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ATENCAO: Ler atentamente todas as instrucdes antes da utilizagdo. Cumprir todas
as adverténcias e precaugdes mencionadas nestas instrugdes. A ndo observacdo
destes pontos podera levar a ocorréncia de complicagoes.

PRODUTO DE USO MEDICO
PROIBIDO REPROCESSAR
PRODUTO NAO ESTERIL. ESTERILIZAR ANTES DO USO.
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DESCRICAO DETALHADA DO PRODUTO MEDICO
INTRODUGCAO

O sistema de fixacao Cranio Maxilo Facial TITAMED BVBA ¢é utilizado para fixagcdo e
imobilizacdo durante procedimentos, como fraturas, fixacdo dssea, osteotomias e
procedimentos reconstrutivos da regidao do buco-maxilo, craniofacial, mandibula e
rebordo orbital.

Neste processo estdo incluidos Placas e Parafusos para sintese 6sseo nao absorviveis
gue apresentam caracteristicas especiais, pois foram projetadas para se adaptarem
a caracteristicas anatomicas dos 0ssos.

INFORMACOES SOBRE O SISTEMA

O sistema de fixagao Cranio Maxilo Facial TITAMED BVBA atua na consolidagao 6ssea
nas regides onde foram feitas as osteotomias para uma posterior formagdo 6ssea
adequada, Nos casos de cirurgias ortognaticas.

Ja nos casos de Trauma o sistema de fixagao Cranio Maxilo Facial TITAMED BVBA
atua na fixacdo déssea e regides onde houve fraturas com finalidade de fixacdo,
reducdo dssea e fixacdo de enxerto dsseo.

Em neurocirurgias o sistema de fixacdo Cranio Maxilo Facial TITAMED BVBA podem
ser utilizados para consolidacdo 6ssea pos remocdo de tumores, onde foram feitas
as osteotomias, e casos de trauma para uma posterior formacdo déssea.

Abaixo segue a descricdo dos componentes do Sistema de Fixagdo Cranio Maxilo
Facial TITAMED BVBA:

Foto do Produto Codigo Descrigao

Placa 3 furos com
Conformacoes

A05-90-003 3 0,5

@:@m A05-90-004 Placa 4 furos com 4 0,5

Conformacoes

OO0 A06-90-003 Placa 3 furos com 3 0,6
Conformacoes

Placa 4 furos com

A06-90-004 Conformagoes 4 0,6
Placa 3 furos com

A08-90-003 Conformagdes 3 0,8

A08-90-004 Placa 4 furos com 4 0,8

Conformacgoes
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(@=0=0=0:0x0) on. Placa 6 furos com
A05-30-006 Conformacgoes 6 0,5
m A06-90-006 Placa 6 furos~com 6 0,6
Conformacodes
m A08-90-006 Placa 6 furos~com 6 0,8
Conformacodes
A05-90-010 Placa 10 furos com 10 0,5
Conformacodes
Placa 10 furos com
A06-90-010 Conformacdes 10 0,6
A08-90-010 Placa 10 furos~ com 10 0,8
Conformacodes
Placa 16 furos com
A05-90-016 Conformacdes 16 0,5
Placa 16 furos com
A06-90-016 Conformacdes 16 0,6
Placa 16 furos com
A08-90-016 Conformacdes 16 0,8
Placa com
A05-90-104 Conformagdes 2+2 4 0,5
Placa com
A06-90-104 Conformagdes 2+2 4 0,6
Placa com
A08-90-104 Deconformagdes 2+2 4 08
Placa com
A05-90-106 Deconformacdes 3+3 6 0,5
Placa com
A06-90-106 Deconformagdes 3+3 6 0.6
Placa com
A08-90-106 Deconformagdes 3+3 6 08
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A05-91-009 Placa H 9 0,5
A06-91-009 Placa H 9 0,6
A08-91-009 Placa H 9 0,8
A05-92-003 Placa L - 3 mm - 4 0,5
direita
A05-92-006 | Placa L - 6 mm- direita 4 0,5
A05-92-010 Placa L -10mm - 4 0,5
direita
PlacaL-3 mm -
A06-92-003 direita 4 0,6
A06-92-006 Placa L - 6 mm - 4 0,6
direita
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A06-92-010 Placa L - 10mm - 0,6
direita
A08-92-003 Placa L - 3 mm - 0,8
direita
A08-92-006 Placa L - 6 mm - 0,8
direita
A08-92-010 Placa L - 10mm - 0,8
direita
A05-92-103 Placa L - 3 mm - 0,5
esquerda
A05-92-106 Placa L - 6 mm - 0,5
esquerda
A05-92-110 Placa L- 10mm - 0,5
esquerda
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i A06-92-103 Placa L - 3 mm - 0,6
esquerda

i A06-92-106 | Flacal-6mm - 0,6
esquerda

A06-92-110 Placa L- 10mm - 0,6
i esquerda

i A08-92-103 | Flacal-3mm - 0,8
esquerda

i A08-92-106 | Flacal-6mm - 0,8
esquerda

PlacaL- 10mm -
i A08-92-110 esquerda 0,8
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A05-92-304

Placa L 3+3 furos -
4mm - direita

0,5

A05-92-307

Placa L 3+3 furos -
7mm - direita

0,5

A05-92-311

Placa L 3+3 furos -
11mm - direita

0,5

A06-92-304

Placa L 3+3 furos -
4mm + direita

0,6

A06-92-307

Placa L 3+3 furos -
7mm - direita

0,6
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A06-92-311 Placa L 3+3 .fu.ros - 6 0,6
11mm - direita
A08-92-304 Placa L 3+3. fgros - 6 0,8
4mm - direita
A08-92-307 Placa L 3+3. fgros - 6 0,8
7mm - direita
A08-92-311 | Placa L 3+3 furos - 6; 0,8
11mm - direita
A05-92-404 Placa L 3+3 furos - 6 0,5
4mm - esquerda
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A05-92-407

Placa L 3+3 furos -
7mm - esquerda

0,5

A05-92-411

Placa L 3+3 furos -
11mm - esquerda

0,5

A06-92-404

Placa L 3+3 furos -
4mm - esquerdo

0,6

A06-92-407

Placa L 3+3 furos -
7mm - esquerdo

0,6

A06-92-411

Placa L 3+3 furos -
11mm - esquerda

0,6
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A08-92-404 Placa L 3+3 furos - 0,8
4mm - esquerda
i A08-92-407 Placa L 3+3 furos - 0,8
7mm -esquerda
A08-92-411 Placa L 3+3 furos - 0,8
11mm - esquerda
)i O
g A05-93-006 Placa T 0,5
o)
g A06-93-007 Placa T 0,6
g A08-93-007 Placa T 0,8
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Placa T especial -
A06-93-100 pequena 7 0,6

Placa T especial -
A06-93-104 média 7 0,6

Placa T especial -
A06-93-108 grande 7 0,6

Placa T especial -
A08-93-100 pequena 7 0,8

Placa T especial -
A08-93-104 média 7 0,8

Placa T especial -
A08-93-108 grande 7 0,8

Placa Y pequena -
A05-94-005 1 mm 5 0,5

Placa Y pequena -
A06-94-005 3 mm 5 0,6

oot oo ooforfoo] o] of
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Placa Y pequena -
A08-94-005 5 mm 0,8
Placa Y grande -
A05-94-007 1 mm 0,5
Placa Y grande -
A06-94-007 3 mm 0,6
A08-94-007 Placa Y grande - 0,8
5 mm
A05-95-004 Placa X pequena 0,5
A06-95-004 Placa X pequena 0,6
A08-95-004 Placa X pequena 0,8
AO5-95-006 Placa X grande - 0,5
15mm

Instrugdes de Uso

12




&N

vada

A06-95-006 Placa X grande - 6 0,6
17mm
A08-95-006 Placa X grande - 6 0,8
19mm
A05-96-006 Placa curva - pequena 6 0,5
A06-96-006 Placa curva - pequena 6 0,6
A08-96-006 Placa curva - pequena 6 0,8
A05-96-008 | Placa curvada - média 8 0,5
A06-96-008 Placa curva- média 8 0,6
A08-96-008 Placa curva - Média 8 0,8
A05-96-011 Placa curva - Grande 11 0,5
A06-96-011 Placa curva - Grande 11 0,6
A08-96-011 Placa curva - Grande 11 0,8
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Placa Z, pequena,
A05-97-004 direita 0,5
A05-97-007 Placa Z, grande, 0.5
direita
A06-97-004 Placa Z., pequena, 0.6
direita
A06-97-007 Placa Z, grande, 0.6
direita
A08-97-004 Placa Z , pequena, 0,8
direita
A08-97-007 |  Flaca Z, grande, 0.8
direita
A05-97-504 | Flaca Z, pequena, 05
esquerda
A05-97-507 Placa Z, grande, 0,5
esquerda
A06-97-504 | Flaca Z, pequena, 06
esquerda
A06-97-507 Placa Z, grande, 0.6
esquerda
A08-97-504 | "aca Z, pequena, 08
esquerda
Instrugdes de Uso 2
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A08-97-507 Placa Z, grande, 4 0,8
esquerda

A05-98-004 Placa matriz pequena 4 0,5

A06-98-004 Placa matriz pequena 4 0,6

A08-98-004 Placa matriz pequena 4 0,8
Placa matriz

A05-98-006 Média 6 0,5
Placa matriz

A06-98-006 Média 6 0,6
Placa matriz

A08-98-006 Média 6 0,8
Placa matriz

A05-98-014 Grande 14 0,5
Placa matriz

A06-98-014 Grande 14 0,6
Placa matriz

A08-98-014 Grande 14 0,8
Placa matriz

A05-98-114 grande curvada 14 0,5
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Placa matriz

A06-98-114 grande curvada 14 0,6
Placa matriz 14

A08-98-114 grande curvada 0,8
Dr DF malha

A03-86-001 38 x 53 malha 0,3
Dr DF malha

A04-86-002 85 x 53 malha 0,4
Dr DF malha

A05-86-002 85 x 53 malha 0,5

5

Dr DF malha

A05-86-003 85 x 140 malha 0,5
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Placa orbital pequena

A03-87-001 DEFRANCQ, esquerda 14 0,3
ou direita
Placa orbital pequena
A04-87-001 DEFRANCQ, esquerda 14 0,4
ou direita
Placa orbital grande
A03-87-003 DEFRANCQ, esquerda 14 0,3
ou direita
Placa orbital grande
A04-87-003 | DEFRANCQ, esquerda 14 0,4
ou direita
A06-88-012 Placa Burr 12 mm 6 0,6
A06-88-015 Placa Burr 15 mm 6 0,6

Instrugdes de Uso
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A06-88-018 Placa Burr 18mm 6 0,6

! $13-10-003 Parafuso 0sseo em 3 1,3
cruz, autorrosqueante

; $13-10-004 Parafuso 0sseo em 4 1,3
cruz, autorrosqueante

‘ $13-10-005 Parafuso 0sseo em 5 1,3
cruz, autorrosqueante

’ $13-10-006 Parafuso 0sseo em 6 1,3
cruz, autorrosqueante

I $13-10-008 Parafuso 0sseo em 8 1,3
cruz, autorrosqueante

$13-10-010 Parafuso 6sseo em 10 1,3
cruz, autorrosqueante

$13-10-012 Parafuso 0sseo em 12 1,3
cruz, autorrosqueante

$13-10-014 Parafuso 6sseo em 14 1,3
cruz, autorrosqueante

$13-10-016 Parafuso 6sseo em 16 1,3
cruz, autorrosqueante

$13-10-018 Parafuso 6sseo em 18 1,3
cruz, autorrosqueante

$13-10-020 Parafuso 6sseo em 20 13
cruz, autorrosqueante

$16-10-003 Parafuso 0sseo em 3 1,6
cruz, autorrosqueante
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E $16-10-004 Parafuso 0sseo em 4 1,6
cruz, autorrosqueante
E $16-10-005 Parafuso 0sseo em 5 1,6
cruz, autorrosqueante
E $16-10-006 Parafuso 0sseo em 6 1,6
cruz, autorrosqueante
E $16-10-008 Parafuso 0sseo em 8 1,6
cruz, autorrosqueante
$16-10-010 Parafuso 0sseo em 10 1,6
cruz, autorrosqueante
$16-10-012 Parafuso 0sseo em 12 1,6
cruz, autorrosqueante
$16-10-014 Parafuso 6sseo em 14 1,6
cruz, autorrosqueante
S16-10-016 Parafuso 6sseo em 16 1,6
cruz, autorrosqueante
S16-10-018 Parafuso 6sseo em 18 1,6
cruz, autorrosqueante
$16-10-020 Parafuso 6sseo em 20 1,6
cruz, autorrosqueante
g $13-20-003 Parafuso dsseo em 3 13
cruz, autoperfurante
Parafuso 6sseo em
g S$13-20-004 cruz, autoperfurante 4 1,3
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Parafuso 6sseo em
g S$13-20-005 cruz, autoperfurante 1,3
g $13-20-006 Parafuso 6sseo em 1,3
cruz, autoperfurante
S13-20-008 Parafuso 6sseo em 1,3
cruz, autoperfurante
, $16-20-003 Parafuso 6sseo em 1,6
cruz, autoperfurante
S16-20-004 Parafuso 6sseo em 1,6
cruz, autoperfurante
$16-20-005 Parafuso 6sseo em 1,6
cruz, autoperfurante
$16-20-006 Parafuso 6sseo em 1,6
cruz, autoperfurante
$16-20-008 Parafuso 6sseo em 1,6
cruz, autoperfurante
OO0 an. Placa 2 furos com
o B06-90-002 Conformacses 0,6
B06-90-003 Placa 3 furos com 0,6
Conformacdes
B06-90-004 Placa 4 furos com 0,6
Conformacdes
B07-90-002 Placa 2 furos com 0,7
Conformacodes
B07-90-003 Placa 3 furos com 0,7
Conformacoes
B07-90-004 Placa 4 furos com 0,7
Conformacoes
Placa 2 furos com
B08-90-002 Conformagdes 0,8
Placa 3 furos com
B0S-90-003 Conformagdes 0,8
Placa 4 furos com
m B05-90-004 Conformagdes 0,8
@NONONeNeNS B06-90-006 Placa 6 furos~com 06
Conformacodes !
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(0 0 0 ¢ 0 o) an. Placa 6 furos com
B07-90-006 Conformacgoes 6 0,7
w Placa 6 furos com
B08-90-006 Conformagdes 6 0,8
ODOVVOVOO0 | msovos | PEablesom | & | os
OOOOOOOD an. Placa 8 furos com
B07-90-008 Conformacoes 8 0,7
OOOOO000 | noss0-00s | 71262 8 uros com
B08-90-008 Conformagdes 8 0,8
0000000000 | mesoow | P@IMeem [ o | o
OOOOOOOOO0 | 5y7-90-010 Placa 10 furos com 10 0,7
Conformacodes
OOO00000000 | Bo0s-90-010 | F1aca 10 furos com 10 0,8
Conformacodes
OOVOOOOOOOOOOO00 | Br6-90-016 Plaé:gnlfgnf‘::l\;(();% é:;)m 16 06
OOOOOOOOOOO00000| B07-90-016 | Flaca 16 furos com 16 0,7
Conformacodes
Placa 16 furos com
(0 0. 0.0 000000000000 -90- >
B08-90-016 Conformacdes 16 0,8
CO==00 B06-90-104 Conleral‘:'\::gcﬁoen; 2+2 4 0,6
Placa com
CO==00 BO7-90-104 | onformactes 2+2 4 0,7
m Placa com
B08-90-104 Conformacdes 2+2 4 0,8
(00090 0 0) B06-90-106 | leran::g%zn; 343 6 0,6
m Placa com
B07-90-106 Conformacdes 3+3 6 0,7
Placa com
COO==000 BO8-90-106 | onformacses 3+3 6 0.8
OCOOOD==0000 | B06-90-108 Conleran:gg%c:e? hod 8 0.6
OO0O==0000 | 507-%- placa com
B07-90-108 Conformacoes 4+4 8 0,7
OOOO=0000 pleca com
B08-90-108 | ynformacses 4-+4 8 0,8
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B06-92-003 Placa L - 3 mm 4 0,6
i B06-92-006 Placa L - 6 mm 4 0,6
i B06-92-010 PlacaL- 10 mm 4 0,6
i B07-92-003 Placa L- 3 mm 4 0,7
L B07-92-006 Placa L - 6 mm 4 0,7
L B07-92-010 Placa L- 10 mm 4 0,7
i B08-92-003 Placa L- 3 mm 4 0,8
i B08-92-006 Placa L - 6 mm 4 0,8
L B08-92-010 PlacaL- 10 mm 4 0,8

Instrugdes de Uso 22
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Q
(@)
o B06-92-204 Plaga L levemente 4 06
p=| flexionada - 4 mm !
10‘_):0‘
(i (.
) | B06-92-207 Plaga L levemente 4 06
o flexionada - 7 mm !
Q0
9]
Y
ju} oo Placa L levemente
= B06-92-211 flexionada - 11 mm 4 0,6
0
‘.‘DﬁQ‘

B07-92-204 Placa L levemente

flexionada - 4 mm 4 0,7
B07-92-207 Placa L levemente 4 0,7
flexionada - 7 mm
B07-92-211 Placa L levemente 4 0,7
flexionada - 11 mm

B08-92-204 Placa L levemente

‘aal"nad’ cungll nalF ot

flexionada - 4 mm 4 0,8
Placa L levemente
B08-92-207 | fiexionada - 7 mm 4 0,8

Instrugdes de Uso
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Placa L levemente

B08-92-211 flexionada - 11 mm

B06-92-505 Placa L flexionada 6 0,6
pequena - 5mm

Placa L flexionada

B06-92-509 média - 9 mm

B06-92-513 Placa L flexionada 6 0,6
grande - 13mm

B07-92-505 Placa L flexionada 6 0,7
pequena - 5mm

Placa L flexionada

B07-92-509 média - 9 mm

Instrugdes de Uso 24
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BO7-92-513 Placa L flexionada 0,7
grande - 13mm
B08-92-505 Placa L flexionada 0,8
pequena - 5mm
B08-92-509 Placa L flexionada 0,8
média - 9 mm
B08-92-513 Placa L flexionada 0,8
grande - 13mm
Placa Y pequena -
B06-94-005 3mm 0,6
Placa Y pequena -
B07-94-005 5mm 0,7
Instrugdes de Uso s
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Placa Y pequena -
B08-94-005 8mm 5 0,8
» )
o O
O B06-94-007 | Placa Y grande - 3mm 7 0,6
O
o
0,7
B07-94-007 | Placa Y grande - 5 mm 7
! B08-94-007 | Placa Y grande - 8mm 7 0,8
i'; B08-94-105 Placa Smile - 3 mm 7 0,8
g B08-94-110 Placa Smile - 5 mm 7 0,8
! B08-94-115 Placa Smile - 8 mm 7 0,8
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C )
‘ B06-95-006 Placa X grande 0,6
L 17 mm
i B07-95-006 Placa X grande - 0.7
19 mm
i B08-95-006 Placa X grande - 08
21 mm
x B06-95-004 Placa X pequena - 0.6
17 mm
x B07-95-004 Placa X pequena - 0.7
19 mm
B08-95-004 | "laca X pequena - 0s
21 mm
QUO
Placa Matriz
QOQ B06-98-106 @ 06
GO
g B07-98-106 Placa Matriz 0.7
média
Placa Matriz
g B08-98-106  adin 0.8
Instrugdes de Uso —
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B08-99-205

Placa dupla com
conformacdes BSSO,
5mm

10

0,8

B08-99-207

Placa dupla com
conformacdes BSSO,
7mm

10

0,8

B08-99-209

Placa dupla com
conformacdes BSSO,
9mm

10

0,8

B08-99-213

Placa dupla com
conformagbes BSSO,
13mm

10

0,8

B10-99-205

Placa BSSO dupla com
conformacgdes, 5mm

10

1,0

B10-99-207

Placa BSSO dupla com
conformacdes, 7mm

10

1,0

B10-99-209

Placa BSSO dupla com
conformacdes, 9mm

10

1,0

B10-99-213

Placa BSSO dupla com
conformacdes, 13mm

10

1,0

B10-99-004

Placa BSSO reta
simples, 4mm

1,0

B10-99-006

Placa BSSO simples
com conformagcoes,
6mm

1,0

B10-99-008

Placa BSSO simples
com conformacoes,
8mm

1,0

B10-99-010

Placa BSSO simples
com conformacoes,
10mm

1,0

B10-99-012

Placa BSSO simples
com conformacoes,
12mm

1,0

Instrugdes de Uso
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B10-99-105 Placa BSSO simples 1,0
angulada, 5 mm
Placa BSSO simples
B10-99-109 angulada, 9 mm 1,0
B10-99-115 Placa BSSO simples 1,0
angulada, 15 mm
B06-83-010 Dr Defrancq placa 0,6
posterior, 10 mm
B06-83-012 Dr Defrancg placa 0,6
posterior, 12 mm
Placa Lefort pré
B08-84-200 dobrada, DF Omm - 0,8
esquerda
Placa Lefort pré
B08-84-202 dobrada, DF 2mm - 0,8
esquerda
Placa Lefort pré
B08-84-204 dobrada, DF 4mm - 0,8
esquerda
Instrugdes de Uso 29
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B08-84-206

Placa Lefort pré
dobrada, DF 6mm - 8 0,8
esquerda

B08-84-208

Placa Lefort pré
dobrada, DF 8mm - 8 0,8
esquerda

B08-84-210

Placa Lefort pré
dobrada, DF 10mm - 8 0,8
esquerda

B08-84-212

Placa Lefort pré
dobrada, DF 12mm -
esquerda 8 0,8

B08-84-300

Placa Lefort pré
dobrada, DF Omm -
direita 8 0,8

B08-84-302

Placa Lefort pré
dobrada, DF 2mm -
direita 8 0,8

N

B08-84-304

Placa Lefort pré
dobrada, DF 4mm-
direita 8 0,8

Instrugdes de Uso
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B08-84-306

Placa Lefort pré
dobrada, DF 6mm -
direita 8 0,8

B08-84-308

Placa Lefort pré
dobrada, DF 8mm -
direita 8 0,8

B08-84-310

Placa Lefort pré
dobrada, DF 10mm -
direita 8 0,8

B08-84-312

Placa Lefort pré
dobrada, DF 12mm -
direita 8 0,8

B08-84-000

Placa Lefort pré
dobrada,Omm -
esquerda 12 0,8

£
A,
£,
L.
A,
A.

B08-84-002

Placa Lefort pré
dobrada, 2mm -
esquerda 12 0,8
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B08-84-004

Placa Lefort pré
dobrada, 4mm -
esquerda

12

0,8

B08-84-006

Placa Lefort pré
dobrada,6 mm -
esquerda

12

0,8

B08-84-008

Placa Lefortpré
dobrada, 8 mm -
esquerda

12

0,8

B08-84-010

Placa Lefort pré
dobrada,10 mm -
esquerda

12

0,8

B08-84-012

Placa Lefort pré
dobrada,12 mm -
esquerda

12

0,8

B08-84-100

Placa Lefort pré
dobrada, 0 mm -
direita

12

0,8
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B08-84-102

Placa Lefort pré
dobrada, 2 mm -
direita

12

0,8

B08-84-104

Placa Lefort pré
dobrada, 4 mm -
direita

12

0,8

B08-84-106

Placa Lefort pré
dobrada, 6 mm -
direita

12

0,8

B08-84-108

Placa Lefort pré
dobrada, 8 mm -
direita

12

0,8

B08-84-110

Placa Lefort pré
dobrada, 10 mm -
direita

12

0,8

B08-84-112

Placa Lefort pré
dobrada, 12 mm -
direita

12

0,8
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B08-85-002

Placa de mento pré
dobrada, 2 mm

0,8

B08-85-003

Placa de mento pré
dobrada, 3mm

0,8

B08-85-004

Placa de mento pré
dobrada, 4 mm

0,8

B08-85-005

Placa de mento pré
dobrada, 5 mm

0,8

B08-85-006

Placa de mento pré
dobrada, 6 mm

0,8

B10-85-008

Placa de mento pré
dobrada, 8 mm

1,0

B10-85-010

Placa de mento pré
dobrada,10 mm

1,0

B10-85-012

Placa de mento pré
dobrada, 12 mm

1,0
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$22-10-003 Parafuso 6sseo em 3 25
cruz, autorrosqueante

$22-10-004 Parafuso 6sseo em 4 5
cruz, autorrosqueante

$22-10-005 Parafuso 6sseo em 5 5
cruz, autorrosqueante

$22-10-006 Parafuso 6sseo em 6 5
cruz, autorrosqueante

$27-10-008 Parafuso 6sseo em 8 2
cruz, autorrosqueante

$22-10-012 Parafuso 6sseo em 12 22
cruz, autorrosqueante

$22-10-014 Parafuso 0sseo em 14 22
cruz, autorrosqueante

$22-10-016 Parafuso 60sseo em 16 25
cruz, autorrosqueante

l $22-10-010 Parafuso 6sseo em 10 22
cruz, autorrosqueante
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$22-10-018 Parafuso 6sseo em 18 5
cruz, autorrosqueante
$22-10-020 Parafuso 0sseo em 20 5
cruz, autorrosqueante
Parafuso 6sseo em cruz
S19-10-003 autorrosqueante 03 1,9
Parafuso dsseo em cruz
S19-10-004 autorrosqueante 04 1,9
Parafuso dsseo em cruz
S519-10-005 autorrosqueante 05 1,9
Parafuso dsseo em cruz
S519-10-006 autorrosqueante 06 1,9
Parafuso 6sseo em cruz
515-10-008 autorrosqueante 08 1,9
Parafuso dsseo em cruz
519-10-010 autorrosqueante 10 1,9
Parafuso dsseo em cruz
519-10-012 autorrosqueante 12 1,9
Parafuso 0sseo em cruz
515-10-014 autorrosqueante 14 1,9
Parafuso 6sseo em cruz 1
515-10-016 autorrosqueante 6 1,9
Parafuso 6sseo em cruz
519-10-018 autorrosqueante 18 1,9
Parafuso dsseo IMF em
S19-90-008 cruz autoperfurante 08 1.9
Interior da mucosa ’
Parafuso 6sseo IMF em
o S19-90-010 cruz autoperfurante 10 19
Interior da mucosa !
Parafuso dsseo IMF em
S19-90-012 | cruz autoperfurante 12 1,9
Interior da mucosa
Parafuso dsseo IMF em
S19-91-008 cruz autoperfurante 08 1,9
Interior da mucosa
Parafuso dsseo IMF em
S19-91-010 cruz autoperfurante 10 19
Interior da mucosa !
Parafuso 6sseo IMF em 12
$19-91-012 cruz autoperfurante 19
sobre a mucosa ’
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Foto

Codigo Descricao
$21-10-004 Parafuso ossegj ezr:”nlc):lilznf;torrosqueante
$21-10-005 Parafuso ésse% ezr:wlc):uszma#qtorrosqueante
$21-10-006 Parafuso ossecéj ezr:wlc):u6zma:1torrosqueante
$21-10-008 Parafuso ésse% ezr:wlc):uszma#qtorrosqueante
$21-10-010 Parafuso osse(g ;InI )c(rlilénaquJ;orrosqueante
$21-10-012 Parafuso osse(g ;InI )c(rlilznaquJ;orrosqueante
$21-10-014 Parafuso ésse(g ;InI )c(rlilznaquJ]:orrosqueante
$21-10-016 Parafuso ésseQ(j) ;Inz )c(rliléni%:orrosqueante
$21-10-018 Parafuso ésseQ(j) ;;\ )c(rtiléne;LrJ;‘clorrosqueante
$21-10-020 Parafuso osseQ(j) ;;\ )c(r;énej]LrJT:orrosqueante
$21-20-004 Parafuso osseQ(j) 2e,nil )C(r:;ra#toperfurante
$21-20-005 Parafuso osse(ao 2e,nil )c(r;;?#toperfurante
$21-20-006 Parafuso osse(ao 2e,nil )c(rg;?#toperfurante
$21-20-008 Parafuso osse(ao 2e,nil )c(rg;?#toperfurante
S24-10-004 Parafuso osse% e2r:14c):li‘zn$#1torrosqueante
$24-10-005 Parafuso osse% e2r:14c):u52n$:1torrosqueante
$24-10-006 Parafuso osse% e2r:14c):u6zn$#1torrosqueante
$24-10-008 Parafuso osse% e2T4c;u82n$r?1torrosqueante
$24-10-010 Parafuso osseg ;::11 )c(rtlJénit:]:orrosqueante
$24-10-012 Parafuso osseg ;::11 )c(rtlJznit:]:orrosqueante
$24-10-014 Parafuso osseg ;::11 )c(rtlJZnit:]:orrosqueante
$24-10-016 Parafuso osseg ;:11 ;:(rtljénit:;orrosqueante
$24-10-018 Parafuso osseg ;:11 ;:(rtljgnit:;orrosqueante
$24-10-020 Parafuso osseg ;:11 ;:(r;énit:;orrosqueante
$24-20-004 Parafuso osseg ;:,rz ;r:;itjtoperfurante
$24-20-005 Parafuso osseg ;In; )c(rg;;utoperfurante
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524-20-006

Parafuso dsseo em cruz autoperfurante

@ 2,4 x 6mm

Parafuso dsseo em cruz autoperfurante
S24-20-008 @ 2,4 x 8mm

Parafuso dsseo em cruz autorrosqueante
S27-10-004 @ 2,7 x 4mm

Parafuso dsseo em cruz autorrosqueante
S$27-10-005 @ 2,7 x 5mm

Parafuso dsseo em cruz autorrosqueante

Parafuso dsseo em cruz autorrosqueante
S27-10-008 @ 2,7 x 8mm

Parafuso dsseo em cruz autorrosqueante
S27-10-010 @ 2,7 x 10mm

Parafuso dsseo em cruz autorrosqueante
527-10-012 @ 2,7 x 12mm

Parafuso ésseo em cruz autorrosqueante
S27-10-014 @ 2,7 x 14mm

Parafuso ésseo em cruz autorrosqueante
S27-10-016 @ 2,7 x 16mm

Parafuso ésseo em cruz autorrosqueante
S27-10-018 @ 2,7 x 18mm

Parafuso ésseo em cruz autorrosqueante
B06-90-906 Placa de avanco 6 x 0,6mm
B06-90-908 Placa de avanco 8 x 0,6mm
B06-90-910 Placa de avanco 10 x 0,6mm
B07-90-906 Placa de avanco 6 x 0,7mm
B07-90-908 Placa de avanco 8 x 0,7mm
B07-90-910 Placa de avanco 10 x 0,7mm
B06-90-062 Placa retilinea ponte 2 furos 6,5 x 0,6mm
B06-90-082 Placa retilinea ponte 2 furos 7,8 x 0,6mm
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B06-90-102 Placa retilinea ponte 2 furos 9,4 x 0,6mm
B07-90-062 Placa retilinea ponte 2 furos 6,5 x O, 7mm
B07-90-082 Placa retilinea ponte 2 furos 7,8 x O, 7mm
B07-90-102 Placa retilinea ponte 2 furos 9,4 x O, 7mm
B08-90-062 Placa retilinea ponte 2 furos 6,5 x 0,8mm
B08-90-082 Placa retilinea ponte 2 furos 7,8 x 0,8mm
B08-90-102 Placa retilinea ponte 2 furos 9,4 x 0,8mm
A05-90-002 Placa retilinea ponte 2 furos 5,5 x 0,5mm
A05-90-102 Placa retilinea ponte 2 furos 7,5 x 0,5mm
A06-90-002 Placa retilinea ponte 2 furos 5,5 x 0,6mm
A06-90-102 Placa retilinea ponte 2 furos 7,5 x 0,6mm
A08-90-002 Placa retilinea ponte 2 furos 5,5 x 0,8mm
A08-90-102 Placa retilinea ponte 2 furos 7,5 x 0,8mm
B06-96-006 Placa curva 6 furos x 0,6mm

B07-96-006 Placa curva 6 furos x 0,7mm

B08-96-006 Placa curva 6 furos x 0,8mm

B06-96-008 Placa curva 8 furos x 0,6mm
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B07-96-008 Placa curva 8 furos x 0,7mm
B08-96-008 Placa curva 8 furos x 0,8mm
S19-20-003 Parafuso 6sseo em cruz, auto perfurante
@ 1,9 X 3mm
S19-20-004 Parafuso 6sseo em cruz, auto perfurante
@ 1,9 X 4mm
S19-20-005 Parafuso 6sseo em cruz, auto perfurante
@ 1,9 X 5mm
S19-20-006 Parafuso 6sseo em cruz, auto perfurante
@ 1,9 X 6mm
S$19-20-008 Parafuso 6sseo em cruz, auto perfurante
@ 1,9 X 8mm
Foto do - i Furos/ Espessura/
Produto sl R mm Diametro
$16-15-003 Parafuso 0sseo, em cruz, guto 3 1.6
rosqueante, insercao rapida
$16-15-004 Parafuso 0sseo, em cruz, guto 4 1.6
rosqueante, insercao rapida
$16-15-005 Parafuso 0sseo, em cruz, guto 5 16
rosqueante, insercao rapida
$16-25-003 Parafuso 0sseo em cruz, a!uto- 3 1.6
perfurante, insercao rapida
$16-25-004 Parafuso 0sseo em cruz, a!uto- 4 1.6
perfurante, insercao rapida
$16-25-005 Parafuso 0sseo em cruz, a!uto- 5 1.6
perfurante, insercao rapida
$19-15-003 Parafuso 0sseo em cruz, a_uto 3 1.9
rosqueante, insercao rapida
$19-15-004 Parafuso 0sseo em cruz, a_uto 4 1.9
rosqueante, insercao rapida
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$19-15-005 Parafuso 0sseo em cruz, a_uto 1.9
rosqueante, insergao rapida
B08-99-102 Placa Single row BSSO, 5 mm 0.8
B08-99-103 Placa Single row BSSO, 7 mm 0.8
B08-99-104 Placa Single row BSSO, 9 mm 0.8
B08-99-105 Placa Single row BSSO, 12 mm 0.8
B10-99-102 Placa Single row BSSO, 5 mm 1.0
B10-99-103 Placa Single row BSSO, 7 mm 1.0
B10-99-104 Placa Single row BSSO, 9 mm 1.0
QO
A
E B06-83-006 Placa Dr. Defrancq back, 6 mm 0.6
OU0
a B06-83-008 Placa Dr. Defrancq back, 8 mm 0.6
OL0p
G10-98-804 Placa assimétrica para condilo 1.0
pequena
G10-98-904 Placa assimétrica para condilo 1.0
grande
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MATERIAL DE COMPOSICAO

O sistema de Fixagao Cranio Maxilo Facial TITAMED BVBA possui placas e parafusos
fabricados pela Titamed BVABA tém em sua composigdo Titanio grau II e III - ASTM
F67 e liga de titanio TI 6AL 4V - ELI - ASTM F136.

O Titanio é entregue ao fabricante em forma de laminas para producdo de placas e
em forma de Barras para producdo de parafusos.

O Titanio grau Il e III - ASTM F67 é trabalhado a frio, recozido em condigdes de baixo
estresse.

A liga de titanio TI 6AL 4V - ELI - ASTM F136 também é trabalhada a frio, recozida.

Nota: As especificacdes das caracteristicas das matérias primas, vém descritas no
Certificado de Matéria Prima apresentado anexo ao processo, assim como as
dimensoes das barras e ldaminas, pois, variam de acordo com a matéria prima.

Tabela 2: Composicdo da Liga de titanio utilizada pela Titamed BVBA para fabricagao
dos Parafusos:

Liga de titanio Ti 6Al-4V ELI

Carbono (C) Max. 0,08%

Aluminio (AL) Entre 5,5% a 6,5%
Nitrogénio (N) Max. 0,05%

Oxigénio (O) Max. 0,130%
Balanco de Titanio

Vanadio (V) Entre 3,5% para 4,5%
Ferro (Fe) Max. 0,25%
Hidrogénio Max. 0,013%

Outros Max.. 0,40% -0,1%

Tabela 3: Composicdo do Titanio em seus diferentes graus usado na fabricagdo das
Placas:

Ti;g':;"i;i‘l’a'ﬁ:? Grau II Grau III
Nitrogénio (N) | Max. 0,030% | Max. 0,050%
Carbono (C) Max. 0,080% | Max. 0,080%
Hidrogénio (H) Max. 0,015% Max. 0,015%
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Ferro (Fe) Max. 0,300% Max. 0,300%
Oxigénio (O) Max. 0,250% Max. 0,350%
Titanio Equilibrio Equilibrio

Tabela 4: Segue abaixo a composicao de cada componente do Sistema de Fixagao
Cranio Maxilo Facial TITAMED BVBA:

Codigo Matéria prima
A05-90-003 Ti Gr III - ASTM F67
A05-90-004 Ti Gr III - ASTM F67
A06-90-003 Ti GrII - ASTM F67
A06-90-004 Ti GrII - ASTM F67
A08-90-003 Ti GrII - ASTM F67
A08-90-004 Ti GrII - ASTM F67
A05-90-006 Ti Gr III - ASTM F67
A06-90-006 Ti GrII - ASTM F67
A08-90-006 Ti GrII - ASTM F67
A05-90-010 Ti Gr III - ASTM F67
A06-90-010 Ti Gr II - ASTM F67
A08-90-010 Ti Gr II - ASTM F67
A05-90-016 Ti Gr III - ASTM F67
A06-90-016 Ti Gr II - ASTM F67
A08-90-016 Ti Gr II - ASTM F67
A05-90-104 Ti Gr III - ASTM F67
A06-90-104 Ti Gr II - ASTM F67
A08-90-104 Ti Gr II - ASTM F67
A05-90-106 Ti Gr III - ASTM F67
A06-90-106 Ti Gr II - ASTM F67
A08-90-106 Ti Gr II - ASTM F67
A05-91-009 Ti Gr III - ASTM F67
A06-91-009 Ti Gr II - ASTM F67
A08-91-009 Ti Gr II - ASTM F67
A05-92-003 Ti Gr III - ASTM F67
A05-92-006 Ti Gr III - ASTM F67
A05-92-010 Ti Gr III - ASTM F67
A06-92-003 Ti Gr Il - ASTM F67
A06-92-006 Ti Gr Il - ASTM F67
A06-92-010 Ti Gr Il - ASTM F67
A08-92-003 Ti Gr Il - ASTM F67
A08-92-006 Ti Gr Il - ASTM F67
A08-92-010 Ti Gr Il - ASTM F67
A05-92-103 Ti Gr III - ASTM F67
A05-92-106 Ti Gr III - ASTM F67
A05-92-110 Ti Gr III - ASTM F67
A06-92-103 Ti Gr Il - ASTM F67
A06-92-106 Ti Gr Il - ASTM F67
A06-92-110 Ti Gr Il - ASTM F67
A08-92-103 Ti Gr Il - ASTM F67
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A08-92-106 Ti Gr Il - ASTM F67
A08-92-110 Ti Gr Il - ASTM F67
A05-92-304 Ti Gr Il - ASTM F67
A05-92-307 Ti Gr IIT - ASTM F67
A05-92-311 Ti Gr IIT - ASTM F67
A06-92-304 Ti Gr Il - ASTM F67
A06-92-307 Ti Gr Il - ASTM F67
A06-92-311 Ti GrII - ASTM F67
A08-92-304 Ti GrII - ASTM F67
A08-92-307 Ti Gr Il - ASTM F67
A08-92-311 Ti Gr Il - ASTM F67
A05-92-404 Ti Gr III - ASTM F67
A05-92-407 Ti Gr IIT - ASTM F67
A05-92-411 Ti Gr IIT - ASTM F67
A06-92-404 Ti Gr IIT - ASTM F67
A06-92-407 Ti Gr Il - ASTM F67
A06-92-411 Ti Gr Il - ASTM F67
A08-92-404 Ti Gr Il - ASTM F67
A08-92-407 Ti Gr Il - ASTM F67
A08-92-411 Ti Gr Il - ASTM F67
A05-93-006 Ti Gr Il - ASTM F67
A06-93-007 Ti Gr Il - ASTM F67
A08-93-007 Ti Gr Il - ASTM F67
A06-93-100 Ti Gr IT - ASTM F67
A06-93-104 Ti Gr IT - ASTM F67
A06-93-108 Ti Gr IT - ASTM F67
A08-93-100 Ti Gr IT - ASTM F67
A08-93-104 Ti Gr IT - ASTM F67
A08-93-108 Ti Gr IT - ASTM F67
A05-94-005 Ti Gr III - ASTM F67
A06-94-005 Ti Gr IT - ASTM F67
A08-94-005 Ti Gr IT - ASTM F67
A05-94-007 Ti Gr III - ASTM F67
A06-94-007 Ti Gr IT - ASTM F67
A08-94-007 Ti Gr IT - ASTM F67
A05-95-004 Ti Gr III - ASTM F67
A06-95-004 Ti GrII - ASTM F67
A08-95-004 Ti GrII - ASTM F67
A05-95-006 Ti Gr IIT - ASTM F67
A06-95-006 Ti Gr Il - ASTM F67
A08-95-006 Ti Gr Il - ASTM F67
A05-96-006 Ti Gr IIT - ASTM F67
A06-96-006 Ti Gr Il - ASTM F67
A08-96-006 Ti Gr Il - ASTM F67
A05-96-008 Ti Gr IIT - ASTM F67
A06-96-008 Ti Gr Il - ASTM F67
A08-96-008 Ti Gr Il - ASTM F67
A05-96-011 Ti Gr IIT - ASTM F67
A06-96-011 Ti Gr IIT - ASTM F67
A08-96-011 Ti Gr Il - ASTM F67
A05-97-004 Ti Gr IIT - ASTM F67
A05-97-007 Ti Gr IIT - ASTM F67
A06-97-004 Ti Gr Il - ASTM F67
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A06-97-007 Ti Gr Il - ASTM F67
A08-97-004 Ti Gr Il - ASTM F67
A08-97-007 Ti Gr Il - ASTM F67
A05-97-504 Ti Gr IIT - ASTM F67
A05-97-507 Ti Gr IIT - ASTM F67
A06-97-504 Ti Gr Il - ASTM F67
A06-97-507 Ti Gr Il - ASTM F67
A08-97-504 Ti GrII - ASTM F67
A08-97-507 Ti Gr Il - ASTM F67
A05-98-004 Ti Gr Il - ASTM F67
A06-98-004 Ti Gr Il - ASTM F67
A08-98-004 Ti Gr Il - ASTM F67
A05-98-006 Ti Gr IIT - ASTM F67
A06-98-006 Ti Gr Il - ASTM F67
A08-98-006 Ti Gr Il - ASTM F67
A05-98-014 Ti Gr IIT - ASTM F67
A06-98-014 Ti Gr Il - ASTM F67
A08-98-014 Ti Gr Il - ASTM F67
A05-98-114 Ti Gr IIT - ASTM F67
A06-98-114 Ti Gr IIT - ASTM F67
A08-98-114 Ti Gr Il - ASTM F67
A03-86-001 Ti GrII - ASTM F67
A04-86-002 Ti Gr Il - ASTM F67
A05-86-002 Ti Gr IT - ASTM F67
A05-86-003 Ti Gr IT - ASTM F67
A03-87-001 Ti Gr IT - ASTM F67
A04-87-001 Ti Gr IT - ASTM F67
A03-87-003 Ti Gr IT - ASTM F67
A04-87-003 Ti Gr IT - ASTM F67
A06-88-012 Ti Gr IT - ASTM F67
A06-88-015 Ti Gr IT - ASTM F67
A06-88-018 Ti Gr IT - ASTM F67
S13-10-003 TI 6AL 4V - ELI
S13-10-004 TI 6AL 4V - ELI
S13-10-005 TI 6AL 4V - ELI
S13-10-006 TI 6AL 4V - ELI
S13-10-008 TI 6AL 4V - ELI
S13-10-010 TI 6AL 4V - ELI
S13-10-012 TI 6AL 4V - ELI
S13-10-014 TI 6AL 4V - ELI
S13-10-016 TI 6AL 4V - ELI
S13-10-018 TI 6AL 4V - ELI
S13-10-020 TI 6AL 4V - ELI
S516-10-003 TI 6AL 4V - ELI
S516-10-004 TI 6AL 4V - ELI
S516-10-005 TI 6AL 4V - ELI
S516-10-006 TI 6AL 4V - ELI
516-10-008 TI 6AL 4V - ELI
S516-10-010 TI 6AL 4V - ELI
S$16-10-012 TI 6AL 4V - ELI
S516-10-014 TI 6AL 4V - ELI
S516-10-016 TI 6AL 4V - ELI
S516-10-018 TI 6AL 4V - ELI
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516-10-020 TI 6AL 4V - ELI

S513-20-003 TI 6AL 4V - ELI

S513-20-004 TI 6AL 4V - ELI

S513-20-005 TI 6AL 4V - ELI

S13-20-006 TI 6AL 4V - ELI

S13-20-008 TI 6AL 4V - ELI

516-20-003 TI 6AL 4V - ELI

S516-20-004 TI 6AL 4V - ELI

516-20-005 TI 6AL 4V - ELI

S516-20-006 TI 6AL 4V - ELI

S516-20-008 TI 6AL 4V - ELI

B06-90-002 Ti Gr Il - ASTM F67
B06-90-003 Ti Gr Il - ASTM F67
B06-90-004 Ti Gr Il - ASTM F67
B07-90-002 Ti Gr Il - ASTM F67
B07-90-003 Ti Gr Il - ASTM F67
B07-90-004 Ti Gr Il - ASTM F67
B08-90-002 Ti Gr Il - ASTM F67
B08-90-003 Ti Gr Il - ASTM F67
B08-90-004 Ti Gr Il - ASTM F67
B06-90-006 Ti Gr Il - ASTM F67
B07-90-006 Ti Gr Il - ASTM F67
B08-90-006 Ti Gr Il - ASTM F67
B06-90-008 Ti Gr IT - ASTM F67
B07-90-008 Ti Gr IT - ASTM F67
B08-90-008 Ti Gr IT - ASTM F67
B06-90-010 Ti Gr IT - ASTM F67
B07-90-010 Ti Gr IT - ASTM F67
B08-90-010 Ti Gr IT - ASTM F67
B06-90-016 Ti Gr IT - ASTM F67
B07-90-016 Ti Gr IT - ASTM F67
B08-90-016 Ti Gr IT - ASTM F67
B06-90-104 Ti Gr IT - ASTM F67
B07-90-104 Ti Gr IT - ASTM F67
B08-90-104 Ti Gr IT - ASTM F67
B06-90-106 Ti Gr IT - ASTM F67
B07-90-106 Ti Gr Il - ASTM F67
B08-90-106 Ti Gr Il - ASTM F67
B06-90-108 Ti Gr Il - ASTM F67
B07-90-108 Ti Gr Il - ASTM F67
B08-90-108 Ti Gr Il - ASTM F67
B06-92-003 Ti Gr Il - ASTM F67
B06-92-006 Ti Gr Il - ASTM F67
B06-92-010 Ti Gr Il - ASTM F67
B07-92-003 Ti Gr Il - ASTM F67
B07-92-006 Ti Gr Il - ASTM F67
B07-92-010 Ti Gr Il - ASTM F67
B08-92-003 Ti Gr Il - ASTM F67
B08-92-006 Ti Gr Il - ASTM F67
B08-92-010 Ti Gr Il - ASTM F67
B06-92-204 Ti Gr Il - ASTM F67
B06-92-207 Ti Gr Il - ASTM F67
B06-92-211 Ti GrII - ASTM F67
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B07-92-204 Ti Gr Il - ASTM F67
B07-92-207 Ti Gr Il - ASTM F67
B07-92-211 Ti Gr Il - ASTM F67
B08-92-204 Ti GrII - ASTM F67
B08-92-207 Ti Gr Il - ASTM F67
B08-92-211 Ti Gr Il - ASTM F67
B06-92-505 Ti Gr Il - ASTM F67
B06-92-509 Ti GrII - ASTM F67
B06-92-513 Ti GrII - ASTM F67
B07-92-505 Ti Gr Il - ASTM F67
B07-92-509 Ti Gr Il - ASTM F67
B07-92-513 Ti GrII - ASTM F67
B08-92-505 Ti Gr Il - ASTM F67
B08-92-509 Ti Gr Il - ASTM F67
B08-92-513 Ti Gr Il - ASTM F67
B06-94-005 Ti Gr Il - ASTM F67
B07-94-005 Ti Gr Il - ASTM F67
B08-94-005 Ti Gr Il - ASTM F67
B06-94-007 Ti Gr Il - ASTM F67
B07-94-007 Ti Gr Il - ASTM F67
B08-94-007 Ti Gr Il - ASTM F67
B08-94-105 Ti Gr Il - ASTM F67
B08-94-110 Ti Gr Il - ASTM F67
B08-94-115 Ti Gr IT - ASTM F67
B06-95-006 Ti Gr IT - ASTM F67
B07-95-006 Ti Gr IT - ASTM F67
B08-95-006 Ti Gr IT - ASTM F67
B06-95-004 Ti Gr IT - ASTM F67
B07-95-004 Ti Gr IT - ASTM F67
B08-95-004 Ti Gr IT - ASTM F67
B06-98-106 Ti Gr IT - ASTM F67
B07-98-106 Ti Gr IT - ASTM F67
B08-98-106 Ti Gr IT - ASTM F67
B08-99-205 Ti Gr IT - ASTM F67
B08-99-207 Ti Gr IT - ASTM F67
B08-99-209 Ti Gr IT - ASTM F67
B08-99-213 Ti Gr Il - ASTM F67
B10-99-205 Ti GrII - ASTM F67
B10-99-207 Ti Gr Il - ASTM F67
B10-99-209 Ti Gr Il - ASTM F67
B10-99-213 Ti Gr Il - ASTM F67
B10-99-004 Ti Gr Il - ASTM F67
B10-99-006 Ti Gr Il - ASTM F67
B10-99-008 Ti Gr Il - ASTM F67
B10-99-010 Ti Gr Il - ASTM F67
B10-99-012 Ti Gr Il - ASTM F67
B10-99-105 Ti Gr Il - ASTM F67
B10-99-109 Ti Gr Il - ASTM F67
B10-99-115 Ti Gr Il - ASTM F67
B06-83-010 Ti Gr Il - ASTM F67
B06-83-012 Ti Gr Il - ASTM F67
B08-84-200 Ti Gr Il - ASTM F67
B08-84-202 Ti Gr Il - ASTM F67
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B08-84-204 Ti Gr Il - ASTM F67
B08-84-206 Ti Gr Il - ASTM F67
B08-84-208 Ti Gr Il - ASTM F67
B08-84-210 Ti GrII - ASTM F67
B08-84-212 Ti Gr Il - ASTM F67
B08-84-300 Ti Gr Il - ASTM F67
B08-84-302 Ti Gr Il - ASTM F67
B08-84-304 Ti GrII - ASTM F67
B08-84-306 Ti Gr Il - ASTM F67
B08-84-308 Ti Gr Il - ASTM F67
B08-84-310 Ti Gr Il - ASTM F67
B08-84-312 Ti Gr Il - ASTM F67
B08-84-000 Ti Gr Il - ASTM F67
B08-84-002 Ti Gr Il - ASTM F67
B08-84-004 Ti Gr Il - ASTM F67
B08-84-006 Ti Gr Il - ASTM F67
B08-84-008 Ti Gr Il - ASTM F67
B08-84-010 Ti Gr Il - ASTM F67
B08-84-012 Ti Gr Il - ASTM F67
B08-84-100 Ti Gr Il - ASTM F67
B08-84-102 Ti Gr Il - ASTM F67
B08-84-104 Ti Gr Il - ASTM F67
B08-84-106 Ti Gr Il - ASTM F67
B08-84-108 Ti Gr IT - ASTM F67
B08-84-110 Ti Gr IT - ASTM F67
B08-84-112 Ti Gr IT - ASTM F67
B08-85-002 Ti Gr IT - ASTM F67
B08-85-003 Ti Gr IT - ASTM F67
B08-85-004 Ti Gr IT - ASTM F67
B08-85-005 Ti Gr IT - ASTM F67
B08-85-006 Ti Gr IT - ASTM F67
B10-85-008 Ti Gr IT - ASTM F67
B10-85-010 Ti Gr IT - ASTM F67
B10-85-012 Ti Gr IT - ASTM F67
S22-10-003 TI 6AL 4V - ELI
S22-10-004 TI 6AL 4V - ELI
S22-10-005 TI 6AL 4V - ELI
S22-10-006 TI 6AL 4V - ELI
S22-10-008 TI 6AL 4V - ELI
S22-10-010 TI 6AL 4V - ELI
S22-10-012 TI 6AL 4V - ELI
S22-10-014 TI 6AL 4V - ELI
S22-10-016 TI 6AL 4V - ELI
522-10-018 TI 6AL 4V - ELI
S522-10-020 TI 6AL 4V - ELI
S519-10-003 TI 6AL 4V - ELI
S519-10-004 TI 6AL 4V - ELI
S519-10-005 TI 6AL 4V - ELI
S519-10-006 TI 6AL 4V - ELI
S519-10-008 TI 6AL 4V - ELI
519-10-010 TI 6AL 4V - ELI
S$19-10-012 TI 6AL 4V - ELI
S519-10-014 TI 6AL 4V - ELI
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S519-10-016 TI 6AL 4V - ELI
S519-10-018 TI 6AL 4V - ELI
519-90-008 TI 6AL 4V - ELI
519-90-010 TI 6AL 4V - ELI
S519-90-012 TI 6AL 4V - ELI
S$19-91-008 TI 6AL 4V - ELI
S519-91-010 TI 6AL 4V - ELI
$19-91-012 TI 6AL 4V - ELI
S21-10-004 TI 6AL 4V - ELI
S521-10-005 TI 6AL 4V - ELI
S521-10-006 TI 6AL 4V - ELI
S521-10-008 TI 6AL 4V - ELI
S21-10-010 TI 6AL 4V - ELI
S21-10-012 TI 6AL 4V - ELI
S21-10-014 TI 6AL 4V - ELI
S21-10-016 TI 6AL 4V - ELI
S21-10-018 TI 6AL 4V - ELI
S21-10-020 TI 6AL 4V - ELI
S21-20-004 TI 6AL 4V - ELI
S521-20-005 TI 6AL 4V - ELI
S521-20-006 TI 6AL 4V - ELI
S521-20-008 TI 6AL 4V - ELI
S24-10-004 TI 6AL 4V - ELI
524-10-005 TI 6AL 4V - ELI
S524-10-006 TI 6AL 4V - ELI
S524-10-008 TI 6AL 4V - ELI
524-10-010 TI 6AL 4V - ELI
524-10-012 TI 6AL 4V - ELI
S24-10-014 TI 6AL 4V - ELI
S24-10-016 TI 6AL 4V - ELI
S24-10-018 TI 6AL 4V - ELI
S524-10-020 TI 6AL 4V - ELI
S524-20-004 TI 6AL 4V - ELI
S524-20-005 TI 6AL 4V - ELI
S524-20-006 TI 6AL 4V - ELI
S524-20-008 TI 6AL 4V - ELI
S27-10-004 TI 6AL 4V - ELI
S27-10-005 TI 6AL 4V - ELI
S27-10-006 TI 6AL 4V - ELI
S27-10-008 TI 6AL 4V - ELI
S27-10-010 TI 6AL 4V - ELI
S27-10-012 TI 6AL 4V - ELI
S27-10-014 TI 6AL 4V - ELI
527-10-016 TI 6AL 4V - ELI
S527-10-018 TI 6AL 4V - ELI
S527-10-020 TI 6AL 4V - ELI
B06-90-906 Ti Gr II - ASTM F67
B06-90-908 Ti Gr II - ASTM F67
B06-90-910 Ti Gr II - ASTM F67
B07-90-906 Ti Gr II - ASTM F67
B07-90-908 Ti Gr II - ASTM F67
B07-90-910 Ti Gr II - ASTM F67
B06-90-062 Ti Gr II - ASTM F67
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B06-90-082 Ti Gr II - ASTM F67
B06-90-102 Ti Gr II - ASTM F67
B07-90-062 Ti Gr II - ASTM F67
B07-90-082 Ti Gr II - ASTM F67
B07-90-102 Ti Gr II - ASTM F67
B08-90-062 Ti Gr II - ASTM F67
B08-90-082 Ti Gr II - ASTM F67
B08-90-102 Ti Gr II - ASTM F67
A05-90-002 Ti Gr II - ASTM F67
A05-90-102 Ti Gr II - ASTM F67
A06-90-002 Ti Gr II - ASTM F67
A06-90-102 Ti Gr II - ASTM F67
A08-90-002 Ti Gr II - ASTM F67
A08-90-102 Ti Gr II - ASTM F67
B06-96-006 Ti Gr II - ASTM F67
B07-96-006 Ti Gr II - ASTM F67
B08-96-006 Ti Gr II - ASTM F67
B06-96-008 Ti Gr II - ASTM F67
B07-96-008 Ti Gr II - ASTM F67
B08-96-008 Ti Gr II - ASTM F67
S19-20-003 TI 6AL 4V - ELI
S19-20-004 TI 6AL 4V - ELI
S519-20-005 TI 6AL 4V - ELI
S19-20-006 TI 6AL 4V - ELI
S19-20-008 TI 6AL 4V - ELI
B08-99-102 Ti Gr IT - ASTM F67
B08-99-103 Ti Gr IT - ASTM F67
B08-99-104 Ti Gr IT - ASTM F67
B08-99-105 Ti Gr IT - ASTM F67
B10-99-102 Ti Gr IT - ASTM F67
B10-99-103 Ti Gr IT - ASTM F67
B10-99-104 Ti Gr IT - ASTM F67
B06-83-006 Ti Gr IT - ASTM F67
B06-83-008 Ti Gr II - ASTM F67
G10-98-804 Ti Gr II - ASTM F67
G10-98-904 Ti Gr II - ASTM F67
S16-15-003 TI 6AL 4V - ELI
S516-15-004 TI 6AL 4V - ELI
S516-15-005 TI 6AL 4V - ELI
S16-25-003 TI 6AL 4V - ELI
S16-25-004 TI 6AL 4V - ELI
S16-25-005 TI 6AL 4V - ELI
S19-15-003 TI 6AL 4V - ELI
S519-15-004 TI 6AL 4V - ELI
S519-15-005 TI 6AL 4V - ELI
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INSTRUMENTAIS

O sistema de fixagdo Cranio Maxilo Facial TITAMED BVBA deve ser implantado
exclusivamente com o auxilio dos instrumentais fabricados pela TITAMED BVBA.
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Os instrumentais nao fazem parte deste registro, portanto, serdao notificados e

comercializados a parte.

COMPONENTES ANCILARES

De acordo com a RDC 594/2021, componentes ancilares sdo componentes associados ao
processo de implantagdo, sem o qual o produto ndo pode ser implantado. Portanto,o
Sistema de Fixacdao Cranio Maxilo Facial TITAMED BVBA ndo possui componentes
Ancilares.

COMPATIBILIDADE DIMENSIONAL

Tabela 5: Segue tabela de compatibilidade dimensional que descreve quais placas
podem ser usados com seus respectivos parafusos:

Parafusos
S13- S16- S13- S16- S22- S19- S19- S21- S21- S24- S24- S27- S19- S16- S16- S19-
Placas 10- 10- 20- 20- 10- 10- 9X- 10- 20- 10- 20- 10- 20- 15- 25- 15-
XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX
A05-90-003 X X X X X X X X X
A05-90-004 X X X X X X X X X
A06-90-003 X X X X X X X X X
A06-90-004 X X X X X X X X X
A08-90-003 X X X X X X
A08-90-004 X X X X X X
A05-90-006 X X X X X X X X X
A06-90-006 X X X X X X
A08-90-006 X X X X X X
A05-90-010 X X X X X X
A06-90-010 X X X X X X
A08-90-010 X X X X X X
A05-90-016 X X X X X X
A06-90-016 X X X X X X
A08-90-016 X X X X X X
A05-90-104 X X X X X X
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A06-90-104 X X
A08-90-104 X X
A05-90-106 X X
A06-90-106 X X
A08-90-106 X X
A05-91-009 X X
A06-91-009 X X
A08-91-009 X X
A05-92-003 X X
A05-92-006 X X
A05-92-010 X X
A06-92-003 X X
A06-92-006 X X
A06-92-010 X X
A08-92-003 X X
A08-92-006 X X
A08-92-010 X X
A05-92-103 X X
A05-92-106 X X
A05-92-110 X X
A06-92-103 X X
A06-92-106 X X
A06-92-110 X X
A08-92-103 X X
A08-92-106 X X
A08-92-110 X X
A05-92-304 X X
A05-92-307 X X
A05-92-311 X X
A06-92-304 X X
A06-92-307 X X
A06-92-311 X X
A08-92-304 X X
A08-92-307 X X
A08-92-311 X X
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A05-92-404 X X
A05-92-407 X X
A05-92-411 X X
A06-92-404 X X
A06-92-407 X X
A06-92-411 X X
A08-92-404 X X
A08-92-407 X X
A08-92-411 X X
A05-93-006 X X
A06-93-007 X X
A08-93-007 X X
A06-93-100 X X
A06-93-104 X X
A06-93-108 X X
A08-93-100 X X
A08-93-104 X X
A08-93-108 X X
A05-94-005 X X
A06-94-005 X X
A08-94-005 X X
A05-94-007 X X
A06-94-007 X X
A08-94-007 X X
A05-95-004 X X
A06-95-004 X X
A08-95-004 X X
A05-95-006 X X
A06-95-006 X X
A08-95-006 X X
A05-96-006 X X
A06-96-006 X X
A08-96-006 X X
A05-96-008 X X
A06-96-008 X X
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A08-96-008 X X
A05-96-011 X X
A06-96-011 X X
A08-96-011 X X
A05-97-004 X X
A05-97-007 X X
A06-97-004 X X
A06-97-007 X X
A08-97-004 X X
A08-97-007 X X
A05-97-504 X X
A05-97-507 X X
A06-97-504 X X
A06-97-507 X X
A08-97-504 X X
A08-97-507 X X
A05-98-004 X X
A06-98-004 X X
A08-98-004 X X
A05-98-006 X X
A06-98-006 X X
A08-98-006 X X
A05-98-014 X X
A06-98-014 X X
A08-98-014 X X
A05-98-114 X X
A06-98-114 X X
A08-98-114 X X
A03-86-001 X X
A04-86-002 X X
A05-86-002 X X
A05-86-003 X X
A03-87-001 X X
A04-87-001 X X
A03-87-003 X X
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A04-87-003 X X

A06-88-012 X X

A06-88-015 X X

A06-88-018 X X

A05-90-002 X X

A05-90-102 X X

A06-90-002 X X

A06-90-102 X X

A08-90-002 X X

A08-90-102 X X

B06-90-002

B06-90-003

B06-90-004

B07-90-002

B07-90-003

B07-90-004

B08-90-002

B08-90-003

B08-90-004

B06-90-006

B07-90-006

B08-90-006

B06-90-008

B07-90-008

B08-90-008

B06-90-010

B07-90-010

B08-90-010

B06-90-016

B07-90-016

B08-90-016

B06-90-104

B07-90-104

B08-90-104

B06-90-106
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B07-90-106

B08-90-106

B06-90-108

B07-90-108

B08-90-108

B06-92-003

B06-92-006

B06-92-010

B07-92-003

B07-92-006

B07-92-010

B08-92-003

B08-92-006

B08-92-010

B06-92-204

B06-92-207

B06-92-211

B07-92-204

B07-92-207

B07-92-211

B08-92-204

B08-92-207

B08-92-211

B06-92-505

B06-92-509

B06-92-513

B07-92-505

B07-92-509

B07-92-513

B08-92-505

B08-92-509

B08-92-513

B06-94-005

B07-94-005

B08-94-005

X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
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B06-94-007

B07-94-007

B08-94-007

B08-94-105

B08-94-110

B08-94-115

B06-95-006

B07-95-006

B08-95-006

B06-95-004

B07-95-004

B08-95-004

B06-98-106

B07-98-106

B08-98-106

B08-99-205

B08-99-207

B08-99-209

B08-99-213

B10-99-205

B10-99-207

B10-99-209

B10-99-213

B10-99-004

B10-99-006

B10-99-008

B10-99-010

B10-99-012

B10-99-105

B10-99-109

B10-99-115

B06-83-010

B06-83-012

B08-84-200

B08-84-202

X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
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B08-84-204

B08-84-206

B08-84-208

B08-84-210

B08-84-212

B08-84-300

B08-84-302

B08-84-304

B08-84-306

B08-84-308

B08-84-310

B08-84-312

B08-84-000

B08-84-002

B08-84-004

B08-84-006

B08-84-008

B08-84-010

B08-84-012

B08-84-100

B08-84-102

B08-84-104

B08-84-106

B08-84-108

B08-84-110

B08-84-112

B08-85-002

B08-85-003

B08-85-004

B08-85-005

B08-85-006

B10-85-008

B10-85-010

B10-85-012

B06-90-906

X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
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B06-90-908

B06-90-910

B07-90-906

B07-90-908

B07-90-910

B06-90-062

B06-90-082

B06-90-102

B07-90-062

B07-90-082

B07-90-102

B08-90-062

808-90-082

B08-90-102

B06-96-006

B07-96-006

B08-96-006

B06-96-008

B07-96-008

B08-96-008

B08-99-102

B08-99-103

B08-99-104

B08-99-105

B10-99-102

B10-99-103

B10-99-104

B06-83-006

B06-83-008

G10-98-804

G10-98-904

X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X
X X

INDICACAO, FINALIDADE OU USO A QUE SE DESTINA O PRODUTO MEDICO
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Com aplicagdes em cirurgia maxilo-facial e neurocirurgia e também para a fixacdo de
enxertos ésseos.

Algumas das placas sdo utilizadas na reconstrugao cranio facial e cranio-maxilar,
fixacdo das fraturas cranio faciais, mandibulares, craniotomias, buracos de Bur,
osteossintese, piso e rebordo orbital.

Pode ser utilizado para osteotomias e fraturas envolvendo parte doesqueleto cranio
facial e que requeiram uma estabilidade funcional e posicional, tais como:

¢ Fixacao ou fraturas da face ou cranio.

¢ Deformacbes (correcdes osteotbmicas) das mandibulas superior e inferior
(incluindo o0 mento).

¢ Reconstrucdo da mandibula inferior apds resseccdao de tumores, fraturas
cominutivas e defeitos de instabilidade da mandibula inferior.

e Controle da instabilidade da mandibula inferior e fraturas cominutivas.

Apenas o cirurgido tem a responsabilidade em determinar a indicacdo para cada
paciente e pela selecdo do implante apropriado e suas dimensées. O usuario e o
cirurgido sdo responsaveis em decidir em uma data posterior se os implantes devem
ser mantidos "in situ" ou removidos.

Segue abaixo indicagdes de uso das placas e parafusos do Sistema de Fixagdo Cranio
Maxilo Facial TITAMED BVBA.

Tabela 6: A tabela abaixo demonstra a possivel utilizagdo, indicacdo de uso de cada
um dos materiais.

Furos/
Codigo Descrigao Compri- Ortogna- Fechamento
mento ULELLiE : craniano
tica

AO05-90-003 Placa 3 furos~com 3 X X
Conformagdes

A05-90-004 Placa 4 furos com 4 X x
Conformacgdes

A06-90-003 Placa 3 furos com 3 x x
Conformacgdes

A06-90-004 Placa 4 furos com 4 N N
Conformacgdes

A08-90-003 Placa 3 furos com 3 N N
Conformacgdes

A08-90-004 Placa 3 furos com 4 x x
Conformagdes

AO5-90-006 Placa 6 furos com 6 N
Conformacgdes

A06-90-006 Placa 6 furos com 6 x
Conformacgodes

A08-90-006 Placa 6 furos~com 6 x
Conformacgodes
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Placa 10 furos com

A05-90-010 Conformacdes 10
A06-90-010 Placa 10 furos com 10
Conformacgdes
A08-90-010 Placa 10 furos com 10
Conformacgao
A05-90-016 Placa 16 furos com 16
Conformacgdes
A06-90-016 Placa 16 furos com 16
Conformacdes
A08-90-016 Placa 16 furos~ com 16
Conformacdes
Placa com
A05-90-104 Conformacdes 242 4
Placa com
A06-90-104 Conformacdes 2+2 4
Placa com
A08-90-104 Conformacdes 242 4
Placa com
A05-30-106 Conformacdes 343 6
Placa com
A06-30-106 Conformacdes 3+3 6
Placa com
A08-90-106 Conformacdes 3+3 6
A05-91-009 Placa H 9
A06-91-009 Placa H
A08-91-009 Placa H 9
A05-92-003 Placa L - 3 mm - 4 X
direita
A05-92-006 |Placa L - 6 mm- direita 4
A05-92-010 Placa L -10mm - 4
direita
A06-92-003 Placa L - 3 mm - 4 X
direita
A06-92-006 Placa L - 6 mm - 4
direita
A06-92-010 Placa L - 10mm - 4
direita
A08-92-003 Placa L - 3 mm - 4 X
direita
A08-92-006 Placa L - 6 mm - 4
direita
A08-92-010 Placa L - 10mm - 4
direita
A05-92-103 Placa L - 3 mm - 4 X

esquerda
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PlacaL - 6 mm -

A05-92-106 esquerda
A05-92-110 Placa L- 10mm -
esquerda
A06-92-103 Placa L - 3 mm - X
esquerda
A06-92-106 Placa L - 6 mm -
esquerda
£06-92-110 Placa L - 10mm -
esquerda
A08-92-103 | Flacal -3 mm - i
esquerda
A08-92-106 PlacaL- 6 mm -
esquerda
£08-92-110 Placa L - 10mm -
esquerda
A05-92-304 | Hlacal +3+3 furos -
4mm - direita
A05-92-307 Placa L 3+_?,fu_ros _
7mm - direita
Placa L 3+3furos -
A05-92-311 11mm - direita
Placa L3+3 furos -
A06-92-304 4mm + direita
A06-92-307 Placa |_3+3_furos )
7mm - direita
Placa L3+3 furos -
A06-92-311 11mm - direita
A08-92-304 Placa |_3+3_fun_~os )
4mm - direita
A08-92-307 Placa |_3+3_fun_~os )
7mm - direita
Placa L3+3 furos -
A08-92-311 11mm - direita
A0S-92-404 Placa L - 3+3furos -
4mm - esquerda
AO5-92-407 Placa L- 3+3 furos-
7mm - esquerda
A05-97-411 Placa L - 3+3furos -
11mm - esquerda
A06-92-404 Placa L- 3+3 furos -
4mm - esquerdo
A06-92-407 Placa L - 3+3furos -
7mm - esquerdo
£06-97-411 Placa L - 3+3furos -
11mm - esquerda
A08-92-404 Placa L3+3 furos -

4mm - esquerda
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Placa L3+3 furos -

A08-92-407 7mm -esquerda
A08-92-411 Placa L3+3 furos -

11mm - esquerda
A05-93-006 Placa T
A06-93-007 Placa T
A08-93-007 Placa T

Placa T especial -
A06-93-100 pequena

Placa T especial -
A06-93-104 media

Placa T especial -
A06-93-108 grande

Placa T especial -
A08-93-100 pequena

Placa T especial -
A08-93-104 media

Placa T especial -
A08-93-108 grande

Placa Y pequena -
A05-94-005 1 mm

Placa Y pequena -
A06-94-005 3 mm

Placa Y pequena -
A08-94-005 5 mm

Placa Y grande -
A05-94-007 1 mm

Placa Y grande -
A06-94-007 3 mm

Placa Y grande -
A08-94-007 5 mm
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Placa X pequena

A05-95-004 4 X
Placa X pequena
A06-95-004 4 X
Placa X pequena
A08-95-004 4 X
Placa X grande -
A05-95-006 15mm 6 X
Placa X grande -
A06-95-006 17mm 6 X
Placa X grande -
A08-95-006 19mm 6 x
Placa curva - pequena
A05-96-006 6
Placa curva -
A06-96-006 pequena 6
Placa curva - pequena
A08-96-006 6
A05-96-008 Placa curvada - 8
media
A06-96-008 Placa curva- média 8
A08-96-008 Placa curva - Média 8
Placa curva - Grande
A05-96-011 11
Placa curva - Grande
A06-96-011 11
Placa curva - Grande
A08-96-011 11
Placa Z, pequena,
A05-97-004 direita 4
A05-97-007 Placa Z, grande, 4
direita
Placa Z, pequena,
A06-97-004 direita 4
Placa Z, grande,
A06-97-007 direita 4
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Placa Z, pequena,
A08-97-004 direita 4
Placa Z, grande,
A08-97-007 direita 4
Placa Z, pequena,
A05-97-504 esquerda 4
Placa Z, grande,
A05-97-507 esquerda 4
Placa Z, pequena,
A06-97-504 esquerda 4
Placa Z, grande,
A06-97-507 esquerda 4
Placa Z, pequena,
A08-97-504 esquerda 4
Placa Z, grande,
A08-97-507 esquerda 4
Placa matriz pequena
A05-98-004 4 X
Placa matriz pequena
A06-98-004 4 X
Placa matriz pequena
A08-98-004 4 X
Placa matriz Média
A05-98-006 6 X
Placa matriz Média
A06-98-006 6 X
Placa matriz Média
A08-98-006 6 X
Placa matriz Grande
A05-98-014 14 X
Placa matriz Grande
A06-98-014 14 X
Placa matriz Grande
A08-98-014 14 X
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Placa matriz grande
curvada

A05-98-114 14 X
A06-98-114 Placa matriz grande 14 N
curvada
14
Placa matriz grande
A08-98-114 curvada X
Dr DF malha 38 x 53
A03-86-001 malha X
Dr DF malha 85 x 53
A04-86-002 malha X
Dr DF malha 85 x 53
A05-86-002 malha X
Dr DF malha 85 x 140
A05-86-003 malha X
Placa orbital pequena
DEFRANCQ, esquerda
A03-87-001 ou direita 14
Olaca orbital pequena
DEFRANCQ, esquerda
A04-87-001 ou direita. 14
Placa orbital grande
A03-87-003 DEFRANCQ), esquerda 14
ou direita
Placa orbital grande
A04-87-003 DEFRANCQ, esquerda 14
ou direita
A06-88-012 Placa Burr 12 mm 6 X
A06-88-015 Placa Burr 15 mm 6 X
A06-88-018 Placa Burr1l8mm 6 X
$13-10-003 Parafuso 0sseo em 3 N
cruz, autorrosqueante
$13-10-004 Parafuso 6sseo em 4 N
cruz, autorrosqueante
$13-10-005 Parafuso 6sseo em 5 x
cruz, autorrosqueante
$13-10-006 Parafuso 6sseo em 6 N

cruz, autorrosqueante
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Parafuso dsseo em

S13-10-008 cruz, autorrosqueante 8 X

$13-10-010 Parafuso 6sseo em 10 "
cruz, autorrosqueante

$13-10-012 Parafuso 6sseo em 12 "
cruz, autorrosqueante

$13-10-014 Parafuso 6sseo em 14 "
cruz, autorrosqueante

$13-10-016 Parafuso 6sseo em 16 "
cruz, autorrosqueante

$13-10-018 Parafuso 6sseo em 18 N
cruz, autorrosqueante

$13-10-020 Parafuso 6sseo em 20 "
cruz, autorrosqueante

$16-10-003 Parafuso 6sseo em 3 "
cruz, autorrosqueante

$16-10-004 Parafuso 6sseo em 4 N
cruz, autorrosqueante

$16-10-005 Parafuso 6sseo em 5 "
cruz, autorrosqueante

S16-10-006 Parafuso 6sseo em 6 "
cruz, autorrosqueante

$16-10-008 Parafuso 0sseo em 8 x
cruz, autorrosqueante

$16-10-010 Parafuso 0sseo em 10 x
cruz, autorrosqueante

$16-10-012 Parafuso 0sseo em 12 x
cruz, autorrosqueante

$16-10-014 Parafuso 0sseo em 14 x
cruz, autorrosqueante

S16-10-016 Parafuso 0sseo em 16 "
cruz, autorrosqueante

$16-10-018 Parafuso 0sseo em 18 "
cruz, autorrosqueante

$16-10-020 Parafuso 6sseo em 20 x
cruz, autorrosqueante

$13-20-003 Parafuso 6sseo em 3 x
cruz, autoperfurante

S13-20-004 Parafuso 6sseo em 4 x
cruz, autoperfurante

$13-20-005 Parafuso 6sseo em 5 x
cruz, autoperfurante

$13-20-006 Parafuso 0sseo em 6 N
cruz, autoperfurante

$13-20-008 Parafuso 6sseo em 8 x
cruz, autoperfurante

$16-20-003 Parafuso 6sseo em 3 "

cruz, autoperfurante
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Parafuso 6sseo em
S16-20-004 cruz, autoperfurante 4 X
$16-20-005 Parafuso 6sseo em 5 "
cruz, autoperfurante
$16-20-006 Parafuso 0sseo em 6 "
cruz, autoperfurante
$16-20-008 Parafuso 0sseo em 8 "
cruz, autoperfurante
B06-90-002 Placa 2 furos com 2 "
Conformacao
B06-90-003 Placa 3 furos com 3 N
Conformacao
B06-90-004 Placa 4 furos com 4 "
Conformacao
B07-90-002 Placa 2 furochom > "
Conformacoes
B07-90-003 Placa 3 furos com 3 N
Conformagdes
B07-90-004 Placa 4 furos com 4 N
Conformagdes
B08-90-002 Placa 2 furos com 5 <
Conformagdes
B08-90-003 Placa 3 furos com 3 X
Conformagdes
B08-90-004 Placa 4 furos com 4 x
Conformagdes
B06-90-006 Placa 6 furos com 6
Conformacoes
B07-90-006 Placa 6 furos com 6
Conformagdes
B08-90-006 Placa 6 furos com 6
Conformacoes
B06-90-008 Placa 8 furos com 8
Conformagdes
B07-90-008 Placa 8 furos com 8
Conformacgdes
B08-90-008 Placa 8 furos com 8
Conformacgdes
B06-90-010 Placa 10 furos com 10
Conformacgdes
B07-90-010 Placa 10 furos com 10
Conformagdes
B08-90-010 Placa 10 furos com 10
Conformacgdes
B06-90-016 Placa 16 furos com 16
Conformagdes
B07-90-016 Placa 16 furos com 16
Conformacgodes
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Placa 16 furos com

B08-90-016 Conformacdes 16
Placa com
B06-90-104 ConformacBes 2+2 4 X
Placa com
B07-90-104 ConformacBes 2+2 4 X
Placa com
B08-90-104 ConformacBes 2+2 4 X
Placa com
B06-90-106 Conformacdes 3+3 6
Placa com
B07-90-106 Conformactes 3+3 6
Placa com
B08-90-106 Conformacdes 3+3 6
Placa com
B06-90-108 Conformacdes 4+4 8
Placa com
B07-90-108 Conformacdes 4+4 8
Placa com
B08-90-108 Conformacdes 4+4 8
PlacaL - 3 mm
B06-92-003 4
Placa L - 6 mm
B06-92-006 4
PlacaL - 10 mm
B06-92-010 4
Placa L - 3 mm
B07-92-003 4
B07-92-006 Placa L - 6 mm 4
B07-92-010 PlacaL- 10 mm 4
Placa L - 3 mm
B08-92-003 4
B08-92-006 Placa L - 6 mm 4
B08-92-010 PlacaL - 10 mm
Placa L levemente
B06-92-204 flexionada - 4 mm 4
Placa L levemente
B06-92-207 flexionada - 7 mm 4
Placa L levemente
B06-92-211 flexionada - 11 mm 4
B07-92-204 Placa L levemente 4

flexionada - 4 mm
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B07-92-207

Placa L levemente
flexionada - 7 mm

B07-92-211

Placa L levemente
flexionada - 11 mm

B08-92-204

Placa L levemente
flexionada - 4 mm

B08-92-207

Placa L levemente
flexionada - 7 mm

B08-92-211

Placa L levemente
flexionada - 11 mm

B06-92-505

Placa L flexionada
pequena - 5mm

B06-92-509

Placa L flexionada
média -— 9 mm

B06-92-513

Placa L flexionada
grande - 13mm

B07-92-505

Placa L flexionada
pequena - 5mm

B07-92-509

Placa L flexionada
média - 9 mm

B07-92-513

Placa L flexionada
grande - 13mm

B08-92-505

Placa L flexionada
pequena - 5mm

B08-92-509

Placa L flexionada
média - 9 mm

B08-92-513

Placa L flexionada
grande - 13mm

B06-94-005

Placa Y pequena -
3mm

B07-94-005

Placa Y pequena -
5mm

B08-94-005

Placa Y pequena -
8mm

B06-94-007

Placa Y grande -
3mm
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Placa Y grande - 5

B07-94-007 mm 7
B08-94-007 Placa Y grande - 7
8mm
Placa Smile - 3 mm
B08-94-105 7
Placa Smile - 5 mm
B08-94-110 7
Placa Smile - 8 mm
B08-94-115 7
Placa X grande - 17
B06-95-006 mm 6
Placa X grande - 19
B07-95-006 mm 6
Placa X grande - 21
B08-95-006 mm 6
Placa X pequena -17
B06-95-004 mm 4
Placa X pequena -19
B07-95-004 mm 4
Placa X pequena -21
B08-95-004 mm 4
Placa Matriz
B06-98-106 ] 6
média
Placa Matriz
B07-98-106 . 6
média
PlacaMatriz
B08-98-106 6
média
Placa dupla com
B08-99-205 conformagdes BSSO, 10
5mm
Placa dupla com
B08-99-207 conformacgdes BSSO, 10
7mm
Placa dupla com
B08-99-209 conformacgdes BSSO, 10
omm
Placa dupla com
B08-99-213 conformagdes BSSO, 10

13mm

Instrugdes de Uso

71




vada

Placa BSSO angulada

B10-99-205 dupla, 5mm 10
B10-99-207 | Flaca BSSO angulada 10
dupla, 7mm
B10-99-209 Placa BSSO angulada 10
dupla, 9mm
B10-99-213 Placa BSSO reta 10
dupla, 13mm
Placa BSSO angulada
B10-99-004 simples, 4mm 4
Placa BSSO angulada
B10-99-006 simples, 6mm 4
Placa BSSO angulada
B10-99-008 simples, 8mm 4
Placa BSSO reta
B10-99-010 simples, 10mm 4
Placa BSSO angulada
B10-99-012 simples, 12mm 4
Placa BSSO angulada
B10-99-105 simples, 5 mm 4
Placa BSSO angulada
B10-99-109 simples, 9 mm 6
Placa BSSO angulada
B10-99-115 simples, 15 mm 6
Dr Defrancq placa
B06-83-010 posterior, 10 mm 7
Dr Defrancq placa
B06-83-012 posterior, 12 mm 7
Placa Lefort pré
dobrada, DF Omm -
B08-84-200 esquerda 8
Placa Lefort pré
B08-84-202 dobrada, DF 2mm - 8

esquerda
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B08-84-204

Placa Lefort pré
dobrada, DF 4mm -
esquerda

B08-84-206

Placa Lefort pré
dobrada, DF 6mm -
esquerda

B08-84-208

Placa Lefort pré
dobrada, DF 8mm -
esquerda

B08-84-210

Placa Lefort pré
dobrada, DF 10mm -
esquerda

B08-84-212

Placa Lefort pré
dobrada, DF 12mm -
esquerda

B08-84-300

Placa Lefort pré
dobrada, DF Omm -
direita

B08-84-302

Placa Lefort pré
dobrada, DF 2mm -
direita

B08-84-304

Placa Lefort pré
dobrada, DF 4mm-
direita

B08-84-306

Placa Lefort pré
dobrada, DF 6mm -
direita
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B08-84-308

Placa Lefort pré
dobrada, DF 8mm -
direita

B08-84-310

Placa Lefort pré
dobrada, DF 10mm -
direita

B08-84-312

Placa Lefort pré
dobrada, DF 12mm -
direita

B08-84-000

Placa Lefort
pré dobrada,

Omm - esquerda

12

B08-84-002

Placa Lefort

pré dobrada, 2mm -
esquerda

12

B08-84-004

Placa Lefort
pré dobrada,

4mm - esquerda

12

B08-84-006

Placa Lefort
pré dobrada,

6 mm - esquerda

12

B08-84-008

Placa Lefort
pré dobrada,

8 mm - esquerda

12

B08-84-010

Placa Lefort
pré dobrada,

10 mm - esquerda

12
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B08-84-012

Placa Lefort
pré dobrada,

12 mm - esquerda

12

B08-84-100

Placa Lefort
pré dobrada,

0 mm - direita

12

B08-84-102

Placa Lefort
pré dobrada,

2 mm - direita

12

B08-84-104

Placa Lefort
pré dobrada,

4 mm - direita

12

B08-84-106

Placa Lefort
pré dobrada,

6 mm - direita

12

B08-84-108

Placa Lefort
pré dobrada,

8 mm - direita

12

B08-84-110

Placa Lefort
pré dobrada,

10 mm - direita

12

B08-84-112

Placa Lefort
pré dobrada,

12 mm - direita

12
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Placa de mento pré

B0S-85-002 dobrada, 5
2 mm
Placa de mento pré
B08-85-003 dobrada, 3mm >
Placa de mento pré
B0S-85-004 dobrada, 5
4 mm
Placa de mento pré
B08-85-005 dobrada, 5
5mm
Placa de mento pré
B08-85-006 dobrada, 5
6 mm
Placa de mento pré
B10-85-008 dobrada, 5
8 mm
Placa de mento pré
B10-85-010 dobrada, 5
10 mm
Placa de mento pré
B10-85-012 dobrada, 12 mm >
Parafuso 6sseo em
S22-10-003 cruz, autorrosqueante 3 i
$2-10-004 Parafuso 6sseo em 4 X
cruz, autorrosqueante
$2-10-005 Parafuso 6sseo em 5 X
cruz, autorrosqueante
Parafuso 6sseo em
522-10-006 | . \; "autorrosqueante ° i
$22-10-008 Parafuso 6sseo em 8 X
cruz, autorrosqueante
Parafuso 6sseo em
S22-10-010 cruz, autorrosqueante 10 i
Parafuso 6sseo em
S522-10-012 cruz, autorrosqueante 12 i
$22-10-014 Parafuso 6sseo em 14 X
cruz, autorrosqueante
Parafuso 6sseo em
S22-10-016 cruz, autorrosqueante 1o i
Parafuso 6sseo em
S22-10-018 cruz, autorrosqueante 18 i
$2-10-020 Parafuso 6sseo em 20 X
cruz, autorrosqueante
Parafuso 6sseo em
S19-10-003 1 .} autorrosqueante 3 ’
519-10-004 Parafuso 6sseo em 4 X

cruz autorrosqueante
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S519-10-005

Parafuso 6sseo em
cruz autorrosqueante

S519-10-006

Parafuso 6sseo em
cruz autorrosqueante

S519-10-008

Parafuso 0sseo em
cruz autorrosqueante

S$19-10-010

Parafuso 6sseo em
cruz autorrosqueante

10

S$19-10-012

Parafuso 6sseo em
cruz autorrosqueante

12

S$19-10-014

Parafuso 0sseo em
cruz autorrosqueante

14

S$19-10-016

Parafuso 0sseo em
cruz autorrosqueante

16

S$19-10-018

Parafuso 0sseo em
cruz autorrosqueante

18

S519-90-008

Parafuso 0sseo IMF
em cruz
autoperfurante
interior da mucosa

S$19-90-010

Parafuso 0sseo IMF
em cruz
autoperfurante
interior da mucosa

10

S$19-90-012

Parafuso 0sseo IMF
em cruz
autoperfurante
interior da mucosa

12

519-91-008

Parafuso 0sseo IMF
em cruz
autoperfurante
interior da mucosa

519-91-010

Parafuso 6sseo IMF
em cruz
autoperfurante
interior da mucosa

10

519-91-012

Parafuso 6sseo IMF
em cruz
autoperfurante
interior da mucosa

12

S521-10-004

Parafuso 0sseo em
cruz autorrosqueante

S521-10-005

Parafuso 0sseo em
cruz autorrosqueante

S521-10-006

Parafuso 0sseo em
cruz autorrosqueante

S521-10-008

Parafuso 0sseo em
cruz autorrosqueante

S$21-10-010

Parafuso 0sseo em
cruz autorrosqueante

10
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Parafuso 6sseo em

S21-10-012 | ) autorrosqueante 12 X

$21-10-014 | Parafuso 6sseo em 14 "
cruz autorrosqueante

$21-10-016 Parafuso 6sseo em 16 N
cruz autorrosqueante

$21-10-018 Parafuso 6sseo em 18 N
cruz autorrosqueante

$21-10-020 Parafuso 6sseo em 20 N
cruz autorrosqueante

$21-20-004 | Parafuso osseo em 4 N
cruz autorrosqueante

$21-20-005 Parafuso 6sseo em 5 N
cruz autorrosqueante

$21-20-006 Parafuso 6sseo em 6 N
cruz autorrosqueante

S21-20-008 | Parafuso dsseo em 8 N
cruz autorrosqueante

S24-10-004 | Parafuso 6sseo em 4 N
cruz autorrosqueante

S24-10-005 | Parafuso 6sseo em 5 <
cruz autorrosqueante

S24-10-006 | Parafuso osseo em 6 X
cruz autorrosqueante

S24-10-008 | Parafuso osseo em 8 x
cruz autorrosqueante

S24-10-010 | Parafuso osseo em 10 x
cruz autorrosqueante

S24-10-012 | Parafuso osseo em 12 X
cruz autorrosqueante

S24-10-014 | Parafuso osseo em 14 x
cruz autorrosqueante

S24-10-016 | Parafuso osseo em 16 x
cruz autorrosqueante

$24-10-018 Parafuso 6sseo em 18 x
cruz autorrosqueante

$24-10-020 Parafuso 6sseo em 20 x
cruz autorrosqueante

S24-20-004 Parafuso 6sseo em 4 x
cruz autorrosqueante

$24-20-005 Parafuso 6sseo em 5 x
cruz autorrosqueante

S24-20-006 Parafuso 6sseo em 6 N
cruz autorrosqueante

$24-20-008 Parafuso 6sseo em 8 x
cruz autorrosqueante

$27-10-004 Parafuso 6sseo em 4 "

cruz autorrosqueante
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Parafuso 6sseo em
$27-10-005 | ., autorrosqueante > X
$27-10-006 | Parafuso 6sseo em 6 "
cruz autorrosqueante
$27-10-008 Parafuso 0sseo em 8 "
cruz autorrosqueante
$27-10-010 Parafuso 0sseo em 10 "
cruz autorrosqueante
$27-10-012 Parafuso 0sseo em 12 "
cruz autorrosqueante
$27-10-014 Parafuso 0sseo em 14 N
cruz autorrosqueante
$27-10-016 Parafuso 0sseo em 16 "
cruz autorrosqueante
$27-10-018 Parafuso 0sseo em 18 "
cruz autorrosqueante
$27-10-020 Parafuso 6sseo em 20 N
cruz autorrosqueante
Placa de avango
B06-90-906 6 X
6 x0,6mm
Placa de avango
B06-90-908 8
8 x0,6mm
Placa de avango
B06-90-910 10 X
10 x 0,6mm
B07-90-906 Placa de avango 6
6x0,7mm
Placa de avango
B07-90-908 8 X
8 x 0,7mm
Placa de avango
B07-90-910 10
10 x 0,7mm
Placa retilinea ponte
B06-90-062 6,5 X
2 furos 6,5 x0,6mm
Placa retilinea ponte
B06-90-082 7,8
2 furos 7,8 x 0,6mm
Placa retilinea ponte
B06-90-102 9,4 X
2 furos 9,4 x0,6mm
Placa retilinea ponte
B07-90-062 6,5
2 furos 6,5 x 0,7mm
Placa retilinea ponte
B07-90-082 7,8 X
2 furos 7,8x 0,7mm
Placa retilinea ponte
B07-90-102 9,4
2 furos 9,4 x 0,7mm
Placa retilinea ponte
B08-90-062 6,8 X
2 furos 6,5 x0,8mm
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Placa retilinea ponte

B08-90-082 7,8
2 furos 7,8 x0,8mm
Placa retilinea ponte
B08-90-102 9,4 X
2 furos 9,4 x 0,8mm
Placa retilinea ponte
A05-90-002 5,5
2 furos 5,5x0 5mm
Placa retilinea ponte
A05-90-102 7,5 X
2 furos 7 5x0,5mm
Placa retilinea ponte
A06-90-002 5,5
2 furos 5,5 x0,8mm
0. Placa retilinea ponte 2
A06-90-102 furos 7,5 x0,8mm 713 X
Placa retilinea ponte
A08-90-002 5,5
2 furos 5,5 x0,8mm
Placa retilinea ponte 2
A08-90-102 furos 7,5 x0,8mm 713 X
Placa curva 6 furos
B06-96-006 0,6
x 0,6mm
Placa curva 6 furos
B07-96-006 0,7 X
x 0,7mm
Placa curva 6 furos
B08-96-006 0,8 X
x 0,8mm
Placa curva 6 furos
B06-96-008 0,6 X
X 0,6mm
Placa curva 6 furos
B07-96-008 0,7 X
X 0,7mm
Placa curva 6 furos
B08-96-008 0,8 X
0,8mm
Parafuso 6sseo em
S19-20-003 | cruz, autoperfurante 3 X
@ 1,9 x 3mm
Parafuso 6sseo em
S19-20-004 | cruz, autoperfurante 4 X
@ 1,9 x 4mm
Parafuso 6sseo em
S$19-20-005 | cruz, autoperfurante 5 X
@ 1,9 x 5mm
Parafuso 6sseo em
S19-20-006 | cruz, autoperfurante 6 X
@ 1,9 x 6mm
Parafuso 6sseo em
S19-20-008 | cruz, autoperfurante 8 X
@ 1,9 x 8mm
S$16-15-003 Parafuso ésseo, em 3 X

cruz, auto
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rosqueante, insercao
rapida

S516-15-004

Parafuso 0sseo, em
cruz, auto
rosqueante, insergdo
rapida

S16-15-005

Parafuso 0sseo, em
cruz, auto
rosqueante, insergédo
rapida

S516-25-003

Parafuso 0sseo em
cruz, auto-perfurante,
insercdo rapida

S516-25-004

Parafuso 0sseo em
cruz, auto-perfurante,
insercdo rapida

S516-25-005

Parafuso 0sseo em
cruz, auto-perfurante,
insercdo rapida

S$19-15-003

Parafuso 0sseo em
cruz, auto
rosqueante, insergédo
rapida

S$19-15-004

Parafuso 0sseo em
cruz, auto
rosqueante, insergdo
rapida

S$19-15-005

Parafuso 0sseo em
cruz, auto
rosqueante, insergdo
rapida

B08-99-102

Placa Single row
BSSO, 5 mm

B08-99-103

Placa Single row
BSSO, 7 mm

B08-99-104

Placa Single row
BSSO, 9 mm

B08-99-105

Placa Single row
BSSO, 12 mm

B10-99-102

Placa Single row
BSSO, 5 mm

B10-99-103

Placa Single row
BSSO, 7 mm

B10-99-104

Placa Single row
BSSO, 9 mm

B06-83-006

Placa Dr. Defrancq
back, 6 mm

B06-83-008

Placa Dr. Defrancq
back, 8 mm

G10-98-804

Placa assimétrica
para condilo pequena
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Placa assimétrica
G10-98-904 | 44 condilo grande ! " "
CONTRAINDICAGCOES

InfecgOes prévias ou suspeitas, em ou perto do local de implantacéo;
Alergias e / ou hipersensibilidade aos componentes dos materiais;

Qualidade ossea inferior ou insuficiente, a fim de fixar com seguranca o
implante;

Pacientes que foram deficientes e / ou ndo compativeis com alguma fase do
tratamento;

Tratamento de pacientes que estdo em um grupo de risco ndo sao
recomendados.

ADVERTENCIAS

1.

Os implantes sdo projetados para uso Unico. Eles ndo sdo destinados para
reutilizagdo apds o uso inicial;

2. Todas as embalagens dos componentes devem ser removidas antes da
utilizacao;

3. O paciente deve ser aconselhado a relatar alteragdes incomuns no local
cirlrgico para o cirurgido. Se uma alteracgao for encontrada no local de fixagao,
0 paciente deve ser colocado sob monitoramento;

4. O utilizador deve verificar se 0 osso do paciente € suficientemente espesso
para sofrer a pressao do elemento;

5. O manuseio correto dos implantes é de extrema importancia. Os implantes
nao devem ser modificados. As modificacdes dos implantes podem
enfraquece-los e contribuir para quebra. Marcas ou arranhdes provocados nos
implantes durante a cirurgia podem contribuir para a quebra;

PRECAUCOES

1. Os implantes sdo projetados para uso Unico. Eles ndo sdao destinados para
reutilizagdo apds o uso inicial e Unico;

2. Todas as embalagens dos componentes devem ser removidas antes da
utilizacao;

3. Parafusos, placas sao projetados para serem usados juntos. Escolher o
produto correto € crucial;

4. Parafusos, placas s6 podem ser utilizados por pessoal treinado (cirurgides
buco maxilo faciais, neurocirurgides, cirurgioes plasticos e dentistas);

5. Os implantes devem ser removidos e eliminados de acordo com os requisitos
nacionais;

6. Os implantes s6 podem ser postos em contato com o paciente, uma vez;

7. Implantes que entraram em contato com o sangue de um paciente ou outros
fluidos corporais ndao devem ser utilizados, para evitar a contaminagao;

8. O fabricante e distribuidor nao assumem qualquer responsabilidade em caso
que estas instrucdes nao sejam respeitadas;

9. Se os produtos entram em contato com agentes patogénicos que

10. Sdo dificeis de identificar, tais como variacdes da doenca de Creutzfeldt- Jakob

(suspeitos ou com patégeno confirmado ), entdo esses devem ser
descartados. Esses produtos nao devem ser usados.
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CONDIGCOES DE MANIPULAGAO

1. O produto deve ser manuseado com cuidado.;

2. Todas as embalagens dos componentes devem ser removidas antes da
utilizacao;

3. Modificacdes ou deformacgbes excessivas podem resultar em quebras ou
deformacbes durante ou apds o procedimento cirurgico.

4. Os parafusos podem quebrar durante o procedimento, se for aplicada forga
excessiva neles.
O produto nunca deve ser reutilizado.

6. Flexdo excessiva ou a manipulacao dos implantes,podem levar a perda de
fungdo, desconforto e insatisfacao.

EFEITOS ADVERSOS

Em muitos casos, os efeitos adversos sao o resultado do procedimento clinico e ndo
do sistema de fixagao.

Os efeitos adversos possiveis sdo as seguintes:

A consolidacdo atrasada;
Osteoporose, revascularizacdo atrasada e reabsorgao 6ssea;

Ma oclusdo, ndo unido, unido fibrosa ou atrasada pode ocorrer como resultado
do trauma / intervencdo cirdrgica;

Aumento do tecido conjuntivo (edema) reacao em torno do local da fratura;

Lesdo do nervo, dorméncia no labio, recidiva, disfuncdo da articulagdotemporo
mandibular, danos aos dentes, cicatrizacdo 6ssea inadequada, ma formacdo
e uma oclusdo instavel pode ocorrer como resultado da cirurgia trauma /
intervencdo;

Infeccdes, periostite, dermatite;

Inflamagao

Dor, ruido, desconforto, devido a presenca do dispositivo;
Implantes podem migrar, dobrar, quebrar ou perder o seu lugar;
Recessdo gengival, sangramento excessivo, deiscéncia da ferida;
Rinorréia, (infra orbital) equimoses;

Palpabilidade do parafuso/placa.

CUIDADOS ESPECIAIS E ESCLARECIMENTOS SOBRE O USO DO PRODUTO

Arranh0es ou impacto podem causar danos de resisténcia e perda na eficacia
do produto;

Parafusos e placas sao projetados para serem usados juntos. Escolher o
produto correto € crucial;

Parafusos e Placas sé podem ser utilizados por pessoal treinado (cirurgides
buco maxilo faciais, estomatologistas, neurocirurgides, cirurgides plasticos e
Implantologistas / dentistas);
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Os implantes devem ser removidos e descartados de acordo com os requisitos
nacionais;

Os implantes sé podem ser postos em contato com o paciente, uma vez.
Implantes que entraram em contato com o sangue de um paciente ou outros
fluidos corporais ndao devem ser utilizados, para evitar a contaminagao. O
fabricante e distribuidor ndo assumem qualquer responsabilidade em caso que
estas instrugdes nao sejam respeitadas. Se os produtos entrarem em contato
com agentes patogénicos que sao dificeis de identificar, tais como variagdes
da doenca de Creutzfeldt- Jakob (suspeitos ou com patdégeno confirmado),
entdo esses devem ser descartados. Esses produtos ndo devem ser usados.
Como um fabricante, a Titamed BVBA nao faz quaisquer recomendacdes para
procedimentos cirlrgicos especificos para pacientes especificos. Somente o
cirurgido é responsavel por selecionar o implante para um caso especifico. O
usuario é responsavel pelo tratamento pds-operatério, bem como para a
decisdo sobre se ird deixar o implante no lugar ou remové-lo. O médico tem
de ser completamente familiarizado com o processo antes de realiza-lo, por
exemplo, através do estudo de toda a documentagao do produto, literatura
profissional atual sobre o produto, consulta com colegas que tém experiéncia
com os materiais envolvidos e sao familiarizados com a utilizacdo deste
sistema e sendo treinados na utilizagdo do sistema e do procedimentocirirgico
associado.

ESTERELIZACAO

Os implantes sdao entregues em condicoes ndo estéreis. Eles devem ser limpos,
desinfetados e esterilizados antes do uso.

A limpeza completa e desinfeccdo sao essenciais para a esterilizacao eficaz.

E da responsabilidade dos colaboradores do hospital verificar se os implantes e estao
completamente estéreis no momento de utilizagdo.

Limpeza

PN hAWN =

Os produtos devem ser limpos por pessoal treinado.

As instrucdes do fabricante para uso do produto devem ser estritamente
respeitadas.

A limpeza e desinfecao devem ser feitas de acordo com a EN-ISO 15883, com
um programa padrdo validado:

Pré lavagem a frio

Limpeza

Enxague

Neutralizagao com limpeza alcalina
Primeiro enxague

Segundo enxague

Desinfecgdo térmica

Secagem

Limpeza e desinfecgao manual

1.
2.

Pré enxague a frio
Limpeza com sabdo neutro
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3. Enxague
4. Desinfecgdo quimica com produto a base de alcool a 70% ou quaternario de
amonio.

Esterilizacao

Os implantes devem ser esterilizados com vapor saturado, com um esterilizador
grande em conformidade com EN285 ou um esterilizador pequeno em conformidade
com EN13060, com um programa padrao validado.

No programa deve constar com fase 1) pré-vacuo: 120° C minimo, fase 2)
esterilizacdo a 134 ° C durante pelo menos 4 minutos ou a 121 ° C durante pelo
menos 18 minutos a uma pressdo de 3 bar e, fase 3) de secagem

Obs: Embora o fabricante recomende o método de esterilizagdo descrito acima, o
método deve ser avaliado e definido pelo hospital, com auxilio da Comissdo de
Controle de Infeccao Hospitalar, levando-se em consideragao a biocarga do local.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

As pecas devem ser acondicionadas em local fresco e seco e mantidas fora da luz
solar direta. Conservar o produto conforme especificacdes abaixo:

Temperatura: 10°C a 60°C
Umidade relativa: 40 a 80%

DESCARTE DO PRODUTO

Produtos explantados sdo considerados materiais resultantes do processo de
assisténcia asalde que contém sangue ou liquidos corporeos na forma livre. Portanto,
quando removidos(explantados), os produtos devem ser descaracterizados, ter suas
marcacldes raspadas e, sepossivel, ser deformado de forma que ndo possa ser
reutilizado. Neste caso, deve-se tratar oproduto como Residuo Al.

Se a embalagem estiver violada ou se alguma peca apresentar deformidade e/ou
alteracdo deoutras caracteristicas intrinsecas do produto, ela deve ser igualmente
descaracterizada edescartada como Residuo D, ou seja, como residuo que n&o
apresenta risco bioldgico, quimicoou radiolégico a salde ou ao meio ambiente,
podendo ser equiparada aos residuosdomiciliares.

O descarte do produto deve ser realizado de acordo com as normas de Controle de
Infeccdo Hospitalar de cada hospital, obedecendo as diretrizes ambientais
estabelecidas pela Resolucao RDC 222, de 28 de Marco de 2018 da Anvisa.

IDENTIFICACAO E RASTREABILIDADE

Os implantes possuem marcacao a laser de acordo com a ASTM F983, em seus
préprios corpos que auxiliam na identificacdo e rastreabilidade. Os implantes sdo
marcados com as seguintes informacdes: identificacdo do fabricante, codigo da peca,
numero de lote e indicagdo do lado de aplicacdo, logomarca do fabricante.
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Todas as pecas possuem em suas embalagens um rétulo do fabricante, fixado
externamente a embalagem, e um rétulo do importador (aprovado pela ANVISA) que
possuem as informagdes necessarias para identificacao e rastreabilidiade das pecas,
tais como: numero do lote, cédigo da peca, identificacdo/descricdo da peca, nome do
fabricante (nos rotulos aprovados pela ANVISA também constam, por exemplo,
numero de registro da ANVISA e identificagdo do importador).

Na solicitagdo de material para cirurgia os dados cirldrgicos, tais como nome do
médico, nome do paciente, hospital e data do procedimento, devem ser fornecidos
ao distribuidor do produto. Estes dados serdao armazenados pelo distribuidor e
disponibilizados posteriormente ao fabricante.

O distribuidor dos produtos no Brasil disponibilizara, juntamente com as instrugdes
de uso aprovadas pela ANVISA, 3 (trés) rotulos auto-adesivos avulsos, com as
mesmas informagodes do rétulo aprovado pela ANVISA, destinados a rastreabilidade
do produto. As seguintes informagOes necessarias a rastreabilidade do produto
constardo nos rétulos auto-adesivos: identificacdo do fabricante, codigo e descricdo
da peca, numero de lote da peca, nUmero de registro da ANVISA, identificacdo do
importador (detentor do registro no Brasil), composicao, dentre outras.

Os rotulos auto-adesivos devem ser devidamente distribuidos de forma a garantir a
rastreabilidade do produto, sendo uma para o paciente, ou responsavel, uma deve
ser afixada no prontudrio do paciente ou relatério de operacdo, uma deve permanecer no
almoxarifado do hospital, e outra enviada ao distribuidor do produto.

Caso seja observado algum Evento Adverso ou haja necessidade de realizacdao de
Queixa Técnica deve-se proceder a notificagdo no Sistema Nacional de NotificacGes
para a Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, que pode ser encontrado no site da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA no enderecohttps://www.gov.br/anvisa/pt-
br.

TECNICA CIRURGICA

Importante:

v' Esterilizar antes do uso de acordo com os protocolos do hospital (e de acordo
com esta especificacdo técnica).

v' A técnica Cirlrgica deve ser avaliada e aplicada pelo Cirurgido Médico de
acordo com seus conhecimentos de cirlrgica cranio maxilo facial.

v Realizar o procedimento cirtrgico de acordo com a técnica julgada apropriada
pelo cirurgido responsavel pelo procedimento.

Preparo Pré-ciriurgico

- Exame clinico;

- Anamnese;

- Anadlise radiografica e de modelos;

- Diagnéstico;

- Planejamento clinico;

- Preparo ortodontico + Cirurgia de modelo (para casos de cirurgia ortognatica);

- Planejamento cirdrgico (Deformidades &sseas, disturbios de crescimento,
sindromes, anomalias especificas, cirurgia ortognatica, traumas e tumores);
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Preparo trans-operatorio

- Cirurgia em ambito hospitalar, com anestesia geral e equipe cirargica, com
cirurgido, auxiliar, anestesista e instrumentador cirtrgico;

Preparacao do local

- Paciente colocado na posicdo, na mesa cirlrgica, e aplicacdo de anestesia geral,
por equipe médica anestesista;

- Preparo do paciente, isolando-se regides e antissepsia;

- Infiltracdo de anestésico local, com vasoconstrictor;

- Retalho mucoperiostal;

- Osteotomias maxilares e/ou mandibulares;

- Reposicionamento oclusal com guias cirurgicos (para caso de cirurgia ortognatica);

- Fixacao intermaxilar com placas e parafusos de diversos modelos : reta, H, L, T, Y,
X, orbital, Z, matriz, malhas, piso orbital, burr, especificas para cada caso e
procedimento cirdrgico;

As placas devem ser fixadas com parafusos, de diversas espessuras e comprimentos.

Existem os parafusos autoperfurantes e aqueles que requerem uma prévia
perfuracdo com brocas.

Tanto as placas como os parafusos, ficam a critério do cirurgido, em decorréncia ao
procedimento.

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO MEDICO

Os implantes sdo disponibilizados individualmente em embalagens primaria
constituidos de sacos plasticos de polietileno duplos selados por termoselagem, com
etiqueta que referencia todos os dados do produto. Posteriormente os produtos sdo
envoltos na embalagem secundaria, composta de caixa de papeldo ondulado. Esta
embalagem é utilizada para facilitar o transporte, e manter a qualidade dos materiais.

Portanto, os sacos plasticos contendo os produtos devem ser colocados nas caixas
de transporte (papeldao) de tal maneira a evitar danos ou contaminacdo.

INFORMAGCOES SOBRE RM

Os implantes Titamed sdo condicionais para RM. Os implantes Titamed sdo de titanio
ou de liga de titanio, que € um material ndo-magnético. As potenciais complicacdes
de colocar um implante de titanio no campo RM sdo: as forcas torcionais podem
provocar a torcao do dispositivo no campo RM, o deslocamento das forgas pode puxar
o dispositivo para dentro do campo RM e as correntes induzidas podem causar o
aquecimento do dispositivo implantado no paciente.

As condigdes de uso especificadas sao:
e Campo magnético estatico de 3 Tesla ou menos
e Campo de gradiente espacial de 720 Gauss/cm ou menos

e O sistema de ressonancia magnética maximo relatou taxa de adsorcao especifica
média de corpo inteiro (SAR) de 3 W/kg por 15 minutos de varredura
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Outro estudo demonstra que titénio grau 2 e liga de titanio com massa nominal de
2, 20 ou 200g em sistemas de ressonancia magnética clinica de 1,5, 3,0 e 7,0, a
forca magneticamente induzida € menor que o peso do dispositivo em qualquer clinica
atual sistema de ressonancia magnética.

Mariana Panza de Oliveira Patricia C.de Amorim Versiani
Responsavel Legal CRBM/SP 8425
Responsavel Técnica
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