INSTRUGAO DE USO
ANCORA COM FIO FIBER E APLICADOR DESCARTAVEL

INSTRUCAO DE USO

Dados fabricante

Fabricante: Ortobio Industria e Comércio de Produtos Ortopédicos Ltda.

CNPJ: 03.974.404/0001-74 Inscricao Estadual: 902.18045-14

Autorizagao de Funcionamento ANVISA: 8006290 Registro ANVISA: 80062900022
Endereco: Avenida Maua n° 1.133 — Zona 03 — Maringa — Parana — CEP 87.050-020
Telefone/Fax: 44-3269-5045 Email: ortobio@terra.com.br

Responsavel Técnico: Luciane Rossi CRF — PR 10.796

Dados produto

Nome Técnico do Produto: Ancora de Sutura Ortopédica

Nome Comercial: Ancora com Fio Fiber e Aplicador Descartavel A

Modelos: Ancora com Fio Fiber e Aplicador DescartévAeI 2,0 mm — 1 Fio; Ancora com Fio
Fiber e Aplicador Descartavel 2,0 mm — 2 Fios; Ancora com Fio Fiber e Aplicador
Descartavel 2,8 mm — 1 Fio; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Desgartével 2,8 mm - 2
Fios; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Descartavel 4,0 mm — 1 Fio; Ancora com Fio Fiber
e Aplicador Descartavel 4,0 mm — 2 Fios; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Descartavel 5,0
mm — 1 Fio; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Descartavel 5,0 mm — 2 Fios; Ancora com
Fio Fiber e Aplicador Curto Descartavgl 1,7 mm - 01 fio; Ancora com Fio Fiber e Aplicador
Curto Descartavel 1,7 mm - 02 fios; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio Descartavel
1,7 mm - 01 fio; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio Descartavel 1,7 mm - 02 fios;
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Curto Descartévgl 1,9 mm - 01 fio; Ancora com Fio Fiber
e Aplicador Curto Descartavel 1,9 mm - 02 fios; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio
Descartavel 1,9 mm - 01 fio; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio Descartavel 1,9 mm
- 02 fios; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Curto Descartéyel 2,0 mm - 01 fio; Ancora com
Fio Fiber e Aplicador Curto Descartéve;l 2,0 mm - 02 fios; Ancora com Fio Fiber e Aplicador
Médio Descartavel 2,0 mm - 01 fio; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio Descartavel
2,0 mm - 02 fios; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Curto Descartavel 2,0 mm II - 01 fio;
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Curto Descartavel 2,0 mm 1II - 02 fios; Ancora com Fio
Fiber e Aplicador Médio Descartavel 2,0 mm II - 01 fio; Ancora com Fio Fiber e Aplicador
Médio Descartavel 2,0 mm II - 02 fios; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Curto Descartavel
2,8 mm - 01 fio; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Curto Descartavel 2,8 mm - 02 fios;
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio Descartavel 2,8 mm - 01 fio; Ancora com Fio Fiber
e Aplicador Medio Descartavel 2,8 mm - 02 fios; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Longo
Descartavel 2,8 mm - 01 fio; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Longo Descartavel 2,8 mm
- 02 fios; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio Descartavel 4,0 mm - 01 fio; Ancora
com Fio Fiber e Aplicador Médio Descartavel 4,0 mm - 02 fios; Ancora com Fio Fiber e
Aplicador Longo Descartavel 4,0 mm - 01 fio; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Longo
Descartavel 4,0 mm - 02 fios; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio Descartavel 5,0 mm
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- 01 fio; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio Descartavel 5,0 mm - 02 fios; Ancora
com Fio Fiber e Aplicador Longo Descartavel 5,0 mm - 01 fio; Ancora com Fio Fiber e
Aplicador Longo Descartavel 5,0 mm - 02 fios; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio
DescartéveIA 5,5 mm — 01 fio; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio Descartavel 55 mm
— 02 fios; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Longo Descartavel 5,5 mm - 01 fio; Ancora
com Fio Fiber e Aplicador Longo Descartavel 5,5 mm — 02 fios; Ancora com Fio Fiber e
Aplicador Curto Descartavel 1,7 mm - 01 fio com agulha; Ancora com Fio Fiber e Aplicador
Curto Descartavel 1,7 mm - 02 fios com agulha; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio
Descartavel 1,7 mm - 01 fio com agulha; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio
Descartavel 1,7 mm - 02 fios com agulha; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Curto
Descartavel 1,9 mm - 01 fio com agulhg; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Curto
Descartavel 1,9 mm - 02 fios com agulha; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio
Descartavel 1,9 mm - 01 fio com agulha; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio
Descartavel 1,9 mm - 02 fios com agulha; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Curto
Descartavel 2,0 mm - 01 fio com agulha; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Curto
Descartavel 2,0 mm - 02 fios com agulha; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio
Descartavel 2,0 mm - 01 fio com agulha; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio
Descartavel 2,0 mm - 02 fios com agulha; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Curto
Descartavel 2,0 mm II - 01 fio com agulha; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Curto
Descartavel 2,0 mm II - 02 fios com agulha; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio
Descartavel 2,0 mm II - 01 fio com agulha; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio
Descartavel 2,0 mm II - 02 fios com agulha; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Curto
Descartavel 2,8 mm - 01 fio com agulha; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Curto
Descartavel 2,8 mm - 02 fios com agulha; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio
Descartavel 2,8 mm - 01 fio com agulha; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio
Descartavel 2,8 mm - 02 fios com agulha; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Longo
Descartavel 2,8 mm - 01 fio com agulha; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Longo
Descartavel 2,8 mm - 02 fios com agulha; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio
Descartavel 4,0 mm - 01 fio com agulha; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio
Descartavel 4,0 mm - 02 fios com agulha; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Longo
Descartavel 4,0 mm - 01 fio com agulha; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Longo
Descartavel 4,0 mm - 02 fios com agulha; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio
Descartavel 50 mm - 01 fio com agulha; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio
Descartavel 50 mm - 02 fios com agulha; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Longo
Descartavel 5,0 mm - 01 fio com agulha; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Longo
Descartavel 5,0 mm - 02 fios com agulha; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio
Descartavel 5,5 mm - 01 fio com agulha; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio
Descartavel 5,5 mm — 02 fios com agulha; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Longo
Descartavel 5,5 mm — 01 fio com agulha; Ancora com Fio Fiber e Aplicador Longo
Descartavel 5,5 mm — 02 fios com agulha.
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As instrucdes de uso foram elaboradas conforme Ancora com Fio Fiber e Aplicador
Descartavel, conforme NP 0046 — Controle de Projetos (Norma de Procedimento que
contém especificagcOes para a realizagado de projetos).

1- Descricao Detalhada do Produto Médico:

A Ancora com Fio Fiber e Aplicador Descartavel consiste em um dispositivo médico
fabricado em liga de titanio, com porgao externa roscada e a parte superior com formato
hexagonal com um orificio utilizado para passagem do fio de sutura. O produto é
fornecido de forma estéril em embalagem contendo uma ancora em titanio com um ou
dois fios de sutura ja inseridos na mesma e ja montados em um aplicador descartavel.
Existe a opgao dos fios de sutura acompanhados por agulhas de sutura descartaveis.

O aplicador é composto de haste fabricada em ago inoxidavel (AISI 304), cabo em
polipropileno e um anel oring na extremidade do cabo. O fio de sutura é de origem ndo
absorvivel composto por fibra de polietileno de ultra alto peso molecular, de nimero 2
(0,5 mm) e atende as especificagdes da norma NBR 13904 — Fios para sutura cirdrgica. As
agulhas de sutura descartaveis sao fabricadas em aco inoxidavel (ASTM F899)0Os desenhos
técnicos do projeto do produto estao anexos a este relatério técnico.

O produto é utilizado para a fixacdo de partes moles de tecido ao osso. A Ancora é
comumente utilizada onde reparos ligamentares e tendineos de ombro, pé, cotovelo,
tornozelo, mao e punho sdo necessarios. O produto é fabricado com matéria prima em
Liga de Titanio conforme norma NBR ISO 5832-3: 1997 — Implantes para cirurgia —
Materiais metalicos — Parte 3: Liga conformada de titanio 6-aluminio 4-vanadio.

Relacao dos componentes implantaveis do Produto

- -
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Foto: Ancora com Fio Fiber e Aplicador Descartavel.
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Os modelos com agulha de sutura descartavel terdo na sua haste um canal lateral para
passagem do fio e seu cabo terda uma cavidade para alojamento do restante do fio e das
agulhas de sutura descartaveis, protegidas por uma tampa:

Foto: Ancora com Fio Fiber e Agulha de sutura descartaveis e Aplicador Descartavel com alojamento para agulha.

Fundamentos de seu Funcionamento e sua Agao:

A ancora tem como fundamento de seu funcionamento a fixacao de sua porcao rosqueada
em suporte 6sseo com o objetivo de proporcionar sustentacdo aos fios de sutura que
promoverao a estabilizacdo de tecidos lesados ao 0sso. Sua rosca tem formato conico com
objetivo de uma melhor fixagdo no suporte 6sseo. A ancora nao foi desenvolvida para
substituir estruturas désseas do corpo humano. A composicao do produto proporciona
excelente biocompatibilidade e possui propriedades mecanicas necessarias para a
finalidade que se propoe.

A composicao do Produto — Liga de Titanio conforme NBR ISO 5832-3 € descrita a seguir:

Elemento Limites de composicao (%)
m/m
Aluminio 5,5a6,75
Vanadio 3,5a4,5
Ferro 0,3 max.

Oxigénio 0,2 max.

Carbono 0,08 max.
Nitrogénio 0,05 max.
Hidrogénio 0,015 max.

Titanio Balanco

Tabela com dados da composicdo quimica da liga de titdnio conforme NBR 7SO 5832-3

Procedimentos Técnicos informativos para o médico cirurgiao
O procedimento cirurgico é de responsabilidade do médico cirurgido, cabendo a ele a
escolha final do método, tipo e dimensdo dos produtos a serem utilizados e também os
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critérios de avaliacdo dos resultados pds-cirurgicos. Deve ser levado em consideracao as
condigGes dsseas do paciente, incluindo caracteristicas do paciente como idade, peso,
compleicdo dssea e outros fatores necessarios para a selecdo da ancora a ser utilizada.
Serao descritos a seguir procedimentos basicos que devem ser levados em consideracao
para a realizacdo do ato cirurgico.

1) Preparagao: O paciente deve ser posicionado para que seja realizada a incisao no local
onde serd aplicada a ancora. Devem ser afastados nervos, tenddes e musculatura no local
a ser inserida a ancora.

2) Insercao da ancora: Apds a selecdo do local e do tamanho da ancora escolhida, o
médico deve inserir a mesma na estrutura ossea utilizando o aplicador de ancora, sendo
gue a mesma ja esta conectada ao mesmo. A insercao da ancora deve ser com um angulo
90 graus do aplicador com a superficie 6ssea. A ancora deve ser rosqueada até que o
final de sua rosca penetre no osso. E sugerida a utilizacdo das seguintes brocas para a
realizacao de furos guia para facilitar a colocacao do implante (o instrumental broca nao
faz parte deste registro devendo ser adquirido separadamente).

Modelo Diametro da Broca
Ancora Rosqueada em Titanio 2,0 mm 1,0 mm
Ancora Rosqueada em Titanio 2,8 mm 1,4 mm
Ancora Rosqueada em Titénio 4,0 mm 1,7 mm
Ancora Rosqueada em Titdnio 5,0 mm 2,0 mm

3) Fixacdo dos tenddes: Esta etapa deve ser realizada de acordo com o critério do médico
cirurgiao conforme a lesao.

1.2- Indicagao / Finalidade:
A Ancora com Fio Fiber e Aplicador Descartavel é indicada para diferentes reparos
ligamentares no ombro, pé, cotovelo, tornozelo, mao e punho.

1.3- Critério de Selecao do Implante:

O critério de selecao do modelo de ancora a ser utilizada é de responsabilidade do médico
cirurgido conforme planificacdo pré-operatdria, que consistem em avaliacdo dssea através
de estudo radiografico, idade do paciente, condicdes dsseas e o estado dos ligamentos. A
selecdo ideal do implante é do médico cirurgido no ato da cirurgia levando em
consideracdo a disposicdo do paciente em observar as instrucdes de cuidado pds-
operatdrio até a recuperacdao completa.

1.4 — Precaucoes:
- Precaugdes quanto ao manuseio dos produtos devem ser tomadas, ja que estes nao
devem sofrer qualquer tipo de choque mecanico, pois pode haver o comprometimento da
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qualidade destes. Deve-se levar em consideracao o instrumental utilizado, o qual deve ser
preferencialmente do mesmo fabricante, para que garanta a compatibilidade entre o
instrumental e o implante.

- E extremamente importante a correta selecao do Implante. A selecao do tamanho,
formato e projeto do implante adequado aumentam a possibilidade de éxito. Esse
implante sé pode ser utilizado e aplicado por médico especializado.

- O tamanho e a forma dos 0ssos humanos limitam o tamanho e a robustez dos implantes.
- Nao se deve esperar que um implante suporte os esforgos maximos de uso do corpo
humano. Os implantes exigem uma localizacao cuidadosa, um suporte dsseo adequado e
seu uso restringem-se a esforcos funcionais limitados.

- Nenhum implante metalico pode ser usado novamente. Todo implante metalico ja
utilizado devera ser descartado. Ainda que, aparentemente, esteja em perfeitas condicOes,
o material podera apresentar fadiga que podera provocar sua fratura. O uso de qualquer
parte, acessorio ou material ndo especificado é de inteira responsabilidade do usuario.

- O cuidado pods-operatdério é importante. O paciente devera ser instruido quanto as
limitagbes do seu implante e aos perigos de pressoes excessivas do corpo sobre o0 mesmo
atg’ que haja uma completa consolidagao do osso.

- E aconselhavel fazer um acompanhamento radiografico durante o pds-operatoério, com a
finalidade de comparar a situacdo pds-operatdria inicial e detectar evidéncias em longo
prazo a mudancgas na posigao, afrouxamentos ou fissuras dos componentes.

- Deve-se anotar o cddigo de nimero de lote de cada implante utilizado. A técnica
cirdrgica deve ser seguida rigorosamente. Deve ser evitado modificar as formas dos
implantes metalicos.

- Doengas mentais ou o préprio alcoolismo podem levar ao paciente ignorar as limitacdes
ou precaugoes no uso do implante.

- Enfermidades degenerativas podem diminuir consideravelmente a vida Util esperada de
um implante ou mesmo a sua consolidagao.

- A presenca de implantes metalicos pode comprometer a realizagdo de alguns tipos de
exames ou procedimentos como, por exemplo, 0 exame Ressonancia Magnética.

1.5- Restricoes

-Pacientes com sensibilidade a corpos estranhos.

-Pacientes com qualidade dssea inadequada para o método indicado.

-Pacientes portadores de infeccdo dssea ou outro tipo de infeccdo, aguda ou cronica.
-Pacientes que apresentem um quadro geral que ndo possibilite uma intervencao
cirurgica.

1.6- Adverténcias ]
Produto estéril, esterilizado por Oxido de Etileno. Validade de 05 anos.

MATERIAL MEDICO HOSPITALAR — ESTERIL — USO UNICO.
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1.7- Cuidados Especiais:

Para manter a esterilidade, o produto médico devera ser aberto somente no momento da
utilizacdo e manuseado em ambientes estéreis. Antes do uso, verifique a data de
vencimento da esterilizagdo. Nao utilize o produto caso a embalagem esteja violada ou o
prazo de validade da esterilizagao esteja vencido.

1.8- Esclarecimentos sobre o Produto:

Processos pré-operatorios e operatdrios que incluem o conhecimento das técnicas
cirdrgicas e da correta selecdo e posicionamento dos dispositivos sdo consideragdes
importantes para o sucesso na intervencao cirdrgica.

Uma correta selecao dos pacientes e a capacidade do préprio paciente de respeitar as
instrucdes do médico e de seguir o tratamento prescrito sdo de suma importancia nos
resultados desejados.

E importante efetuar o exame radioldgico dos pacientes e escolher o tratamento mais
apropriado, considerando os requisitos ou os limites em termos de atividades fisicas ou
mentais.

E necessaria a assepsia correta do local de implante, antes, durante e apds o processo
cirdrgico, havendo a instrucao por parte do médico cirurgiao com os cuidados necessarios
ao local da cirurgia.

Os pacientes devem ser instruidos para avisar o médico sobre qualquer doenca ou
imprevisto.

Este tipo de material deve ser utilizado por médicos especializados, capazes de utiliza-lo
sem nenhum risco para o paciente.

Nem todos os casos cirdrgicos tém resultado positivo. Podem aparecer complicacdes
adicionais a qualquer momento devido ao mau uso, por motivos médicos ou por uma
avaria do dispositivo, e que podem requerer uma nova intervengao cirlrgica para remover
ou substituir o dispositivo.

1.9- Condicoes de Armazenamento e Transporte:

O produto deve ser mantido em sua embalagem individual até o momento do uso com os
devidos cuidados da darea médico-hospitalar. O produto deve ser conservado em
temperatura ambiente, em local seco e arejado, evitando o seu armazenamento em
lugares Umidos. Inspecionar a embalagem de qualquer produto esterilizado para garantir
sua integridade estrutural antes do uso, caso a embalagem esteja danificada, o produto
devera ser assumido como nao estéril ou contaminado.

O tipo de embalagem na qual os componentes sao acondicionados permite facil transporte
e armazenamento sempre que necessario.

Todas as embalagens sao identificadas com etiquetas que informam a data de fabricacao,
a data de validade, o cédigo do produto, o nimero do registro na ANVISA, o lote, o
responsavel técnico e os dados da empresa.

Ortobio Industria e Comércio de Produtos Ortopédicos Ltda.
Avenida Maua, 1133 — CEP 87.050-020
Maringa — Parana - Brasil
CNPJ 03.974.404/0001-74
Pagina 7 de 30




A INSTRUCAO DE USO )
ANCORA COM FIO FIBER E APLICADOR DESCARTAVEL

Os efeitos de vibracdo, choques, corrosao, temperatura acima de 45 °C, assentamento
defeituoso durante a movimentacao e transporte, empilhamento inadequado durante o
armazenamento, devem ser evitados.

O transportador deve ser informado sobre o contelido e prazo da entrega. Os cuidados a
serem tomados no transporte estao demonstrados na embalagem, assegurando assim,
protecao ao produto médico desde a expedicao até a entrega ao cliente.

1.10- Recomendacgoes para Verificacdao e Avaliacao do produto antes do uso tais
como caracteristicas superficiais e estado do produto.

Deve ser verificada a integridade e as condicoes da embalagem e do produto antes da
utilizagao. Caso ocorram acidentes no manuseio e durante o transporte o produto pode
ser desqualificado caso sejam constatados trincas, manchas ou riscos na superficie do
implante.

Danos no rétulo também podem descaracterizar o produto, pois 0 mesmo tem dados que
possibilitam identificacao e rastreabilidade.

1.11- Limites de conformagao mecanica.
O produto nao necessita de nenhum tipo de conformacao mecanica, tal atividade ndo
deve ser realizada podendo comprometer o funcionamento ideal do sistema.

1.12- Caracteristicas do suporte 6sseo adequado para a implantagao

A situacdo éssea no momento do paciente sdo fatores determinantes no momento da
cirurgia. A fixacao da ancora em um osso doente pode comprometer o funcionamento do
sistema. A avaliacdo da adequacao do suporte dsseo deve ser feita pelo médico cirurgido.

1.13- Carga Suportavel pelo Implante

O implante é sujeito a diversos tipos de esforcos mecanicos durante a sua utilizacdo, o
que pode causar danos ao mesmo. Fatores como o proprio peso corporal, atividades
realizadas e o respeito pelas limitagdes impostas pelo médico cirurgido irdo condicionar a
durabilidade do implante. Para tanto, o paciente deve seguir as orientagbes para o pos-
operatdrio, sendo esta etapa decisiva no sucesso do procedimento médico.

Deve ser ressaltado que o implante nao substitui 0 osso humano, podendo por conta de
atividades nao recomendadas pelo cirurgiao como carregamento ou sustentacao de peso,
apresentar falha ou fadiga. O nivel de atividades para o paciente deve ser prescrito pelo
médico.

Ensaios especificos realizados no produto
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Foram realizados ensaios e analises aplicaveis ao produto, tais ensaios estdo anexados a
este relatorio técnico. Os ensaios foram realizados conforme normatizagao ISO e ASTM.
Segue tabela com o resumo dos resultados encontrados nos ensaios e andlises realizadas.

Torcao:

O ensaio de torcao foi realizado conforme procedimento descrito na norma
NBR ISO 6475 : 1997 - Implantes para cirurgia - Parafusos 0sseos metalicos com rosca
assimétrica e superficie inferior da cabeca de forma esférica - Requisitos mecénicos €
métodos de ensaio com o objetivo de determinar as propriedades tor¢ao da ancora.

As ancoras selecionadas para a realizagdo dos ensaios foram as seguintes: Ancora
Rosqueada em Titanio @ 2,0 mm, cédigo 5901-020-075 e Ancora Rosqueada em Titanio @
5,0 mm, cddigo 5904-050-016. Segue abaixo os resultados encontrados no ensaio de
torgao.

Torque na Ruptura

Modelo (Nm) — Valor Médio
Ancora Rosqueada em Titanio @ 2,0 mm 0,60
Ancora Rosqueada em Titanio @ 5,0 mm 1,90

Ensaio de Torque de Insercao e Remogao

Conforme Norma ASTM F 543-07, o método de ensaio para a determinacdo dos torques
de insercdo e de remocdo de parafusos dsseos é usado para medir o torque necessario
para girar um parafuso 6sseo em um material padrdo. Os resultados obtidos neste ensaio
ndo estabelecem correlacdo direta com o torque de insercao necessario para inserir um
parafuso 0sseo em 0sso humano ou animal.

O Ensaio de torque de insercao e remocao foi realizado em duas condigoes. Na primeira
condicdo, as ancoras foram inseridas em um poliuretano grau 40 (que simula o 0sso
cortical) e na segunda condigao, as ancoras foram inseridas em poliuretano grau 15 (que
simula o 0sso esponjoso). Foram selecionadas as ancoras nas medidas 2,8, 4,0 e 5,0 mm
para a realizacdo dos ensaios. Em via de regra, o produto é utilizado normalmente em
0SS0S esponjosos, porém nao se pode descartar a possibilidade de utilizacdo em ossos
corticais.

Tabela — Valores médios ensaio torque de insercao e remocao
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. . Torque Médio Torque M~ed|o
Modelo Furo Guia | Poliuretano ~ Remocéao
Insercdo (Nm)

(Nm)
Ancora Rosqueada em Titanio 2,8 mm sim Grau 40 0,215 0,148
Ancora Rosqueada em Tit&nio 2,8 mm nao Grau 15 0,066 0,087
Ancora Rosqueada em Titanio 4,0 mm sim Grau 40 0,583 0,377
éncora Rosqueada em Titanio 4,0 mm nao Grau 15 0,069 0,084
Ancora Rosqueada em Titanio 5,0 mm sim Grau 40 0,876 0,623
Ancora Rosqueada em Titanio 5,0 mm nio Grau 15 0,269 0,150
Arrancamento:

O ensaio de arrancamento foi realizado baseando-se no procedimento interno do Centro
de Caracterizagdo e Desenvolvimento de Materiais UFSCar / UNESP com base na norma
ASTM F543:2002 (Standart Specification and Test Methods for Metallic Medical Bone
Screws) com o objetivo de avaliar a forca maxima em que o implante é arrancado de um
bloco de polimero. Neste ensaio foram utilizados fios em aco inoxidavel implantavel (g 0,8
mm) para testar ao maximo a resisténcia ao arrancamento das ancoras.

As ancoras selecionadas para a realizagdo do ensaio de arrancamento foram as medidas
intermediarias, ou seja, os modelos Ancora Rosqueada em Titanio 2,8 mm, cddigo 5902-
028-100 e Ancora Rosqueada em Titanio @ 4,0 mm, codigo 5903-040-013. Segue abaixo
os resultados encontrados no ensaio de arranchamento realizado no modelo Ancora
Rosqueada em Titanio 2,8 mm.

Amostra Carga Maxima (N)
MET081098 - 1 508,0
MET081098 — 2 487,0
MET081098 — 3 531,4
MET081098 — 4 549,5
MET081098 - 5 518,7
Média 518,9
Desvio Padrao 23,6

1.14- Recomendacoes para o descarte/inutilizacao do produto

Ao abrir a embalagem, o profissional capacitado e treinado para manipulagao do produto
deve inspecionar a integridade do produto. Caso seja observada alguma anormalidade o
mesmo nao deve ser utilizado.

Por tratar-se de produtos nao reutilizaveis, apds a remocao dos implantes do paciente, os
mesmos deverao ser todos descartados. O descarte deve ser precedido de inutilizagao do
mesmo através do corte, amassamento ou até entortamento do produto, de forma que
nao haja nenhuma possibilidade de utilizacao.
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Considerando que os componentes implantaveis entram em contato com tecidos e fluidos
corporais, existe o risco de contaminacdo bioldgica e transmissdo de doengas virais tais
como hepatite e HIV etc. Portanto, produtos explantados devem receber o tratamento de
materiais potencialmente contaminantes.

1.15- Precaucdes adotadas caso seja necessaria a explantagao do implante

Conforme normatizagdo NBR ISO 12.891 — 2003, caso seja necessaria a remogao do
implante devem ser tomados os seguintes cuidados:

e Devem ser preservados os tecidos adjacentes e causar danos minimos no

implante;

Monitorar Radiologicamente;

Histdrico clinico do implante (rastreabilidade) e do paciente;

Verificacao funcional do implante pré-remogao;

Registro de Remocao (raios-x, tomografia axial computadorizada — CAT e

fotografia);

Estudo microbioldgico do tecido circundante;

Amostra de fluido e tecido para exame historico;

Identificacao do implante removido;

Rotulagem do implante para identificacao futura;

Solicitar e enviar para esterilizacdo todos os instrumentais necessarios para a

extragao do implante;

Nao reutilizar um implante retirado, mesmo que apresente boas condigdes;

e Os implantes retirados devem ser descaracterizados (sofrer deformagao
descaracterizando-o de forma que impossibilite 0 seu uso);

e Os implantes, depois de retirados devem ser cuidadosamente limpos e
desinfetados, utilizando intensa lavagem com agua, solu¢do aquosa de 70% a 80%
de etanol ou isopropanol com subsequente tratamento ultra-sonico ou enzima
proteolitica ou solucdo 1:100 de hipoclorito de sddio.

e O médico/paciente devera comunicar a Ortobio e 6rgdos competentes em casos de
falha do implante.

1.16- Identificacdao e Rastreabilidade

A identificacdo do produto € possivel atraves da gravagao feita na porgdo reta da haste do
aplicador antes da aplicagdo. E considerado item de identificacdao e rastreabilidade os
rotulos de identificacdo. Apds a venda do produto o mesmo é acompanhado de um
relatdrio de rastreabilidade pds venda a ser preenchido pelo distribuidor/hospital. Os itens
1.16.1 e 1.16.2 descrevem os itens de identificacdo e rastreabilidade acima citados.

E de responsabilidade do médico cirurgido/hospital registrar no prontudrio do paciente ou
fornecer ao paciente dados descritivos constantes do rétulo como:
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Dados do Fabricante;

Descrigao do Produto;

Cddigo do Produto;

Lote do Produto;

Numero do Registro na ANVISA.

1.16.1 - Rotulo de identificacdo: O rotulo de identificagdo contém dados que
proporcionam identificagao e rastreabilidade ao produto.

AVENIDA MAUA N° 1133 - ZONA 3 - CEP 87050-020 - MARINGA - PARANA - FONE/FAX (44) 3269-5045
RESPONSAVEL TECNICO: LUCIANE ROSsI TONIATTO - CRF-PR 10.796 E-MAIL: ORTOBIO@TERRA.COM.BR
ORTOBIO AUTORIZAGAO FUNCIONAMENTO: 800.629-0 - CNPJ 03.974.404/0001-74 - INSCRIGAO ESTADUAL 902.18045-14

@ ORTOBIO IND. E COMERCIO DE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA.

Nome Técnico: f\ngora de Sutura Ortopédica

Nome Comercial: Ancora com Fio Fiber e Aplicador Descartavel
Componente: Codigo.:
Composigdo: Liga Titanio 6-Aluminio 4-Vanadio - NBR ISO 5832-3
Classificagao de Risco:

Registro ANVISA: . . Lote: Qtde: 01
PRODUTO ESTERIL — ESTERILIZACAO POR OXIDO DE ETILENO
Fabricagdo: més/ano Validade: 05 ANOS

PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR - VER INSTRUCOES DE USO

O rétulo contém os seguintes dados:

Dados do Fabricante;

Responsavel Técnico;

NUmero da Autorizagao de Funcionamento (ANVISA);

CNPJ;

Nome Técnico do Produto;

Nome Comercial do Produto;

Modelo;

Codigo;

Composicao;

Classificagao de Risco;

NUumero do Registro (ANVISA);

Lote;

Quantidade: o produto é fornecido em embalagens unitarias;
Fabricacdo: més/ano;

Validade; )

Texto citando: “Produto de Uso Unico — Proibido Reprocessar”;
Ver Instrugao de Uso;

Apresenta a indicacao no rétulo de “Produto Estéril” e os dizeres “ver instrucdes de
uso”.
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1.16.2 - Rastreabilidade P6s Venda: A Rastreabilidade pds-venda é realizada através
dos distribuidores/hospitais conforme formulario de rastreabilidade pds venda enviado
juntamente com os produtos. Tal formulario contém os seguintes dados:

Nome do Cliente/Distribuidor:

NUmero da Nota Fiscal Ortobio:

Validade: validade do produto ou esterilizacdo (quando aplicavel)
Data: data da comercializagao/cirurgia;

Referéncia: cddigo de referéncia do produto

Quantidade: quantidade comercializada

Lote: n© de lote do produto

Destino: Nome do Paciente.

1.16.3 — Procedimento de utilizacdo dos réotulos (conforme RESOLUGAO CFM N°
1.804/2006):

Sao disponibilizadas cinco rétulos, com a identificacdo e dados descritos no item 1.16.1
onde deve ser realizado o seguinte procedimento de utilizagao dos rétulos:

- rotulo 1, obrigatoriamente, no prontuario clinico do paciente;

- rotulo 2, no laudo entregue para o paciente;

- rotulo 3, na documentagao fiscal que gera a cobranca, na AIH, no caso de paciente
atendido pelo SUS, ou na nota fiscal de venda, no caso de paciente atendido pelo sistema
de salde complementar;

- rotulo 4, disponibilizado para o controle do fornecedor (registro histérico de distribuicdo -
RHD);

- rotulo 5, disponibilizado para o controle do cirurgido responsavel (principal).

1.17- Procedimentos para Consultas, informacoes e notificagoes:

A seguir, sao relacionados os principais dados de contato para a solicitacao de
informag0es e orientagdes gerais ou para consultas e notificacdes da ocorréncia de
eventos adversos de produtos para a saude a Anvisa/MS:

Anvisa - Informagdes sobre implantes, consulta de registro de produto:

http://www?7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta Produto correlato/consulta correlato.asp

Anvisa — Informagdes sobre empresas, consulta de autorizagdo de funcionamento:

http://www?7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta Autorizacao/consulta autorizacao interne
t.asp

Anvisa — notificacdes, queixas e denlncias - instituicdo médico-hospitalar: Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa/MS. Geréncia Geral de Seguranca Sanitaria de
Produtos de Saude Pds-Comercializagdo. Unidade de Tecnovigilancia. Notificagdes em
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Tecnovigilancia. Notificacdo Avulsa. Formuldrio automatizado via internet, de
“Notificagdo Tecnovigilancia Avulsa”,

Disponivel em:http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/notificacaoavulsal.asp

Anvisa — notificacOes, queixas e denuncias - instituicdo médico-hospitalar integrante da
Rede Sentinela da Anvisa /MS - hospitais sentinela e colaboradores: o gerente de risco
sanitario hospitalar da instituicdo encaminha notificacdo a Anvisa /MS por meio do
Sistema de Informagao de Notificacdo de Eventos Adversos e Queixas Técnicas
Relacionadas a Produtos de Saude — Sineps.

RDC no 59, de 27 de junho de 2000 — Anvisa/MS. Determina a todos os fornecedores
de produtos médicos o cumprimento dos requisitos estabelecidos pelas "Boas Praticas
de Fabricacao de Produtos Médicos".

Disponivel em:_http://e-legis.bvs.br/leisref/public/showact.php?id=15279&word

1.18- Combinagoes admissiveis com outros materais

A do implante é a Liga conformada de Titanio 6-aluminio 4-vanadio conforme NBR ISO
5832-3. Nao sao admitidas combinagdes com outras ligas metalicas de qualquer natureza.
A combinacdao com outros materiais pode levar a fadiga, corrosao ou falha do implante.

1.19- Caracteristicas da Embalagem

Embalagem Primaria: O produto Ancora com Fio Fiber e Aplicador Descartavel é
fornecido na condicao estéril, em duplo blister, em uma caixa externa de papeldo rigido,
devidamente identificados por rétulos adesivos, com todas as informagdes legais
pertinentes ao produto, que garantem completa identificacdo e rastreabilidade dos
mesmos, conforme imagens ilustrativas abaixo.
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Embalagem Externa Embalagem Primaria Embalagem Primaria
Frente Verso
Embalagem Secundaria: A embalagem secundaria é a embalagem de transporte, onde
o implante é acondicionado para transporte envolto em papel bolha para evitar o risco de
qualquer impacto. A embalagem secundaria contém dados da empresa como Nome,
Endereco, CNPJ, telefone e email além dos dizeres “Produto Hospitalar”.

2- Forma de Apresentacdo do Produto, Cédigos de Referéncia e Tamanhos
Comercializados:

O produto Ancora com Fio Fiber e Aplicador Descartavel é fornecido na forma unitaria, na
condicdo estéril, em duplo blister, em uma caixa externa de papeldo rigido, devidamente
identificados por rétulos adesivos, com todas as informacdes legais pertinentes ao
produto, que garantem completa identificagao e rastreabilidade dos mesmos.
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Ancora com Fio Fiber e Aplicador Descartavel

Material de Fabricagdo: Varios

Descricao Caédigo Ortobio Diametro (mm)
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Descartavel 2,0 mm — 1 Fio 5905-020-001 22,0
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Descartavel 2,0 mm — 2 Fios 5905-020-002 22,0
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Descartavel 2,8 mm — 1 Fio 5905-028-001 228
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Descartavel 2,8 mm — 2 Fios 5905-028-002 22,8
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Descartavel 4,0 mm — 1 Fio 5905-040-001 @ 4,0
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Descartavel 4,0 mm — 2 Fios 5905-040-002 24,0
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Descartavel 5,0 mm — 1 Fio 5905-050-001 25,0
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Descartavel 5,0 mm — 2 Fios 5905-050-002 ?5,0
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Curto Descartavel 1,7 mm - 01 fio 5906-017-195 01,7
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Curto Descartavel 1,7 mm - 02 fios 5907-017-195 01,7
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio Descartavel 1,7 mm - 01 fio 5906-017-260 @1,7
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio Descartavel 1,7 mm - 02 fios 5907-017-260 01,7
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Curto Descartavel 1,9 mm - 01 fio 5906-019-195 21,9
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Curto Descartavel 1,9 mm - 02 fios 5907-019-195 21,9
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio Descartavel 1,9 mm - 01 fio 5906-019-260 @1,9
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio Descartavel 1,9 mm - 02 fios 5907-019-260 21,9
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Curto Descartavel 2,0 mm - 01 fio 5906-020-195 @2,0
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Curto Descartavel 2,0 mm - 02 fios 5907-020-195 @2,0
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio Descartavel 2,0 mm - 01 fio 5906-020-260 @2,0
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio Descartavel 2,0 mm - 02 fios 5907-020-260 @2,0
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Curto Descartavel 2,0 mm II - 01 fio 5906-120-195 @2,0
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Curto Descartavel 2,0 mm 1II - 02 fios 5907-120-195 @2,0
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio Descartavel 2,0 mm 1II - 01 fio 5906-120-260 @2,0
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio Descartavel 2,0 mm II - 02 fios 5907-120-260 @2,0
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Curto Descartavel 2,8 mm - 01 fio 5906-028-195 @2,8
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Curto Descartavel 2,8 mm - 02 fios 5907-028-195 ?2,8
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio Descartavel 2,8 mm - 01 fio 5906-028-260 @2,8
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio Descartavel 2,8 mm - 02 fios 5907-028-260 ?2,8
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Longo Descartavel 2,8 mm - 01 fio 5906-028-380 ?2,8
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Longo Descartavel 2,8 mm - 02 fios 5907-028-380 ?2,8
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Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio Descartavel 4,0 mm - 01 fio 5906-040-260 @4,0
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio Descartavel 4,0 mm - 02 fios 5907-040-260 @4,0
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Longo Descartavel 4,0 mm - 01 fio 5906-040-380 @4,0
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Longo Descartavel 4,0 mm - 02 fios 5907-040-380 ?4,0
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio Descartavel 5,0 mm - 01 fio 5906-050-260 @5,0
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio Descartavel 5,0 mm - 02 fios 5907-050-260 @5,0
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Longo Descartavel 5,0 mm - 01 fio 5906-050-380 @5,0
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Longo Descartavel 5,0 mm - 02 fios 5907-050-380 @5,0
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio Descartavel 5,5 mm — 01 fio 5906-055-260 @5,5
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio Descartavel 5,5 mm — 02 fios 5907-055-260 @5,5
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Longo Descartavel 5,5 mm - 01 fio 5906-055-380 @5,5
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Longo Descartavel 5,5 mm — 02 fios 5907-055-380 @5,5

Quantidade por embalagem: 01

Ancora com Fio Fiber, Agulha de Sutura Descartavel e Aplicador Descartavel

Material de Fabricacdo: Varios

Descricao

Caodigo Ortobio

Diametro (mm)

Ancora com Fio Fiber e Aplicador Curto Descartavel 1,7 mm - 01 fio com agulha

5916-017-195

@1,7

Ancora com Fio Fiber e Aplicador Curto Descartavel 1,7 mm - 02 fios com agulha

5917-017-195

@1,7

Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio Descartavel 1,7 mm - 01 fio com agulha

5916-017-260

91,7

Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio Descartavel 1,7 mm - 02 fios com agulha

5917-017-260

@1,7

Ancora com Fio Fiber e Aplicador Curto Descartavel 1,9 mm - 01 fio com agulha

5916-019-195

@1,9

Ancora com Fio Fiber e Aplicador Curto Descartavel 1,9 mm - 02 fios com agulha

5917-019-195

1,9

Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio Descartavel 1,9 mm - 01 fio com agulha

5916-019-260

@1,9

Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio Descartavel 1,9 mm - 02 fios com agulha

5917-019-260

1,9

Ancora com Fio Fiber e Aplicador Curto Descartavel 2,0 mm - 01 fio com agulha

5916-020-195

@2,0

Ancora com Fio Fiber e Aplicador Curto Descartavel 2,0 mm - 02 fios com agulha

5917-020-195

@2,0

Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio Descartavel 2,0 mm - 01 fio com agulha

5916-020-260

@2,0

Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio Descartavel 2,0 mm - 02 fios com agulha

5917-020-260

@2,0
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Ancora com Fio Fiber e Aplicador Curto Descartavel 2,0 mm II - 01 fio com agulha 5916-120-195 @2,0
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Curto Descartavel 2,0 mm II - 02 fios com agulha 5917-120-195 22,0
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio Descartavel 2,0 mm II - 01 fio com agulha 5916-120-260 @2,0
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio Descartavel 2,0 mm II - 02 fios com agulha 5917-120-260 @2,0
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Curto Descartavel 2,8 mm - 01 fio com agulha 5916-028-195 @2,8
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Curto Descartavel 2,8 mm - 02 fios com agulha 5917-028-195 ?2,8
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio Descartavel 2,8 mm - 01 fio com agulha 5916-028-260 @2,8
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio Descartavel 2,8 mm - 02 fios com agulha 5917-028-260 @2,8
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Longo Descartavel 2,8 mm - 01 fio com agulha 5916-028-380 ?2,8
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Longo Descartavel 2,8 mm - 02 fios com agulha 5917-028-380 ?2,8
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio Descartavel 4,0 mm - 01 fio com agulha 5916-040-260 @4,0
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio Descartavel 4,0 mm - 02 fios com agulha 5917-040-260 @4,0
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Longo Descartavel 4,0 mm - 01 fio com agulha 5916-040-380 ?4,0
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Longo Descartavel 4,0 mm - 02 fios com agulha 5917-040-380 @4,0
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio Descartavel 5,0 mm - 01 fio com agulha 5916-050-260 @5,0
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio Descartavel 5,0 mm - 02 fios com agulha 5917-050-260 @5,0
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Longo Descartavel 5,0 mm - 01 fio com agulha 5916-050-380 @5,0
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Longo Descartavel 5,0 mm - 02 fios com agulha 5917-050-380 @5,0
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio Descartavel 5,5 mm - 01 fio com agulha 5916-055-260 @5,5
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Médio Descartavel 5,5 mm — 02 fios com agulha 5917-055-260 @5,5
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Longo Descartavel 5,5 mm — 01 fio com agulha 5916-055-380 @5,5
Ancora com Fio Fiber e Aplicador Longo Descartavel 5,5 mm — 02 fios com agulha 5917-055-380 @5,5

Quantidade por embalagem: 01

2.1- Componentes de cada embalagem para
comercializacao do produto e caracteristicas.

O produto é comercializado em embalagem unitario, conforme descrito abaixo.

diversas

formas de

Codigo da ancora Cadigo do e QTDE de
montada Componente Descrigdo do Componente Componentes
5000-005-008 | Chave Descartavel SW 1,5 mm 1 Unid.
5905-020-001 - Ancora 9000-020-008 Ancora em Titanio 2,0 mm 1 Unid.
com Fio Fiber e Aplicador FFIBER-05
Descartavel 2,0 mm - 01 o ou Fio Fiber nimero 2 - 0,5 mm - Monocolor ou Bicolor 850,0 mm
fio FFIBER2-05
AO-0018 Anel O-ring Silicone N° 18 1 Unid.
5905-020-002 - Ancora 5000-005-008 | Chave Descartavel Curto SW 1,5 mm 1 Unid.
com Fio Fiber e Aplicador |  9000-020-008 Ancora em Titanio 2,0 mm 1 Unid.
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ORTOBIO REVISAO 03
Descartavel 2,0 mm - 02 FFIBER-05 Fio Fiber nimero 2 - 0,5 mm - Monocolor 850,0 mm
fio FFIBER2-05 Fio Fiber nimero 2 - 0,5 mm - Bicolor 850,0 mm
AO-0018 Anel O-ring Silicone N° 18 1 Unid.
5000-005-018 | Chave Descartavel Curto SW 2,0 mm 1 Unid.
5906-028-001 - Ancora 9000-028-010 Ancora em Titanio 2,8 mm 1 Unid.
com Fio Fiber e Aplicador FFIBER-05 o
Descartavel 2,8 mm - 01 -Uo ou io Fi Y - - i
o FFIBER2-05 Fio Fiber numero 2 - 0,5 mm - Monocolor ou Bicolor 850,0 mm
AO-0018 Anel O-ring Silicone N° 18 1 Unid.
5000-005-018 | Chave Descartavel Curto SW 2,0 mm 1 Unid.
5907-028-002 - Ancora |  9000-028-010 Ancora em Titanio 2,8 mm 1 Unid.
com Fio Fiber e Aplicador FFIBER-05 Fio Fiber nimero 2 - 0,5 mm - Monocolor 850,0 mm
Descartavel 2,8 mm - 02
fios FFIBER2-05 Fio Fiber nimero 2 - 0,5 mm - Bicolor 850,0 mm
AO-0018 Anel O-ring Silicone N° 18 1 Unid.
5000-005-018 | Chave Descartavel Médio SW 2,0 mm 1 Unid.
5906-040-001 - Ancora 9000-040-013 Ancora em Titanio 4,0 mm 1 Unid.
com Fio Fiber e Aplicador FFIBER-05 o
Descartavel 4,0 mm - 01 -U> ou io Fi Y - - i
o FFIBER2-05 Fio Fiber numero 2 - 0,5 mm - Monocolor ou Bicolor 850,0 mm
AO-0018 Anel O-ring Silicone N° 18 1 Unid.
5000-005-018 | Chave Descartavel Médio SW 2,0 mm 1 Unid.
5907-040-002 - Ancora |  9000-040-013 Ancora em Titanio 4,0 mm 1 Unid.
com Fio Fiber e Aplicador ™" rrprp oo Fio Fiber nimero 2 - 0,5 mm - Monocolor 850,0 mm
Descartavel 4,0 mm - 02
fios FFIBER2-05 Fio Fiber nimero 2 - 0,5 mm - Bicolor 850,0 mm
AO-0018 Anel O-ring Silicone N° 18 1 Unid.
5000-005-028 | Chave Descartavel Médio SW 2,5 mm 1 Unid.
5906-050-001 - Ancora |  9000-050-016 Ancora em Titanio 5,0 mm 1 Unid.
com Fio Fiber e Aplicador FFIBER-05 o
Descartavel 5,0 mm - 01 ~> ou Fio Fiber niimero 2 - 0,5 mm - Monocolor ou Bicolor 850,0 mm
fio FFIBER2-05
AO-0018 Anel O-ring Silicone N° 18 1 Unid.
5000-005-028 | Chave Descartavel Médio SW 2,5 mm 1 Unid.
5907-050-002 - Ancora |  9000-050-016 Ancora em Titanio 5,0 mm 1 Unid.
com Fio Fiber e Aplicador ™" rrprp oo Fio Fiber nimero 2 - 0,5 mm - Monocolor 850,0 mm
Descartavel 5,0 mm - 02
fios FFIBER2-05 Fio Fiber nimero 2 - 0,5 mm - Bicolor 850,0 mm
AO-0018 Anel O-ring Silicone N° 18 1 Unid.
5000-005-009 | Chave Descartavel Curto SW 1,5 mm 1 Unid.
5906-017-195 - Ancora 9000-017-007 | Ancora em Titanio 1,7 mm 1 Unid.
com Fio Fiber e Aplicador FFIBER-03 ou - , ' ) .
Curto Descartével 1,7 mm FFIBER2-03 Fio Fiber niamero 2-0 - 0,3 mm - Monocolor ou Bicolor 850,0 mm
- 01 fio TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5907-017-195 - Apcora 5000-005-009 | Chave Descartavel Curto SW 1,5 mm 1 Unid.
com Fio Fiber e Aplicador [™g76615 067" | Ancora em Titanio 1,7 mm 1 Unid.
Curto Descartavel 1,7 mm
- 02 fios FFIBER-03 Fio Fiber nimero 2-0 - 0,3 mm - Monocolor 850,0 mm
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INSTRUCAO DE USO

ANCORA COM FIO FIBER E APLICADOR DESCARTAVEL

ORTOBIO REVISAO 03
FFIBER2-03 Fio Fiber nimero 2-0 - 0,3 mm - Bicolor 850,0 mm
TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-109 | Chave Descartavel Médio SW 1,5 mm 1 Unid.
5906-017-260 - Ancora 9000-017-007 | Ancora em Titanio 1,7 mm 1 Unid.
com Fio Fiber e Aplicador FFIBER-03 ou - , . ) .
Médio Descartavel 1,7 mm FFIBER2-03 Fio Fiber numero 2-0 - 0,3 mm - Monocolor ou Bicolor 850,0 mm
- 01 fio TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartével 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-109 | Chave Descartavel Médio SW 1,5 mm 1 Unid.
5907-017-260 - Ancora 9000-017-007 | Ancora em ’Tltanlo 1,7 mm 1 Unid.
com Fio Fiber e Aplicador FFIBER-03 Fio Fiber nimero 2-0 - 0,3 mm - Monocolor 850,0 mm
Médio Descartavel 1,7 mm |  FFIBER2-03 | Fio Fiber nimero 2-0 - 0,3 mm - Bicolor 850,0 mm
- 02 fios TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartével 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-009 | Chave Descartavel Curto SW 1,5 mm 1 Unid.
5906-019-195 - Ancora 9000-019-007 | Ancora em Titanio 1,9 mm 1 Unid.
com Fio Fiber e Aplicador FFIBER-03 ou - , .
Curto Descartavel 1,9 mm FFIBER2-03 Fio Fiber nimero 2-0 - 0,3 mm - Monocolor ou Bicolor 850,0 mm
- 0t fio TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartéavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-009 | Chave Descartavel Curto SW 1,5 mm 1 Unid.
5007-019-195 - Ancora 9000-019-007 | Ancora em ,Tltanlo 1,9 mm 1 Unid.
com Fio Fiber e Aplicador FFIBER-03 Fio Fiber numero 2-0 - 0,3 mm - Monocolor 850,0 mm
Curto Descartéavel 1,9 mm FFIBER2-03 | Fio Fiber nimero 2-0 - 0,3 mm - Bicolor 850,0 mm
- 02 fios TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-109 | Chave Descartavel Médio SW 1,5 mm 1 Unid.
5906-019-260 - Ancora 9000-019-007 | Ancora em Titanio 1,9 mm 1 Unid.
com Fio Fiber e Aplicador FFIBER-03 ou — , .
Médio Descartavel 1,9 mm FFIBER2-03 Fio Fiber numero 2-0 - 0,3 mm - Monocolor ou Bicolor 850,0 mm
- 01 fio TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-109 | Chave Descartavel Médio SW 1,5 mm 1 Unid.
5907-019-260 - Ancora 9000-019-007 | Ancora em ’Tltanlo 1,9 mm 1 Unid.
com Fio Fiber e Aplicador FFIBER-03 Fio Fiber nimero 2-0 - 0,3 mm - Monocolor 850,0 mm
Médio Descartavel 1,9 mm FFIBER2-03 | Fio Fiber ndmero 2-0 - 0,3 mm - Bicolor 850,0 mm
- 02 fios TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5906-020-195 - Ancora 5000-005-009 | Chave Descartavel Curto SW 1,5 mm 1 Unid.
com Fio Fiber e Aplicador | 9000-020-008 | Ancora em Titanio 2,0 mm 1 Unid.
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REVISAO 03

Curto Descartavel 2,0 mm

FFIBER-03 ou

- 01 fio FFIBER2-03 Fio Fiber nimero 2-0 - 0,3 mm - Monocolor ou Bicolor 850,0 mm
TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-009 | Chave Descartavel Curto SW 1,5 mm 1 Unid.
5907-020-195 - Ancora 9000-020-008 | Ancora em ’Tltanlo 2,0 mm 1 Unid.
com Fio Fiber e Aplicador FFIBER-03 Fio Fiber nimero 2-0 - 0,3 mm - Monocolor 850,0 mm
Curto Descartavel 2,0 mm FFIBER2-03 | Fio Fiber nimero 2-0 - 0,3 mm - Bicolor 850,0 mm
- 02 fios TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartével 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-109 | Chave Descartavel Médio SW 1,5 mm 1 Unid.
5906-020-260 - Ancora 9000-020-008 | Ancora em Titanio 2,0 mm 1 Unid.
com Fio Fiber e Aplicador FFIBER-03 ou - , .
Médio Descartével 2,0 mm FFIBER2-03 Fio Fiber nimero 2-0 - 0,3 mm - Monocolor ou Bicolor 850,0 mm
- 01 fio TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartéavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-109 | Chave Descartavel Médio SW 1,5 mm 1 Unid.
5007-020-260 - Ancora 9000-020-008 | Ancora em ,Tltanlo 2,0 mm 1 Unid.
com Fio Fiber e Aplicador FFIBER-03 Fio Fiber numero 2-0 - 0,3 mm - Monocolor 850,0 mm
Médio Descartavel 2,0 mm | FFIBER2-03 | Fio Fiber nimero 2-0 - 0,3 mm - Bicolor 850,0 mm
- 02 fios TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-009 | Chave Descartavel Curto SW 1,5 mm 1 Unid.
5906-120-195 - Ancora 9000-020-006 | Ancora em Titanio 2,0 mm II 1 Unid.
com Fio Fiber e Aplicador FFIBER-03 ou — , .
Curto Descartavel 2,0 mm FFIBER2-03 Fio Fiber niumero 2-0 - 0,3 mm - Monocolor ou Bicolor 850,0 mm
I - 01 fio TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-009 | Chave Descartavel Curto SW 1,5 mm 1 Unid.
5007-120-195 - Ancora 9000-020-006 | Ancora em ’Tltanlo 2,0 mm II 1 Unid.
com Fio Fiber e Aplicador FFIBER-03 Fio Fiber nimero 2-0 - 0,3 mm - Monocolor 850,0 mm
Curto Descarté}{el 2,0 mm FFIBER2-03 Fio Fiber nimero 2-0 - 0,3 mm - Bicolor 850,0 mm
I - 02 fios TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-109 | Chave Descartavel Médio SW 1,5 mm 1 Unid.
5906-120-260 - Ancora 9000-020-006 | Ancora em Titanio 2,0 mm II 1 Unid.
com Fio Fiber e Aplicador FFIBER-03 ou - , ' ) .
Médio Descartavel 2,0 mm FFIBER2-03 Fio Fiber nimero 2-0 - 0,3 mm - Monocolor ou Bicolor 850,0 mm
II - 01 fio TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5907-120-260 - Ancora 5000-005-109 | Chave Descartavel Médio SW 1,5 mm 1 Unid.
com Fio Fiber e Aplicador |  9000-020-006 | Ancora em Titanio 2,0 mm II 1 Unid.
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ORTOBIO REVISAO 03
Médio Descartavel 2,0 mm FFIBER-03 Fio Fiber nimero 2-0 - 0,3 mm - Monocolor 850,0 mm
11 - 02 fios FFIBER2-03 | Fio Fiber nimero 2-0 - 0,3 mm - Bicolor 850,0 mm
TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-019 | Chave Descartavel Curto SW 2,0 mm 1 Unid.
5906-028-195 - Ancora 9000-028-010 | Ancora em Titanio 2,8 mm 1 Unid.
com Fio Fiber e Aplicador FFIBER-05 ou L , B B .
Curto Descartével 2,8 mm FFIBER2-05 Fio Fiber numero 2 - 0,5 mm - Monocolor ou Bicolor 850,0 mm
- 01 fio TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartéavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-019 | Chave Descartavel Curto SW 2,0 mm 1 Unid.
5907-028-195 - Ancora 9000-028-010 | Ancora em ,Tltanlo 2,8 mm 1 Unid.
com Fio Fiber e Aplicador FFIBER-05 Fio Fiber numero 2 - 0,5 mm - Monocolor 850,0 mm
Curto Descartével 2,8 mm FFIBER2-05 | Fio Fiber nimero 2 - 0,5 mm - Bicolor 850,0 mm
- 02 fios TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartével 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-119 | Chave Descartavel Médio SW 2,0 mm 1 Unid.
5906-028-260 - Ancora 9000-028-010 | Ancora em Titanio 2,8 mm 1 Unid.
com Fio Fiber e Aplicador FFIBER-05 ou - , .
Médio Descartével 2,8 mm FFIBER2-05 Fio Fiber nimero 2 - 0,5 mm - Monocolor ou Bicolor 850,0 mm
- 01 fio TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-119 | Chave Descartavel Médio SW 2,0 mm 1 Unid.
5007-028-260 - Ancora 9000-028-010 | Ancora em ,Tltanlo 2,8 mm 1 Unid.
com Fio Fiber e Aplicador FFIBER-05 Fio Fiber numero 2 - 0,5 mm - Monocolor 850,0 mm
Médio Descartavel 2,8 mm FFIBER2-05 Fio Fiber nimero 2 - 0,5 mm - Bicolor 850,0 mm
- 02 fios TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-219 | Chave Descartavel Longo SW 2,0 mm 1 Unid.
5906-028-380 - Ancora 9000-028-010 | Ancora em Titanio 2,8 mm 1 Unid.
com Fio Fiber e Aplicador FFIBER-05 ou s , _ _ .
Longo Descartavel 2,8 mm FFIBER2-05 Fio Fiber numero 2 - 0,5 mm - Monocolor ou Bicolor 1100,0 mm
- 01 fio TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-219 | Chave Descartavel Longo SW 2,0 mm 1 Unid.
9000-028-010 | Ancora em Titanio 2,8 mm 1 Unid.
5907-028-380 - Ancora FFIBER-05 Fio Fiber nimero 2 - 0,5 mm - Monocolor 1100,0 mm
com Fio Fiber e Aplicador
Longo Descartavel 2,8 mm
- 02 fios FFIBER2-05 Fio Fiber nimero 2 - 0,5 mm - Bicolor 1100,0 mm
TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
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5000-005-119 | Chave Descartavel Médio SW 2,0 mm 1 Unid.
5906-040-260 - Ancora 9000-040-013 | Ancora em Titanio 4,0 mm 1 Unid.
com Fio Fiber e Aplicador FFIBER-05 ou - . ) ) )
Médio Descartével 4,0 mm FFIBER2-05 Fio Fiber nimero 2 - 0,5 mm - Monocolor ou Bicolor 850,0 mm
- 01 fio TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartével 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-119 | Chave Descartavel Médio SW 2,0 mm 1 Unid.
5007-040-260 - Ancora 9000-040-013 | Ancora em ,T|tan|o 4,0 mm 1 Unid.
com Fio Fiber e Aplicador FFIBER-05 Fio Fiber numero 2 - 0,5 mm - Monocolor 850,0 mm
Médio Descartavel 40 mm |  FFIBER2-05 | Fio Fiber nimero 2 - 0,5 mm - Bicolor 850,0 mm
- 02 fios TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-219 | Chave Descartavel Longo SW 2,0 mm 1 Unid.
5906-040-380 - Ancora 9000-040-013 | Ancora em Titanio 4,0 mm 1 Unid.
com Fio Fiber e Aplicador FFIBER-05 ou — , .
Longo Descartavel 4,0 mm FFIBER2-05 Fio Fiber numero 2 - 0,5 mm - Monocolor ou Bicolor 1100,0 mm
- 01 fio TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-219 | Chave Descartavel Longo SW 2,0 mm 1 Unid.
9000-040-013 | Ancora em Titanio 4,0 mm 1 Unid.
5907-040-380 - Ancora FFIBER-05 Fio Fiber nimero 2 - 0,5 mm - Monocolor 1100,0 mm
com Fio Fiber e Aplicador
Longo Descartavel 4,0 mm
- 02 fios FFIBER2-05 Fio Fiber nimero 2 - 0,5 mm - Bicolor 1100,0 mm
TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-129 | Chave Descartavel Médio SW 2,5 mm 1 Unid.
5906-050-260 - Ancora 9000-050-016 | Ancora em Titanio 5,0 mm 1 Unid.
com Fio Fiber e Aplicador FFIBER-05 ou - , -
Médio Descartével 5,0 mm FFIBER2-05 Fio Fiber nimero 2 - 0,5 mm - Monocolor ou Bicolor 850,0 mm
- 01 fio TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-129 | Chave Descartavel Médio SW 2,5 mm 1 Unid.
5907-050-260 - Ancora 9000-050-016 | Ancora em ,Tltanlo 5,0 mm 1 Unid.
com Fio Fiber e Aplicador FFIBER-05 Fio Fiber numero 2 - 0,5 mm - Monocolor 850,0 mm
Médio Descartavel 5,0 mm FFIBER2-05 | Fio Fiber ndmero 2 - 0,5 mm - Bicolor 850,0 mm
- 02 fios TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5906-050-380 - Ancora 5000-005-229 (A:have Descart:’avel Longo SW 2,5 mm 1 Unid.
com Fio Fiber e Aplicador 9000-050-016 | Ancora em Titanio 5,0 mm 1 Unid.
Longo Descartavel 5,0 mm B
- 01 fio FFIBER-05 ou Fio Fiber nimero 2 - 0,5 mm - Monocolor ou Bicolor 1100,0 mm

FFIBER2-05
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TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-229 | Chave Descartavel Longo SW 2,5 mm 1 Unid.
9000-050-016 | Ancora em Titanio 5,0 mm 1 Unid.
5907-050-380 - Ancora FFIBER-05 Fio Fiber nimero 2 - 0,5 mm - Monocolor 1100,0 mm
com Fio Fiber e Aplicador
Longo Descartavel 5,0 mm
- 02 fios FFIBER2-05 Fio Fiber nimero 2 - 0,5 mm - Bicolor 1100,0 mm
TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-129 | Chave Descartavel Médio SW 2,5 mm 1 Unid.
5906-055-260 - Ancora 9000-055-017 | Ancora em Titanio 5,5 mm 1 Unid.
com Fio Fiber e Aplicador FFIBER-05 ou —— , .
Médio Descartével 5,5 mm FFIBER2-05 Fio Fiber nimero 2 - 0,5 mm - Monocolor ou Bicolor 850,0 mm
- 01 fio TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartéavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-129 | Chave Descartavel Médio SW 2,5 mm 1 Unid.
5007-055-260 - Ancora 9000-055-017 | Ancora em ,Tltanlo 5,5 mm 1 Unid.
com Fio Fiber e Ap"cador FFIBER-05 Fio Fiber nimero 2 - 0,5 mm - Monocolor 850,0 mm
Médio Descartavel 5,5 mm FFIBER2-05 | Fio Fiber ndmero 2 - 0,5 mm - Bicolor 850,0 mm
- 02 fios TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-229 | Chave Descartavel Longo SW 2,5 mm 1 Unid.
5906-055-380 - Ancora 9000-055-017 | Ancora em Titanio 5,5 mm 1 Unid.
com Fio Fiber e Aplicador FFIBER-05 ou - , -
Longo Descartével 5,5 mm FFIBER2-05 Fio Fiber nimero 2 - 0,5 mm - Monocolor ou Bicolor 1100,0 mm
- 01 fio TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-229 | Chave Descartavel Longo SW 2,5 mm 1 Unid.
9000-055-017 | Ancora em Titanio 5,5 mm 1 Unid.
5907-055-380 - Ancora FFIBER-05 Fio Fiber nimero 2 - 0,5 mm - Monocolor 1100,0 mm
com Fio Fiber e Aplicador
Longo Descartavel 5,5 mm
- 02 fios FFIBER2-05 Fio Fiber nimero 2 - 0,5 mm - Bicolor 1100,0 mm
TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-009 | Chave Descartavel Curto SW 1,5 mm 1 Unid.
9000-017-007 | Ancora em Titanio 1,7 mm 1 Unid.
5916-017-195 - Ancora AGSC-420-20 | Agulha SC 20. 2 Unid.
com Fio Fiber e Aplicador FFIBER-03
Curto Descartavel 1,7 mm FFIBEIiZ 0°3u Fio Fiber nimero 2-0 - 0,3 mm - Monocolor ou Bicolor 850,0 mm
- 01 fio ¢/ Agulha 3
TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
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ORTOBIO

INSTRUCAO DE USO

ANCORA COM FIO FIBER E APLICADOR DESCARTAVEL

REVISAO 03

5000-005-009 | Chave Descartavel Curto SW 1,5 mm 1 Unid.
9000-017-007 | Ancora em Titanio 1,7 mm 1 Unid.
5917-017-195 - Ancora |  AGSC-420-20 | Agulha SC 20. 4 Unid.
com Fio Fiber e Aplicador _ - . e }
Curto Descartavel 1,7 mm FFIBER-03 Fio Fiber numero 2-0 - 0,3 mm - Monocolor 850,0 mm
- 02 fio ¢/ Agulha FFIBER2-03 Fio Fiber nimero 2-0 - 0,3 mm - Bicolor 850,0 mm
TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-109 | Chave Descartavel Médio SW 1,5 mm 1 Unid.
9000-017-007 | Ancora em Titanio 1,7 mm 1 Unid.
5916-017-260 - Ancora AGSC-420-20 | Agulha SC 20. 2 Unid.
com Fio Fiber e Aplicador FFIBER 03
Medio Descartavel 1,7 mm FFIBEF-{Z 0°3u Fio Fiber nimero 2-0 - 0,3 mm - Monocolor ou Bicolor 850,0 mm
- 01 fio ¢/ Agulha 3
TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-109 | Chave Descartavel Médio SW 1,5 mm 1 Unid.
9000-017-007 | Ancora em Titanio 1,7 mm 1 Unid.
5917-017-260 - Ancora AGSC-420-20 | Agulha SC 20. 4 Unid.
com Fio Fiber e Aplicador —— P
Médio Descartavel 1,7 mm FFIBER-03 Fio Fiber numero 2-0 - 0,3 mm - Monocolor 850,0 mm
- 02 fio ¢/ Agulha FFIBER2-03 Fio Fiber nimero 2-0 - 0,3 mm - Bicolor 850,0 mm
TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-009 | Chave Descartavel Curto SW 1,5 mm 1 Unid.
9000-019-007 | Ancora em Titanio 1,9 mm 1 Unid.
5916-019-195 - Ancora ¢/ | AGSC-420-20 | Agulha SC 20. 2 Unid.
Fio Fiber e Aplicador Curto FFIBER 03
Descartavel 1,9 mm - 01 FFIBEF'{Z 0‘;“ Fio Fiber ndmero 2-0 - 0,3 mm - Monocolor ou Bicolor 850,0 mm
fio ¢/ Agulha 3
TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-009 | Chave Descartavel Curto SW 1,5 mm 1 Unid.
9000-019-007 | Ancora em Titanio 1,9 mm 1 Unid.
5.917.-019-195.- Ancora ¢/ AGSC-420-20 | Agulha SC 20. 4 Unid.
Fio Fiber e Aplicador Curto ™ reraer 63 [ Fio Fiber ndmero 2-0 - 0,3 mm - Monocolor 850,0 mm
Descartavel 1,9 mm - 02
fios ¢/ Agulha FFIBER2-03 Fio Fiber nimero 2-0 - 0,3 mm - Bicolor 850,0 mm
TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-109 | Chave Descartavel Médio SW 1,5 mm 1 Unid.
9000-019-007 | Ancora em Titanio 1,9 mm 1 Unid.
5916-019-260 - Ancora ¢/ |  AGSC-420-20 | Agulha SC 20. 2 Unid.
Fio Fiber e Aplicador Médio FFIBER-03
Descartavel 1,9 mm - 01 FFIBEF-{Z OU 1 Fio Fiber niimero 2-0 - 0,3 mm - Monocolor ou Bicolor 850,0 mm
fio ¢/ Agulha 03
TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
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ORTOBIO

INSTRUCAO DE USO

ANCORA COM FIO FIBER E APLICADOR DESCARTAVEL

REVISAO 03

5000-005-109 | Chave Descartavel Médio SW 1,5 mm 1 Unid.
9000-019-007 | Ancora em Titanio 1,9 mm 1 Unid.
5_917'019'260_ - Ancora’ C_/ AGSC-420-20 | Agulha SC 20. 4 Unid.
F:;’e';'czer;éflgp{'f;‘;;’;q'\f'egz'o FFIBER-03 | Fio Fiber nimero 2-0 - 0,3 mm - Monocolor 850,0 mm
fios ¢/ Agulha FFIBER2-03 Fio Fiber nimero 2-0 - 0,3 mm - Bicolor 850,0 mm
TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-009 | Chave Descartavel Curto SW 1,5 mm 1 Unid.
9000-020-008 | Ancora em Titanio 2,0 mm 1 Unid.
5916-020-195 - Ancorac/ | AGSC-420-20 | Agulha SC 20. 2 Unid.
Fio Fiber e Aplicador Curto
Descartéavel 2,0 mm - 01 FEII:?IIBEER23OO3U Fio Fiber nimero 2-0 - 0,3 mm - Monocolor ou Bicolor 850,0 mm
fio ¢/ Agulha
TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-009 | Chave Descartavel Curto SW 1,5 mm 1 Unid.
9000-020-008 | Ancora em Titanio 2,0 mm 1 Unid.
5_917_-020-195_- Ancora ¢/ AGSC-420-20 | Agulha SC 20. 4 Unid.
Fg’ezézer{éflé}pz",%agfr;c_“o’? FFIBER-03 | Fio Fiber ntmero 2-0 - 0,3 mm - Monocolor 850,0 mm
fios ¢/ Agulha FFIBER2-03 Fio Fiber nimero 2-0 - 0,3 mm - Bicolor 850,0 mm
TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-109 | Chave Descartavel Médio SW 1,5 mm 1 Unid.
9000-020-008 | Ancora em Titanio 2,0 mm 1 Unid.
5916-020-260 - Ancora ¢/ | AGSC-420-20 | Agulha SC 20. 2 Unid.
Fio Fiber e Aplicador Médio
Descartavel 2,0 mm - 01 FFIBER-03 0u | i) iber nimero 2-0 - 0,3 mm - Monocolor ou Bicolor 850,0 mm
fio ¢/ Agulha FFIBER2-03
TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-109 | Chave Descartavel Médio SW 1,5 mm 1 Unid.
9000-020-008 | Ancora em Titanio 2,0 mm 1 Unid.
5917-020-269 - Ancora, C/ AGSC-420-20 | Agulha SC 20. 4 Unid.
F{;’£LZ${§Q"£‘f§i?ﬂ?;° FFIBER-03 | Fio Fiber nimero 2-0 - 0,3 mm - Monocolor 850,0 mm
fios ¢/ Agulha FFIBER2-03 Fio Fiber nimero 2-0 - 0,3 mm - Bicolor 850,0 mm
TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-009 | Chave Descartavel Curto SW 1,5 mm 1 Unid.
9000-020-006 | Ancora em Titanio 2,0 mm II 1 Unid.
5916-120-195 - Ancorac/ | AGSC-420-20 | Agulha SC 20. 2 Unid.
Fio Fiber e Aplic. Curto
Descartével 2,0 mm 11 - 01 | FFIBER-03 ou 4 i e o iere 2-0 - 0,3 mm - Monocolor ou Bicolor 850,0 mm
fio ¢/ Agulha FFIBER2-03
TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
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ORTOBIO

INSTRUCAO DE USO

ANCORA COM FIO FIBER E APLICADOR DESCARTAVEL

REVISAO 03

5000-005-009 | Chave Descartavel Curto SW 1,5 mm 1 Unid.
9000-020-006 | Ancora em Titanio 2,0 mm II 1 Unid.
59_17'1.20'195 -_Ancora c/ AGSC-420-20 | Agulha SC 20. 4 Unid.
Delzslgaig\e/&ezéop“n:}\qcﬁrt-ooz FFIBER-03 | Fio Fiber nimero 2-0 - 0,3 mm - Monocolor 850,0 mm
fios ¢/ Agulha FFIBER2-03 Fio Fiber nimero 2-0 - 0,3 mm - Bicolor 850,0 mm
TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-109 | Chave Descartavel Médio SW 1,5 mm 1 Unid.
9000-020-006 | Ancora em Titanio 2,0 mm II 1 Unid.
5916-120-260 - Ancorac/ | AGSC-420-20 | Agulha SC 20. 2 Unid.
Fio Fiber e Aplic. Médio
Descartével 2,0 mm II - 01 FEII:?IIBEER23OO3U Fio Fiber nimero 2-0 - 0,3 mm - Monocolor ou Bicolor 850,0 mm
fio ¢/ Agulha
TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-109 | Chave Descartavel Médio SW 1,5 mm 1 Unid.
9000-020-006 | Ancora em Titanio 2,0 mm II 1 Unid.
59_17-}20-260 -_Ancqra_ c/ AGSC-420-20 | Agulha SC 20. 4 Unid.
DerlzaFrltt;:afzﬁ,\gl:\c{mMﬁd-looz FFIBER-03 | Fio Fiber nimero 2-0 - 0,3 mm - Monocolor 850,0 mm
fios ¢/ Agulha FFIBER2-03 Fio Fiber nimero 2-0 - 0,3 mm - Bicolor 850,0 mm
TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-019 | Chave Descartavel Curto SW 2,0 mm 1 Unid.
9000-028-010 | Ancora em Titanio 2,8 mm 1 Unid.
5916-028-195 - Ancora ¢/ | AGSC-420-25 | Agulha SC 25 2 Unid.
Fio Fiber e Aplicador Curto
Descartavel 2,8 mm - 01 FFIBER-05 0U | o) Fiber nimero 2 - 0,5 mm - Monocolor ou Bicolor 850,0 mm
fio ¢/ Agulha FFIBER2-05
TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-019 | Chave Descartavel Curto SW 2,0 mm 1 Unid.
9000-028-010 | Ancora em Titanio 2,8 mm 1 Unid.
5.917.-028-195.- Ancora ¢/ AGSC-420-25 | Agulha SC 25 4 Unid.
Fg’ezégeééiggi%agf;c_”o? FFIBER-05 | Fio Fiber nimero 2 - 0,5 mm - Monocolor 850,0 mm
fios ¢/ Agulha FFIBER2-05 Fio Fiber nimero 2 - 0,5 mm - Bicolor 850,0 mm
TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-119 | Chave Descartavel Médio SW 2,0 mm 1 Unid.
9000-028-010 | Ancora em Titanio 2,8 mm 1 Unid.
5916-028-260 - Ancora ¢/ | AGSC-420-25 | Agulha SC 25 2 Unid.
Fio Fiber e Aplicador Médio
Descartavel 2,8 mm - 01 FFIBER-05 0U | i) piper nimero 2 - 0,5 mm - Monocolor ou Bicolor 850,0 mm
fio ¢/ Agulha FFIBER2-05
TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
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ORTOBIO

INSTRUCAO DE USO

ANCORA COM FIO FIBER E APLICADOR DESCARTAVEL

REVISAO 03

5000-005-119 | Chave Descartavel Médio SW 2,0 mm 1 Unid.
9000-028-010 | Ancora em Titanio 2,8 mm 1 Unid.
5_917'028'260_ - Ancora, C_/ AGSC-420-25 | Agulha SC 25 4 Unid.
F:ge';'czer;éevgpglc;‘;?me&'O FFIBER-05 | Fio Fiber nimero 2 - 0,5 mm - Monocolor 850,0 mm
fios ¢/ Agulha FFIBER2-05 Fio Fiber nimero 2 - 0,5 mm - Bicolor 850,0 mm
TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-219 | Chave Descartavel Longo SW 2,0 mm 1 Unid.
9000-028-010 | Ancora em Titanio 2,8 mm 1 Unid.
5916-028-380 - Ancora ¢/ |  AGSC-420-25 | Agulha SC 25 2 Unid.
Fio Fiber e Aplicador Longo
Descartavel 2,8 mm - 01 FEII:?IIBEER(;SO%U Fio Fiber nimero 2 - 0,5 mm - Monocolor ou Bicolor 1100,0 mm
fio ¢/ Agulha
TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-219 | Chave Descartavel Longo SW 2,0 mm 1 Unid.
9000-028-010 | Ancora em Titanio 2,8 mm 1 Unid.
5_917-028-380_ - Ancora ¢/ AGSC-420-25 | Agulha SC 25 4 Unid.
Fgez?:r;;\/gplzlfg ?;)r:qL_oggo FFIBER-05 Fio Fiber nimero 2 - 0,5 mm - Monocolor 1100,0 mm
fios ¢/ Agulha FFIBER2-05 Fio Fiber nimero 2 - 0,5 mm - Bicolor 1100,0 mm
TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-119 | Chave Descartavel Médio SW 2,0 mm 1 Unid.
9000-040-013 | Ancora em Titanio 4,0 mm 1 Unid.
5916-040-260 - Ancora ¢/ |  AGSC-420-25 | Agulha SC 25 2 Unid.
Fio Fiber e Aplicador Médio
Descartavel 4,0 mm - 01 FFIBER-05 0U | o) Fiber nimero 2 - 0,5 mm - Monocolor ou Bicolor 850,0 mm
fio ¢/ Agulha FFIBER2-05
TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-119 | Chave Descartavel Médio SW 2,0 mm 1 Unid.
9000-040-013 | Ancora em Titanio 4,0 mm 1 Unid.
5917-040-269 - Ancora, C/ AGSC-420-25 | Agulha SC 25 4 Unid.
Fg’e';'ct;erfcéflgp"}'fg‘f:m?z'O FFIBER-05 | Fio Fiber nimero 2 - 0,5 mm - Monocolor 850,0 mm
fios ¢/ Agulha FFIBER2-05 Fio Fiber nimero 2 - 0,5 mm - Bicolor 850,0 mm
TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-219 | Chave Descartavel Longo SW 2,0 mm 1 Unid.
9000-040-013 | Ancora em Titanio 4,0 mm 1 Unid.
5916-040-380 - Ancora ¢/ | AGSC-420-25 | Agulha SC 25 2 Unid.
Fio Fiber e Aplicador Longo
Descartavel 4,0 mm - 01 FFIBER-05 0U | i) piper nimero 2 - 0,5 mm - Monocolor ou Bicolor 1100,0 mm
fio ¢/ Agulha FFIBER2-05
TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
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ANCORA COM FIO FIBER E APLICADOR DESCARTAVEL

REVISAO 03

5000-005-219 | Chave Descartavel Longo SW 2,0 mm 1 Unid.
9000-040-013 | Ancora em Titanio 4,0 mm 1 Unid.
5_917'040'380_ - Ancora ¢/ AGSC-420-25 | Agulha SC 25 4 Unid.
Fgezlfaerfcéevgp‘l}'fg (;IgrrnL_oggo FFIBER-05 Fio Fiber nimero 2 - 0,5 mm - Monocolor 1100,0 mm
fios ¢/ Agulha FFIBER2-05 Fio Fiber nimero 2 - 0,5 mm - Bicolor 1100,0 mm
TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-129 | Chave Descartavel Médio SW 2,5 mm 1 Unid.
9000-050-016 | Ancora em Titanio 5,0 mm 1 Unid.
5916-050-260 - Ancora ¢/ |  AGSC-420-25 | Agulha SC 25 2 Unid.
Fio Fiber e Aplicador Médio
Descartavel 5,0 mm - 01 FEII:?IIBEER(;SO%U Fio Fiber nimero 2 - 0,5 mm - Monocolor ou Bicolor 850,0 mm
fio ¢/ Agulha
TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-129 | Chave Descartavel Médio SW 2,5 mm 1 Unid.
9000-050-016 | Ancora em Titanio 5,0 mm 1 Unid.
5_917-050-260_ - Ancora, C_/ AGSC-420-25 | Agulha SC 25 4 Unid.
F:gez::baerfcée\/gpgfgi?y\il%jzlo FFIBER-05 | Fio Fiber nimero 2 - 0,5 mm - Monocolor 850,0 mm
fios ¢/ Agulha FFIBER2-05 Fio Fiber nimero 2 - 0,5 mm - Bicolor 850,0 mm
TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-229 | Chave Descartavel Longo SW 2,5 mm 1 Unid.
9000-050-016 | Ancora em Titanio 5,0 mm 1 Unid.
5917-050-260 - Ancora ¢/ |  AGSC-420-25 | Agulha SC 25 2 Unid.
Fio Fiber e Aplicador Médio
Descartavel 5,0 mm - 02 FFIBER-05 0u | 1 Fiber nmero 2 - 0,5 mm - Monocolor ou Bicolor 1100,0 mm
fios ¢/ Agulha FFIBER2-05
TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-229 | Chave Descartavel Longo SW 2,5 mm 1 Unid.
9000-050-016 | Ancora em Titanio 5,0 mm 1 Unid.
5917-050-38Q - Ancora ¢/ AGSC-420-25 | Agulha SC 25 4 Unid.
F'l;’e';'faerfc éevgp's'cg‘f;’;]Lf’ggO FFIBER-05 | Fio Fiber nimero 2 - 0,5 mm - Monocolor 1100,0 mm
fios ¢/ Agulha FFIBER2-05 Fio Fiber nimero 2 - 0,5 mm - Bicolor 1100,0 mm
TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-129 | Chave Descartavel Médio SW 2,5 mm 1 Unid.
9000-055-017 | Ancora em Titanio 5,5 mm 1 Unid.
5916-055-260 - Ancora ¢/ AGSC-420-25 | Agulha SC 25 2 Unid.
Fio Fiber e Aplicador Médio
Descartavel 5,5 mm - 01 FFIBER-05 0U | i) piper nimero 2 - 0,5 mm - Monocolor ou Bicolor 850,0 mm
fio ¢/ Agulha FFIBER2-05
TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
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INSTRUCAO DE USO

ANCORA COM FIO FIBER E APLICADOR DESCARTAVEL

ORTOBIO REVISAO 03
5000-005-129 | Chave Descartavel Médio SW 2,5 mm 1 Unid.
9000-055-017 | Ancora em Titanio 5,5 mm 1 Unid.
5917-055-260 - Ancora ¢/ | AGSC-420-25 | Agulha SC 25 4 Unid.
Fio Fiber e Aplicador Médio ) p— p ; ;
Descartével 5,5 mm - 02 FFIBER-05 Fio Fiber numero 2 - 0,5 mm - Monocolor 850,0 mm
fios ¢/ Agulha FFIBER2-05 Fio Fiber nimero 2 - 0,5 mm - Bicolor 850,0 mm
TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-229 | Chave Descartavel Longo SW 2,5 mm 1 Unid.
5916-055-380 - Ancora c/ 9000-055-017 | Ancora em Titanio 5,5 mm 1 Un!d.
Fio Fiber e Aplicador Longo AGSC-420-25 Agulha SC 25 2 Unid.
Descartavel 5,5 mm - 01 B
fio ¢/ Agulha FEII:?IIBEER(;?O%U Fio Fiber nimero 2 - 0,5 mm - Monocolor ou Bicolor 1100,0 mm
TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
5000-005-229 | Chave Descartavel Longo SW 2,5 mm 1 Unid.
9000-055-017 | Ancora em Titanio 5,5 mm 1 Unid.
5917-055-380 - Ancora ¢/ | AGSC-420-25 | Agulha SC 25 4 Unid.
Fio Fiber e Aplicador Longo ™ craee 65" g Fiber ndmero 2 - 0,5 mm - Monocolor 1100,0 mm
Descartavel 5,5 mm - 02
fios ¢/ Agulha FFIBER2-05 Fio Fiber nimero 2 - 0,5 mm - Bicolor 1100,0 mm
TCHD-06 Tampa p/ Chave Descartavel 1 Unid.
TRF-CHD Trava Fio p/ Chave Descartavel 1 Unid.
3- Exigéncias preliminares de uso, associadas a limpeza, manuseio

esterilizacdao, de modo a eliminar os riscos potenciais de contaminacao do

Método de esterilizacdo:

A Ancora com Fio Fiber e Aplicador Descartavel é fornecida na condicdo estéril, sendo que
o método de esterilizacdo é dado através da submissao do produto a presenca de Oxido
de etileno (E.T.0.) em camara apropriada, previamente validada, seguindo os parametros
e procedimentos estabelecidos no protocolo de validagao - Portaria Interministerial n© 482
de 16/04/1999 e norma ABNT NBR 15245:2005 Produtos para saude — Validacdo e
controle de rotina da esterilizacdo por éxido de etileno.

Para manter a esterilidade, o produto médico devera ser aberto somente no momento da
utilizacdo e manuseado em ambientes estéreis. Antes do uso verifique a validade da
esterilizacdo. N3o utilize o produto médico, caso a embalagem esteja violada ou com a
validade da esterilizagao vencida.
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