2
PFIL Placa 0.6 mm L 0,6 x 25,72 4 %0 e ASTM F67

! %_E__O;o T40 - 1SO 5832-2
PFJILI Placa 0.6 mm XL 0,6 x 27,31 :\- e ASTM F67

T40 - ISO 5832-2
PFJTL Placa 0.6 mm XXL 0,6 x 28,89 e ASTM F67
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PFL Placa 0.6 mm 0,6 x 19,37 T40 - ISO 5832-2

e ASTM F67
PFLI Placa 0.6 mm XS 0,6 x 20,96 Z4£S}i45?6§832'2
C&o-o T40 - ISO 5832-2
PFLM Placa 0.6 mm S 0,6 x 22,54
3 ? e ASTM F67
A R T40 - 1SO 5832-2
PFLMI Placa 0.6 mm M 0,6 x 24,13
% e ASTM F67
PFLL Placa 0.6 mm L 0,6 x 25,72 - %”—00 24;)5}&45?657832'2
f DmmmmO=0O T40 - ISO 5832-2
PFLLI Placa 0.6 mm XL 0,6 x 27,31 e ASTM F67
T40 - ISO 5832-2
PFLTL Placa 0.6 mm XXL 0,6 x 28,89 e ASTM F67
Pl 0.8 te 3 T40 - ISO 5832-2
aca ©.c mm ponte 0,8 x 21,3 e ASTM F67
mm lado direito
POP3R
| 0.8 te 4 T40 - ISO 5832-2
aca ©.S mm ponte 0,8 x 21,3 e ASTM F67
mm lado direito ‘
POP4R
p| 08 te 5 T40 - ISO 5832-2
aca U.c mm ponte 0,8 x 21,3 e ASTM F67
mm lado direito £\
POP5R
T40 - ISO 5832-2
Placa 0.8 mm ponte 6 0,8 x 21,3 e ASTM F67
mm lado direito
POP6R
T40 - ISO 5832-2
Placa 0.8 mm ponte 7 0,8 x 21,3 e ASTM F67
mm lado direito ¥ \
POP7R
T40 - ISO 5832-2
Placa 0.8 mm ponte 8 0,8 x 21,3 e ASTM F67
mm lado direito
POPSR
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T40 - ISO 5832-2
Placa 0.8 mm ponte 9 0,8 x 21,3 / e ASTM F67
mm lado direito
POP9R
T40 - ISO 5832-2
Placa 0.8 mm ponte 10 0,8 x 21,3 ¥ e ASTM F67
mm lado direito
POP10R
T40 - ISO 5832-2
Placa 0.8 mm ponte 11 0,8 x 21,3 P & e ASTM F67
mm lado direito
POP11R
T40 - ISO 5832-2
ASTM F67
Placa 0.8 mm ponte 12 0,8 x 21,3 A e AS 6
mm lado direito
POP12R
. 0.8 te 3 T40 - ISO 5832-2
POP3L aca 9.8 mm ponte 0,8 x 21,3 e ASTM F67
mm lado esquerdo \
Bl 0.8 te 4 T40 - ISO 5832-2
POP4L aca ©.6 mm ponte 0,8 x 21,3 e ASTM F67
mm lado esquerdo &
. 0.8 e T40 - ISO 5832-2
POPS5L aca ©.c mm ponte 0,8 x 21,3 e ASTM F67
mm lado esquerdo )
. 08 te 6 T40 - ISO 5832-2
POP6L aca 9. mm ponte 0,8 x 21,3 4 e ASTM F67
mm lado esquerdo
p| 0.8 . T40 - ISO 5832-2
POP7L aca ©.¢ mm ponte 0,8 x 21,3 / e ASTM F67
mm lado esquerdo
o 0.8 8 T40 - ISO 5832-2
POPSL aca 0.8 mm ponte 0,8 x 21,3 Y e ASTM F67
mm lado esquerdo
T40 - ISO 5832-2
POPOL Placa 0.8 mm ponte 9 0,8 x 21,3 A e ASTM F67
mm lado esquerdo

Instrugdes de Uso # Ed2-23

Atencdo: observar a correlagao da versdo das instruges de uso indicada com o produto adquirido

25




&7 MEDICAL

w Importadora e Distribuidora
T40 - ISO 5832-2
POP10L Placa 0.8 mm ponte 10 0,8 x 21,3 1 e ASTM F67
mm lado esquerdo
T40 - ISO 5832-2
POP11L Placa 0.8 mm ponte 11 0,8 x 21,3 Y e ASTM F67
mm lado esquerdo
T40 - ISO 5832-2
POP12L Placa 0.8 mm ponte 12 0,8 x 21,3 ¥ e ASTM F67
mm lado esquerdo
A
T40 - ISO 5832-2
PB4TM Placa 1 mm M 1,0 x 26,72 M o ASTM Fon
T40 - ISO 5832-2
PB4TL Placa 1 mm L 1,0 x 29,9 M T pea
PB4TXL Placa 1 mm XL 1,0 x 33,08 740 - IS0 5832-2
4 acalmm U X35 ) e ASTM F67
Pl disiuncs T40 - ISO 5832-2
PDM riaca disjungao 1,0 x 9,7 e ASTM F67
intermaxilar 1 mm -
T40 - ISO 5832-2
PRCS Placal mm S 1,0 x 34,9 e ASTM F67
i T40 - ISO 5832-2
PRSA4T Placa 1 mm S lado direito | 1,0 x 21,25 e ASTM F67
] T40 - ISO 5832-2
/4 N
PRS4T-G | l2c@ 1 mm S lado 1,0 x 21,25 m e ASTM F67
esquerdo 4\
T60 - ISO 5832-2
PRS4TL Placa 1 mm L lado direito | 1,0 x 21,25 e ASTM F67
o . . T60 - ISO 5832-2
PRS4TL-G | oco & Mmmtiado 1,0 x 21,25 e ASTM F67
esquerdo
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T40 - ISO 5832-2

PRDA4TS Placa 0.8 mm S 0,8 x 20,5 Q e ASTM F67
T40 - ISO 5832-2
PRD4TM Placa 0.8 mm M 0,8 x 22,5 e ASTM F67
T40 - ISO 5832-2
PRD4TL Placa 0.8 mm L 0,8 x 24,5 e ASTM F67
Variavel: T40 - ISO 5832-2
e ASTM F67
1 mm na
ponte
PRV-S Placa 1 mm S gm
0,6 mm na
placa de
suporte x
22,1
Variavel: T40 - ISO 5832-2
e ASTM F67
1 mm na
ponte
PRVL Placa 1 mm L 8 : E
0,6 mm na
placa de
suporte x
27,0
T60 - ISO 5832-2
PRS4TOS3 | Placa 0.8 mm S lado 0,8 x 28,1 e ASTM E67
D-L esquerdo
PRS4TOM | Placa 0.8 mm M lado T60 - ISO 5832-2
0,8 x 33,1 e ASTM F67
3D-L esquerdo
T60 - ISO 5832-2
PRS4TOL3 | Placa 0.8 mm L lado 0,8 x 35,1 e ASTM E67
D-L esquerdo
T60 - ISO 5832-2
PRS4TOS3 PI.ac_a 0.8 mm S lado 0,8 x 28,1 e ASTM F67
D-R direito
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PRS4TOM

Placa 0.8 mm M lado

T60 - ISO 5832-2

3D-R direito 0,8 x33,1 e ASTM F67

T60 - ISO 5832-2
PRS4TOL3 P!acg 0.8 mm L lado 0,8 x 35,1 e ASTM F67
D-R direito
PRS4TOS3 | Placa 0.8 mm S lado 08 x 281 T40 - ISO 5832-2
DT40-L esquerdo ! ! e ASTM F67
PRS4TOM | Placa 0.8 mm M lado 08 x 331 D O T40 - 1SO 5832-2
3DT40-L esquerdo ! ! — e ASTM F67
PRS4TOL3 | Placa 0.8 mm L lado 0.8 x 351 (Ae\_/LO T40 - ISO 5832-2
DT40-L esquerdo ' ' LETNG e ASTM F67
PRS4TOM | Placa 0.8 mm M lado 0.8 x 331 A\ T40 - ISO 5832-2
3DT40-R | direito 18 X33, T O e ASTM F67
PRS4TOL3 | Placa 0.8 mm L lado 0.8 x 35 1 T40 - ISO 5832-2
DT40-R direito ' ' e ASTM F67

T40 - ISO 5832-2
PRS4TOS | Placa 1 mm S 1,0 X 26,65 6% o ASTM e

T40 - ISO 5832-2
PRS4TOM |Placal mm M 1,0 x 33,07 % e ASTM F67

T40 - ISO 5832-2
PRS4TOL | Placal1 mmL 1,0 x 36,25 M e ASTM F67

T40 - ISO 5832-2
PRS4TOXL | Placa 1 mm XL 1,0 x 39,43 N e ASTM F67
PRS4TOST T60 - ISO 5832-2
60 Placal mm S 1,0 x 26,65 % e ASTM F67
PRS4TOM ) T60 - ISO 5832-2
T60 Placa 1 mm M 1,0 x 33,07 M e ASTM F67
PRS4TOLT ) T60 - ISO 5832-2
PRS4TOXL ) T60 - ISO 5832-2
= Placa 1 mm XL 1,0 x 39,43 M e ASTM E67
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Variavel: T40 - ISO 5832-2
e ASTM F67
1,0 mm na
PRS5TOS Placa 1 mm XS ponte
1,2 mm no
slide x 30,97
Variavel: T40 - ISO 5832-2
e ASTM F67
1,0 mm na
PRS5TOSI | Placal mm S ponte
1,2 mm no
slide x 32,97
Variavel: T40 - ISO 5832-2
e ASTM F67
1,0 mm na
PRS5TOM | Placal mm M ponte
1,2 mm no
slide x 36,97
Variavel: T40 - ISO 5832-2
e ASTM F67
1,0 mm na
PRS5TOL Placa 1 mm L ponte
1,2 mm no
slide x 40,97
j.\. T40 - ISO 5832-2
PRS6T Placa 1 mm 1,0 x 27,5 [ ﬁ; e ASTM F67
-
P6TCM T60 - ISO 5832-2
Placa1 mm M 1,0 x 22,71 e ASTM F67
P6TCL T60 - ISO 5832-2
Placa 1 mm L 1,0 x 25,89 e ASTM F67
P6TCXL T60 - ISO 5832-2
Placa 1 mm XL 1,0 x 29,07 e ASTM F67
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T60 - ISO 5832-2
P6TCXXL | Placa 1 mm XXL 1,0 x 32,25 e ASTM F67

T40 - ISO 5832-2
PRS6TOCS | Placa 1 mm S 1,0 x 21,8 e ASTM F67

T40 - ISO 5832-2

e ASTM F67
:;RSGTOC Placa 1 mm M 1,0 x 24,8

T40 - ISO 5832-2

e ASTM F67
PRS6TOCL | Placal mm L 1,0 x 27,9

T40 - ISO 5832-2
PRB5T Placa 1 mm 1,0x 31,3 - e ASTM F67

T40 - ISO 5832-2
PI4T-2 Placa 1 mm S 1,0x 19,5 e ASTM F67

T40 - ISO 5832-2
PI4TL-2 Placa 1 mm L 1,0 x 24,5 e ASTM F67

TA6V - ISO 5832-
PI4AT Placa 1 mm S 1,0x 19,5 3 e ASTM F67

TA6V - ISO 5832-
PI4TL Placa 1 mm L 1,0 x 24,5 3 e ASTM F67

T60 - ISO 5832-2
P3F Placa 0.8 mm 0,8 x42,6 e ASTM F67

T60 - ISO 5832-2
PT3-2TM Placa 1.5 mm M 1,5 X 34,1 e ASTM F67

T60 - ISO 5832-2
PTA4T Placa 1.5 mm 1,5x 24,5 e ASTM F67
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PT4TL

Placa 1.5 mm L

T60 - ISO 5832-2

1,5 x 37,2 N e ASTM F67
T60 - ISO 5832-2
PTA4T Placa angulada 1.5 mm 1,5x 24,5 e ASTM F67
Placa angulada 1.5 mm T60 - IS0 5832-2
PTAL3-2T 9 ' 1,5 x 30,9 e ASTM F67
lado esquerdo
T60 - ISO 5832-2
e ASTM F67
PTAR3-2T Placa a.mg.]ulada 1.5 mm 1,5 x 30,9
lado direito
T40 - ISO 5832-2
PC5T Placa fratura condilar 1 1,0 x 17,2 e ASTM F67
mm
T40 - ISO 5832-2
PCTT Placa fratura condilar 1 1,0 x 17,2 e ASTM F67
mm
PTSOT T40 - 1SO 5832-2
Placa 1 mm 1,0 x 25,0 g e ASTM F67
T40 - ISO 5832-2
PGENIO3 :";:a 0.6 mm ponte 3 0,6 x 14,2 % e ASTM F67
T40 - ISO 5832-2
PGENIO4 Ef;:a 0.6 mm ponte 4 0,6 x 15,2 % e ASTM F67
T40 - ISO 5832-2
PGENIO5 2:3 0.6 mm ponte 5 0,6 x 16,2 % e ASTM F67
T40 - ISO 5832-2
PGENIO6 :Lan:a 0.6 mm ponte 6 0,6 x 17,2 %} e ASTM F67
T40 - ISO 5832-2
PGENIOS Placa 0.6 mm ponte 8 0,6 x 19,2 % e ASTM F67

mm
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T40 - ISO 5832-2
PGENIO10 2"””:3 0.6 mm ponte 10 0,6 x 21,2 % e ASTM F67
T40 - ISO 5832-2
PGENIO12 Ef;:a 0.6 mm ponte 12 0,6 x 23,2 m e ASTM F67
_ALA T40 - ISO 5832-2
PORB4T Placa orbitaria 0.6 mm 0,6 x 23,2 ©/‘\/\/\@ e ASTM F67
L _ OO0 T40 - ISO 5832-2
PORB6T Placa orbitaria 0.6 mm 0,6 x 35,1 M e ASTM F67
L OO0~ T40 - 1SO 5832-2
PORBST Placa orbitaria 0.6 mm 0,6 x 46,3 O/C) @) a e ASTM F67
' T40 - ISO 5832-2
PX6T Placa em X 1 mm 1,0 x 19,83 e ASTM F67
T40 - ISO 5832-2
e ASTM F67
PT6T Placaem T 1 mm 1,0 x 23,55
. T40 - ISO 5832-2
e ASTM F67
PY5T Placaem Y 1 mm 1,0 x 21,69
T40 - ISO 5832-2
e ASTM F67
PETOIL7 Placa estrela 0.6 mm @7 0,6 x 20,5
mm
T40 - ISO 5832-2
e ASTM F67
PETOIL10 ::::l:a estrela 0.6 mm @10 0,6 x 23,5
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T40 - ISO 5832-2
I trela 0.6 mm @14 e ASTM F67
PETOIL14 | oo ®strelas.bmm 0,6 x 25,5
mm
T40 - ISO 5832-2
P3D4TR Placa retangulo 0.6 mm 0,6 x 14 e ASTM F67
T40 - ISO 5832-2
P3D4TC Placa quadrada 0.6 mm 0,6 x 14 e ASTM F67
T40 - ISO 5832-2
e ASTM F67
P3D16TC Placa quadrada 0.6 mm 0,6 x 34
T40 - ISO 5832-2
e ASTM F67
P3D24TC Placa quadrada 0.6 mm 0,6 x 53
T40 - ISO 5832-2
e ASTM F67
P3D54T Placa 0.8 mm 0,8 x 81
T40 - ISO 5832-2
P3DS8TM Placa 1 mm M 1,0 x 27 e ASTM F67
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T40 - ISO 5832-2

P3DSTL Placa 1 mm L 1,0 x 30 e ASTM F67
T40 - ISO 5832-2
P3D8TXL | Placa 1 mm XL 1,0 x 30 e ASTM F67
Parafusos
Diametro Material de
Cadigo Descricao Imagem fabricacao
x Tamanho (norma)
Parafuso autoperfurante ORTRAUTEK Parafuso @2 Titanium ~ TAGV
VA2HL4 2.0, hexa-drive, @ 2 mm, L 4 mm X4 mm (ISO  5832-3 /
Y ! ! ASTM F136)
Titanium TAG6V
Parafuso autoperfurante ORTRAUTEK Parafuso @2 tanid
VA2HL5 5.0. hexa-dri 32 L5 POTM 5 (ISO 5832-3 /
.0, hexa-drive, mm, mm X 5 mm ASTM F136)
Titanium TA6V
VA2HL6 ;a(;af;so aztpper;u;ante OLR'(I;RAUTEK Paraéuso @2 (ISO 5832-3 /
.0, hexa-drive, mm, mm X 6 mm ASTM F136)
Parafuso autoperfurante ORTRAUTEK Parafuso @2 Titanium  TA6V
VA2HL7 2.0, hexa-drive, @ 2 mm, L 7 mm X 7 mm (ISO  5832-3 /
! ! ! ASTM F136)
Titanium TAG6V
VA2HLS Parafuso autoperfurante ORTRAUTEK Parafuso @2 (ISO 5832-3 /
2.0, hexa-drive, @ 2 mm, L 9 mm X 9 mm ASTM F136)
Titanium TA6V
VA2HL11 Parafuso autoperfurante ORTRAUTEK Parafuso @2 (ISO 5832-3 /
2.0, hexa-drive, @ 2 mm, L 11 mm X 11 mm ASTM F136)
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Titanium TAGV
(ISO 5832-3 /
VA2HL13 Parafuso autoperfurante ORTRAUTEK Parafuso @2 ASTM F136)
2.0, hexa-drive, @ 2 mm, L 13 mm X 13 mm
Titanium TA6V
(ISO 5832-3 /
ASTM F136)
VA2HL15 Parafuso autoperfurante ORTRAUTEK Parafuso @2
2.0, hexa-drive, @ 2 mm, L 15 mm X 15 mm
Titanium TA6V
(ISO 5832-3 /
VA2HL17 Parafuso autoperfurante ORTRAUTEK Parafuso @2 ASTM F136)
2.0, hexa-drive, @ 2 mm, L 17 mm X 17 mm
Titanium TA6V
(ISO 5832-3 /
VA2HL19 Parafuso autoperfurante ORTRAUTEK Parafuso @2 ASTM F136)
2.0, hexa-drive, @ 2 mm, L 19 mm X 19 mm
Parafuso autoperfurante GRAFTEK / Parafuso @2 Titanium TA6V
VA2KL4 ORTAUTEK, cross-drive, @2 mm, L 4 « 4 mm ? (ISO 5832-3 /
mm ASTM F136)
Parafuso autoperfurante GRAFTEK / Parafuso @2 Titanium  TA6V
VA2KL6 ORTAUTEK, cross-drive, @ 2 mm, L 6 « 6 mm (ISO 5832-3 /
mm ASTM F136)
Parafuso autoperfurante GRAFTEK / Parafuso @2 Titanium  TA6V
VA2KL5 ORTAUTEK, cross-drive, @ 2 mm, L 5 5 (ISO 5832-3 /
mm X > mm ASTM F136)
Parafuso autoperfurante GRAFTEK / Parafuso @2 Titanium  TA6V
VA2KL?7 ORTAUTEK, cross-drive, @ 2 mm, L 7 . (ISO 5832-3 /
mm X/ mm ASTM F136)
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Parafuso autoperfurante GRAFTEK /

Parafuso @2

Titanium TA6V

VA2KL9 ORTAUTEK, cross-drive, @ 2 mm, L 9 % 9 mm i (ISO 5832-3 /
mm ASTM F136)
Paraf ¢ . te GRAFTEK / Titanium TA6V
arafuso autoperfurante
. Parafuso @2 (ISO 5832-3 /
VA2KL11 ORTAUTEK, cross-drive, @ 2 mm, L 11 % 11 mm ASTM F136)
mm
Parafuso autoperfurante GRAFTEK / Titanium TAGY
) Parafuso @2 (ISO 5832-3 /
VA2KL13 ORTAUTEK, cross-drive, @ 2 mm, L 13 % 13 mm ASTM F136)
mm
Titanium TA6V
(ISO 5832-3 /
VA2KL15 Parafuso autoperfurante GRAFTEK / Parafuso @2 ASTM F136)
ORTAUTEK, cross-drive, @ 2 mm, X 15 mm ,
Titanium TA6V
(ISO 5832-3 /
Parafuso autoperfurante L 15 mm Parafuso @2 ASTM F136)
VA2KL17 GRAFTEK / ORTAUTEK, cross-drive, @ 2
X 17 mm
mm, L17 mm
Titanium TABV
(ISO 5832-3 /
Parafuso autoperfurante GRAFTEK / Parafuso @2 ASTM F136)
VA2KL19 ORTAUTEK, cross-drive, @ 2 mm, L 19
X 19 mm
mm
Parafuso Titanium TA6V
VA2.4KL1 | Parafuso autoperfurante ORTRAUTEK @2.4 x 11 (ISO 5832-3 /
1 2.0, cross-drive, @ 2,4 mm, L 11 mm m ASTM F136)
Titanium TA6V
VA2.4KL1 | Parafuso autoperfurante ORTRAUTEK ;:r:f;’sl‘; (ISO 5832-3 /
3 2.0, cross-drive, @ 2,4 mm, L 13 mm .mm ASTM F136)
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2.0, hexa-drive, @ 2 mm, L 13 mm

X 13 mm

Titanium TA6V
Parafuso (IS0 5832-3 /
VA2.4KL1 | Parafuso autoperfurante ORTRAUTEK 02.4 X 15 ASTM F136)
5 2.0, cross-drive, @ 2,4 mm, L 15 mm |
mm
Titanium TA6V
Parafuso (IS0 5832-3 /
VA2.4KL1 | Parafuso autoperfurante ORTRAUTEK 02.4 x 17 ASTM F136)
7 2.0, cross-drive, @ 2,4 mm, L 17 mm |
mm
Parafuso auto-roscante ORTRAUTEK 2.0, Parafuso @2 < Titanium TABY
V2HL4 hexa-drive, @ 2 mm, L 4 mm X 4 mm z: (ISO  5832-3 /
! ! : ASTM F136)
Parafuso auto-roscante ORTRAUTEK 2.0, | Parafuso @2 '3‘?7 Titanium ~ TAGV
V2HLS hexa-drive, @ 2 mm, L 5 mm X 5 mm ¥ (ISO ~ 5832-3 /
’ ‘ ¢ ASTM F136)
Parafuso auto-roscante ORTRAUTEK 2.0, Parafuso @2 ‘E’ Titanium TAGV
V2HL6 hexa-drive, @ 2 mm, L 6 mm X 6 mm v (ISO  5832-3 /
! ! 4 ASTM F136)
Parafuso auto-roscante ORTRAUTEK 2.0, | Parafuso @2 };;’ Titanium ~ TAGV
V2HL7 hexa-drive, @ 2 mm, L 7 mm X 7 mm v (ISO  5832-3 /
! ! 4 ASTM F136)
L3 Titanium  TA6V
V2HL9 Parafuso auto-roscante ORTRAUTEK 2.0, | Parafuso @2 jé (ISO 5832-3 /
hexa-drive, @ 2 mm, L 9 mm X 9 mm _‘E: ASTM F136)
74 Titanium  TA6V
V2HL11 Parafuso auto-roscante ORTRAUTEK 2.0, | Parafuso @2 ?5 (ISO 5832-3 /
hexa-drive, @ 2 mm, L 11 mm X 11 mm 5 ASTM F136)
,l¢'
? Titanium  TA6V
> (ISO 5832-3 /
- b)
V2HL13 Parafuso auto-roscantante ORTRAUTEK Parafuso @2 ;t'E ASTM F136)
=
4
»
A4
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Parafuso auto-roscante ORTRAUTEK 2.0,

Parafuso @2

) g

Titanium TA6V
(ISO 5832-3 /
ASTM F136)

9mm

@2.4 x 9 mm

ASTM F136)

)
-4
V2HL15 hexa-drive, @ 2 mm, L 15 mm X 15 mm %
i
ﬁ
S Titanium  TA6V
B (ISO 5832-3 /
Parafuso auto-roscante ORTRAUTEK 2.0, | Parafuso @2 i;': ASTM F136)
V2HL17 ) =
hexa-drive, @ 2 mm, L 17 mm X 17 mm 2
4
¥
S Titanium  TA6V
B (ISO 5832-3 /
v
Parafuso auto-roscante ORTRAUTEK 2.0, | Parafuso @2 % ASTM F136)
V2HL19 . =
hexa-drive, @ 2 mm, L 19 mm X 19 mm B
» "4
i:é
¥
Parafuso de emergéncia ORTRAUTEK Par. uraéncia Titanium  TA6V
V2.4HL5 2.0, hexa-drive, auto-rosqueamento, @ @2 '4 ng mm § (ISO 5832-3 /
2.4mm, L5 mm ' ASTM F136)
Parafuso de emergéncia ORTRAUTEK Par. uraéncia Titanium  TAGV
V2.4HL?7 2.0, hexa-drive, auto-rosqueamento, @ - urg (IS0 5832-3 /
2.4mm, L 7 mm 2.4 x 7 mm ASTM F136)
Parafuso de emergéncia ORTRAUTEK Par. uraéncia Titanium  TA6V
V2.4HL9 2.0, hexa-drive, auto-rosqueamento, @ @2 '4 ng mm (ISO  5832-3 /
2.4mm, L 9 mm ' ASTM F136)
Parafuso de emergéncia ORTRAUTEK Par. uraéncia Titanium  TA6V
V2.4KL5 2.0, cross-drive, auto-rosqueamento, @ @2 '4 Xg5 mm g (ISO 5832-3 /
2.4mm, L 5mm ' 4 ASTM F136)
Parafuso de emergéncia ORTRAUTEK Par. uraéncia Titanium  TA6V
V2.4KL7 2.0, cross-drive, auto-rosqueamento, @ @2 '4 Xg7 m (ISO 5832-3 /
2.4mm, L 7mm ' ASTM F136)
Parafuso de emergéncia ORTRAUTEK Titanium ~ TAGV
. ENci ISO 5832-3
V2.4KL9 2.0, cross-drive, auto-toque, @ 2.4mm, L Par. urgencia ( /
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Parafuso de fixacdo intermax hexa auto-

Titanium TA6V

VBA2HL? rosqueamento @ 2mm. L 7mm @ 2,0x 7mm T (ISO 5832-3 /
q ‘ ¥ ASTM F136)

Parafuso de fixacdo intermax hexa auto- Titanium — TA6V

VBA2HLY | 1750 8 @‘;me Do @ 2,0 x 9mm t (ISO 5832-3 /
q ’ ¥ ASTM F136)

Parafuso de fixacdo intermax cross auto- : Titanium ~ TAGV

VBA2KL7 | 10 °F 7 (;me Lo @ 2,0 x 7mm T (ISO 5832-3 /
q ‘ ¥ ASTM F136)

Parafuso de fixacdo intermax cross auto- Titanium  TA6V

VBA2KL9 rosqueamento ®g2mm L 9mm @ 2,0 x 9mm T (ISO 5832-3 /
q ’ ¥ ASTM F136)

i ~ . Titanium TA6V

\7IBIBA2KL z:::usl_o;:r:xagao redondo intermax @ @ 2,0 x 7mm T (IS0 5832-3 /
! v ASTM F136)

. ~ . Titanium TA6V

VBIBA2KL | Parafuso de fixacdao redondo intermax @ @ 2,0 x 9mm ¥ (IS0 5832-3 /

9 2mm, L 9mm ¥

ASTM F136)

COMPATIBILIDADE DIMENSIONAL E DE MATERIAL DE FABRICAGAO ENTRE

OS COMPONENTES

Todos os componentes do Sistema de Placas Ortrautek sdo compativeis entre si.

Para maiores informagdes ver tabela de compatibilidade Anexo 5.2.1.

COMPONENTES ANCILARES
Né&o Aplicavel

ACESSORIOS

Né&o Aplicavel

FORMA DE APRESENTACAO

Com excecdo das placas de referéncias: P16T e P3D54T que sao fornecidas em saco
Zip Lock, todas as outras placas e parafusos da Ortrautek sao fornecidas

individualmente em embalagem blister.

INSTRUMENTAIS

Instrumentos especializados sao fornecidos pelo fabricante e devem ser usados para
garantir a implantacdo precisa do dispositivo. Os instrumentos devem ser
examinados quanto ao uso e a danos antes da cirurgia.
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O Instrumental ndo compde o produto (objeto de notificagdo a parte), devendo ser
adquirido separadamente.

RASTREABILIDADE

A rastreabilidade dos implantes é assegurada através da marcacao a laser nas placas
e parafusos do Sistema de Placas Ortrautek.

A etiqueta de rastreabilidade ndo se faz necessaria para este tipo de produto.

NOTIFICAGAO DE EVENTOS ADVERSOS

No caso de eventos adversos nao relatados nas Instrucdes de Uso, reporta-los a VR
Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda a qual efetuara
a devida notificacdo a unidade de tecnovigilancia UTVIG/NUVIG, conforme
procedimentos estabelecidos pela RDC 67/2009. Todos os demais envolvidos
(médicos, enfermeiros, outros profissionais) e paciente também sdo legitimados a
notificar a unidade de tecnovigildncia. A notificagdo podera ser feita através do e-
mail tecnovigilancia@anvisa.gov.br e pelo site https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/produtos (€ recomendado
que, mesmo neste caso, a VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos
Médicos Ltda seja também notificada para que as acgbes necessarias sejam
tomadas). Dados para contato: SAC 0800 770 3661 / e-mail:
contato@vrmedical.com.br.

RECOMENDAGCOES SOBRE DESCARTE

Para eliminar riscos de Contaminacado Bioldgica, seguir a Legislacdo Sanitaria vigente
para descarte de produtos - RDC 222, de 28 de marco de 2018 da ANVISA. Conforme
preconizado no projeto de desenvolvimento, o produto é de uso Unico, portanto ndo
deve ser reutilizado.

PRODUTO DE USO UNICO.
PROIBIDO REPROCESSAR.
NAO ESTERIL.

Fabricante: Detentor do Registro:
Global D VR Medical Importadora e
Distribuidora de Produtos Médicos

Zl de Sacury- 118 & 147 Av Marcel

Mérieux- 69530 Brignais Ltda

Rua Batataes n© 391, conjuntos 11, 12 e
13 - Jardim Paulista

Sdo Paulo - SP - 01423-010
CNPJ: 04.718.143/0001-94
SAC: 0800-7703661
Registro ANVISA no©:

Franca
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