Instrucédo de Uso

Sistema de Placas e Parafusos para Pequenos e Grandes Fragmentos - Fixagdo Rigida
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Caracteristicas e especificagfes técnicas do produto
Nome Técnico: Sistemas de fixagéo ortopédicos e dispositivos associados

Nome Comercial: Sistema de Placas e Parafusos para Pequenos e Grandes Fragmentos -
Fixacdo Rigida

Componentes:

Placas:

Placa Reta com Ponte Locking Ti Sistema 2,7 ES;

Placa Especial em L Locking Ti Sistema 2,7 ES;

Placa Especial em L Obliqua Locking Ti Sistema 2,7 ES;

Placa Especial em T Locking Ti Sistema 2,7 ES;

Placa Especial em T Obliqua Locking Ti Sistema 2,7 ES;

Placa Especial em Y para Radio Distal Ti Sistema 2,7 ES;

Placa Especial para Cabeca e Colo de Radio Proximal Ti Sistema 2,7 ES;
Placa Especial Ulna/ Clavicula Ti Sistema 2,7 ES;

Placa Especial Radio Distal Palmar Direita / Dorsal Esquerda Ti Sistema 2,7 ES;
e Placa Especial Radio Distal Palmar Ti Sistema 2,7 ES;

¢ Placa Especial Radio Distal Dorsal Ti Sistema 2,7 ES;

e Placa Especial Anatdbmica para Radio Distal Palmar Ti Sistema 2,7 ES;
¢ Placa Especial Anatdmica para Radio Distal Dorsal Ti Sistema 2,7 ES.
e Placa Reta para Tarso Ti Sistema 2,7 El

e Placa Especial Universal Ti Sistema 2,7 El;

e Placa Especial Conica para Reconstrugéo Ti Sistema 2,7 El;

e Placa Especial com Calco Ti Sistema 2,7 El;

e Placa Especial AMP Ti Sistema 2,7 El;

e Placa Especial Trevo Ti Sistema 2,7 El;

e Placa Especial em T para Tarso Ti Sistema 2,7 El;

e Placa Especial em T Obliqua para Tarso Ti Sistema 2,7 El,

e Placa Especial Halux Valgo Ti Sistema 2,7 El;

e Placa Especial para TMT Fenestrada Ti Sistemas 2,7 El,

e Placa Especial para TMT Ti Sistemas 2,7 El;

e Placa Especial para Revisdo Ti Sistemas 2,7/3,5 El;

Placa Reta Maleolar Ti Sistema 3,5 El;

Placa Especial Universal Ti Sistema 3,5 El;

Placa Especial Multiorificios para Reconstrucao Ti Sistema 3,5 El;
Placa Especial com Calco Ti Sistema 3,5 El;

Placa Especial com Degrau Ti Sistema 3,5 El;

Placa Especial com Degrau para Calcaneo Ti Sistema 3,5 El;

Placa Especial para Cuneiforme Ti Sistema 3,5 El;

Placa Especial para Calcaneo Ti Sistema 3,5 El;

Placa Especial Seta Ti Sistema 3,5 El;

Placa Especial para Fratura de Calcaneo Ti Sistema 3,5 EI.



Parafusos:

e Parafuso de Bloqueio @ 2,7 mm Ti Sistemas ES/EI;
Parafuso Standard @ 2,7 mm Ti Sistemas ES/EI;
Parafuso de Bloqueio @ 3,5 mm Ti Sistemas ES/EI;
e Parafuso Standard @ 3,5 mm Ti Sistemas ES/EI,

Matéria Prima:

Placas: Titanio Puro — ASTM F67/ Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) — ASTM F136
Parafusos: Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) - ASTM F136

Produto Nao Estéril
Método de Esterilizacdo: Calor umido (autoclave)

Validade: Indeterminado

Descricéo

O Sistema de Placas e Parafusos para Pequenos e Grandes Fragmentos Fixacdo Rigida é
formado por um conjunto de dispositivos implantaveis por via cirirgica, cujo uso previsto € de longo
prazo, indicado para procedimentos de sintese 0ssea nas regides de extremidades do corpo,
nomeadamente membros superiores e inferiores. Para propésitos de indicacdo de uso, os produtos
destinados ao uso nos membros superiores se aplicam a clavicula, a ulna, ao radio e a todos 0s 0ssos
das méos. J4 os produtos destinados ao uso nos membros inferiores se aplicam aos 0ssos dos pés.

O produto tem como principio de funcionamento a atuagdo como um fixador interno, através do
blogueio mecanico entre as placas e os parafusos que compfem o sistema, que propicia uma
construcdo mecéanica de angulo fixo entre placa, parafusos e ossos tratados, configurando vantagens no
tratamento de 0ssos osteopénicos e/ou que apresentem fraturas multifragmentarias. Como resultado da
fixac&o, os parafusos ndo dependem de interacdes compressivas entre placa e 0sso para a manutencao
da estabilidade, o que preserva a saude vascular dos tecidos Gsseos subjacentes, além de permitir
rapidamente que o paciente volte a realizar atividades, o principal objetivo desse tipo de fixacdo, tendo
em vista a aceleragdo do processo de osteosintese, a partir da estimulagdo mecéanica natural de acordo
com a Lei de Wolff.

Se utilizado corretamente, o Sistema mantém ou reestabelece a estabilidade 6ssea local,
permitindo ainda assim um nivel fisiologicamente saudavel de mobilidade interfragmentéria, dado que
essa caracteristica é fundamental ao bom remodelamento dsseo. De acordo com o tipo de fratura
tratada, especialmente no caso dos 0ssos mais longos, o Sistema pode ser associado ao uso de enxerto
0sseo, garantindo o reestabelecimento anatémico e funcional do tecido. Assim, obtém-se a recuperagao
através de reducéo efetiva e artrodese guiada do local de fratura 6ssea, de acordo as melhores praticas
terapéuticas vigentes dedicadas ao tratamento desse tipo de lesdo, a0 mesmo tempo em que Sao
evitadas as deformidades decorrentes de etiologias variadas.

No Sistema de Placas e Parafusos para Pequenos e Grandes Fragmentos — Fixacdo Rigida os
componentes longitudinais de suporte sdo as diferentes placas especiais, projetadas para a aplicacdo
em diferentes faces dos ossos das extremidades, considerando a possibilidade de abordagens cirlrgicas
através de diferentes métodos, o que se garante pela 6tima conformabilidade e biocompatibilidade dos
materiais utilizados. A maioria das placas apresenta furos oblongos e/ou em outras geometrias
poligonais, os primeiros visando um posicionamento mais preciso do sistema em relacdo aos fragmentos
Osseos e os segundos tendo em vista o uso de fios guias e/ou de enxertos 6sseos em locais de dificil
acesso.

Em associacdo aos parafusos, o sistema foi desenvolvido para suportar tensdes de compressao
axial, flexdo-extenséo e tor¢ao localizadas, realizando a transmissao ou alivio de solicitagdes mecanicas
ao longo dos ossos, atuando como uma banda de tensdo com o médulo de rigidez adequado, o que
permite retomada rdpida das atividades diarias e evita a incidéncia de reabsorcdo dssea severa, a
medida que propicia a transferéncia gradual de cargas ao tecido 6sseo remodelado, criando um ciclo
virtuoso que acelera a recuperacédo do paciente.

O Sistema de Placas e Parafusos para Pequenos e Grandes Fragmentos — Fixacdo Rigida se
divide anatomicamente entre placas especiais para extremidades superiores (ES) e extremidades
inferiores (El). Ao passo que as placas ES s&o todas dedicadas ao denominado “sistema 2,7”, as placas
El sdo divididas entre as pertencentes ao denominado “sistema 2,7” e as pertencentes ao denominado
“sistema 3,5”. Essa denominacgao se da a partir do diametro externo dos parafusos que compdem cada

sistema, ou seja, é importante frisar que o nome dos sistemas ndo apresenta relagdo com o menor
didmetro dos furos de cada placa. A diferenciagdo entre cada sistema € facilitada pelo cédigo de cores,



conforme segue: todos os produtos pertencentes ao sistema 2,7 possuem a cor azul, ao passo que todos
os produtos pertencentes ao sistema 3,5 possuem a cor amarela.

Seguem-se entdo as placas pertencentes aos conjuntos de extremidades superiores e
extremidades inferiores:

Placas — Extremidades Superiores (ES)

Todas as placas de extremidades superiores sdo pertencentes aos sistemas denominados ES 2.7,
que indica que devem ser associadas aos parafusos com didmetro de 2,7 mm, e seus furos possuem o
didmetro mais interno de 3,3 mm. Abaixo, as placas estéo ilustradas em formato de tabela:

% | 0000 | §ooco | Seoooo

Placa Reta com Ponte Placa Especial em L Placa Especial em L Placa Especialem T Placa Especialem T
Locking Ti Locking Ti Obliqua Locking Ti Locking Ti Obliqua Locking Ti
Sistema 2,7 ES Sistema 2,7 ES Sistema 2,7 ES Sistema 2,7 ES Sistema 2,7 ES
Placa Especial em Y Placa Especial p/ Cabega e Placa Especial Placa Especial Radio Distal
p/ Radio Distal Ti Colo de Radio Proximal Ti Ulna/ Clavicula Ti Palmar / Dorsal Ti
Sistema 2,7 ES Sistema 2,7 ES Sistema 2,7 ES Sistema 2,7 ES

Placa Especial Radio Distal Placa Especial Radio Distal | Placa Especial Anatdmica p/ | Placa Especial Anatdémica p/
Palmar Ti Dorsal Ti Radio Distal Palmar Ti Radio Distal Dorsal Ti
Sistema 2,7 ES Sistema 2,7 ES Sistema 2,7 ES Sistema 2,7 ES

O componente Placa Reta com Ponte Locking € indicado ao tratamento de fraturas nos
metacarpos: a placa é simétrica, com versdes de quatro, cinco e seis furos, sempre com uma regiao de
ponte, produzida em titanio comercialmente puro, com perfil reto de 1,6 mm de espessura e furos
circulares.

Os componentes Placa Especial em L Locking, Placa Especial em L Obliqua Locking, Placa
Especial em T Locking e Placa Especial em T Obligua Locking sédo todos indicados ao tratamento de
fraturas do metacarpo: cada placa se apresenta em apenas um tamanho, sempre com seis furos,
produzidas em titanio comercialmente puro, com perfil de 1,6 mm de espessura com curvatura 1/3
tubular ao redor do eixo longitudinal, apresentando apenas furos circulares. Todas, com excecao do
componente Placa Especial em T Locking, sdo assimétricas e possuem versdes “direita” e “esquerda”.

Para o tratamento de les6es do radio ha uma série de produtos, cuja aplicagdo é possivel, de
acordo com o tipo de tratamento necessario e a técnica a ser utilizada pelo cirurgido.

Os componentes Placa Especial Radio Distal Palmar e Placa Especial Radio Distal Dorsal
apresentam opcdes padrdo para tipos diferentes de abordagem cirlrgica: ambas sdo placas com
versdes “pequena” e “grande”, produzidas em titdnio comercialmente puro, com perfil reto de 1,3 mm de
espessura, furos circulares, oblongos e poligonais, além de angulagdo em regido distal, acompanhando
o perfil do radio. Devido a abordagem cirargica de cada placa, suas diferencas concentram-se no fato de
que a placa palmar € simétrica, enquanto a placa dorsal é assimétrica, apresentando versdes “esquerda”
e “direita”.

Os componentes Placa Especial Anatémica para Radio Distal Palmar e Placa Especial Anatdmica
para Radio Distal Dorsal apresentam alternativas anatbmicas as placas padrédo, também para diferentes
tipos de abordagem: ambas s&o placas assimétricas, portanto apresentando versdes “direita” e
“esquerda”, com tamanhos “pequeno” e “grande”, produzidas em titdnio comercialmente puro, com perfil
reto de 1,3 mm de espessura, furos circulares e oblongos, além de angulacdo na regido distal,
acompanhando o perfil do radio, de acordo com a abordagem cirdrgica escolhida.

O componente Placa Especial Radio Distal Palmar/ Dorsal apresenta alternativas versateis de
aplicacdo dentro das abordagens padrdo, de acordo com o tipo de fratura: trata-se de uma placa
assimétrica, cujos lados de aplicacdo estdo truncados com o plano anatdmico de abordagem cirdrgica
selecionado, com versdes “extra pequena” (com 3, 4 ou 5 furos no eixo longitudinal), “pequena”, “média”
e “grande”, produzidas em titanio comercialmente puro, com perfil reto de 2,0 mm de espessura e furos
circulares e oblongos.

Complementando as opc8es de tratamento do radio distal, o0 componente Placa Especial em Y
para Radio Distal apresenta mais uma opgao para o tratamento de fraturas distais, especialmente para a




correcao de fraturas mal cicatrizadas: a placa é simétrica, mas apresenta versdes “direita” e “esquerda”,
em tamanho Unico, sendo produzida em titdnio comercialmente puro, com perfil reto de 1,5 mm de
espessura e furos circulares e oblongos.

O componente Placa Especial para Cabeca e Colo de Radio Proximal é focado no tratamento de
fraturas proximais do radio: a placa é simétrica, com versdes “pequena’, “média” e “grande”, produzida
em titanio comercialmente puro, com perfil de 1,5 mm de espessura com curvatura 1/3 tubular ao redor
do eixo longitudinal e furos circulares e oblongos. A placa também apresenta angulacdo, para acomodar
a anatomia do radio proximal eficientemente.

O componente Placa Especial Ulna/ Clavicula é indicado ao tratamento de fraturas em ulna e
clavicula: a placa é simétrica, com versdes de seis furos e oito furos, produzida em titanio
comercialmente puro, com perfil reto de 2,0 mm de espessura e furos circulares e oblongos.

Placas — Extremidades Inferiores (El)

As placas de extremidades inferiores séo divididas entre os sistemas denominados El 2.7 e EI 3.5.
As placas pertencentes aos sistemas El 2.7 sdo utilizadas com parafusos com didmetro externo de 2.7
mm e seus furos possuem didmetro mais interno de 3,3 mm, ao passo que as placas pertencentes aos
sistemas El 3.5 sdo utilizadas com parafusos de didmetro externo de 3,5 mm e seus furos possuem
didmetro mais interno de 3,8 mm.

Adicionalmente, um dos componentes, a Placa Especial para Revisdo, apresenta cada uma de
suas extremidades inserida nos sistemas El 2.7 e El 3.5, conforme indicado na tabela abaixo e também

pelo esquema de cores, ja convencionado e explanado anteriormente:

Placa Especial Cénica p/
Reconstrugao Ti
Sistema 2,7 El

Placa Especial ¢/ Calgo Ti

Placa Reta para Tarso Ti Placa Especial Universal Ti
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Sistema 2,7 El Sistema 2,7 El
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Placa Especial AMP Ti

Placa Especial Trevo Ti

Placa Especialem T

Placa Especial em T Obliqua
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Placa Especial Halux Valgo Ti

Placa Especial p/ TMT
Fenestrada Ti

Placa Especial p/ TMT Ti

Placa Especial p/ Revisdo Ti
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Placa Reta Maleolar Ti
Sistema 3,5 El

Placa Especial Universal Ti
Sistema 3,5 El

Placa Especial Multiorificios p/

Reconstrugao Ti

Sistema 3,5 El
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Placa Especial ¢/ Cal¢o Ti

Placa Especial ¢/ Degrau Ti

Placa Especial c/ Degrau p/

Placa Especial
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Placa Especial p/ Calcaneo Ti

Placa Especial Seta Ti

Placa Especial p/ Fratura de

Sistema 3,5 El Sistema 3,5 El Calcaneo Ti Sistema 3,5 El

O componente Placa Reta para Tarso € indicado a realizagao de artrodeses para o tratamento de
fraturas dos metatarsos e das articulagdes tarso-metatarsica e metatarsofalangeana, além de correcoes

7

axiais dos metatarsos: a placa € assimétrica, apresentando versfes de quatro e cinco furos todos




circulares, produzida em titanio comercialmente puro, com perfil de 1,6 mm de espessura e curvatura 1/3
tubular ao redor do eixo longitudinal da placa.

O componente Placa Especial Universal possui projeto versétil, voltado ao tratamento das
articulagdes tarso-metatarsica e metatarsofalangeana, principalmente através de osteotomias e
artrodeses: a placa é assimétrica e possui nove tamanhos, de acordo com a aplicacdo realizada, sendo
produzida em titdnio comercialmente puro, com perfil de 1,4 mm de espessura com curvatura 1/3 tubular
ao redor do eixo longitudinal, no qual se encontram quatro furos circulares.

Os componentes Placa Especial Cénica para Reconstrucéo e Placa Especial AMP sdo voltados
para a artrodese da articulacdo metatarsofalangeana: a primeira placa é assimétrica, apresentada em
dois tamanhos com seis furos circulares, produzida em titdnio comercialmente puro, com perfil de 1,4
mm de espessura, levemente curvado ao redor do eixo longitudinal. A segunda placa é assimétrica,
apresentada em trés tamanhos diferentes, produzida em titdnio comercialmente puro, com perfil de 1,5
mm de espessura, que € leve e ndo uniformemente curvado ao redor do eixo longitudinal.

Os componentes Placa Especial com Calco Ti Sistema 2,7 El e Placa Especial Halux Valgo séo
dedicados aos tratamentos cirargicos realizados na regido dos metatarsos: a primeira placa, cujo foco é
em osteotomias, é assimétrica e possui sete tamanhos, sendo produzida em liga de titanio, com perfil de
1,1 mm de espessura com curvatura 1/3 tubular ao redor do eixo longitudinal, no qual se encontram
quatro furos circulares e um calgco de altura variavel, dependendo do tamanho escolhido de placa. A
segunda placa é assimétrica e possui tamanhos “pequena”, média” e “grande”, com trés, cinco e sete
furos circulares, respectivamente, sendo produzida em titAnio comercialmente puro, com perfil variavel
de 1,35 mm de espessura em uma metade e 2,0 mm de espessura ha outra, com curvatura 1/3 tubular
ao redor do eixo longitudinal para os tamanhos “média” e “grande” apenas, em contraposi¢do ao perfil
reto da placa “pequena”.

O componente Placa Especial Trevo tem aplicagcdo voltada a artrodese entre o 1° metatarso e o
0sso0 havicular: a placa é assimétrica e possui trés tamanhos com dez, doze e catorze furos, sendo
produzida em titdnio comercialmente puro, com perfil de 1,6 mm de espessura com curvatura 1/3 tubular
ao longo do eixo longitudinal, no qual todos os furos séo circulares com excecao de um, que é oblongo.

Os componentes Placa Especial em T para Tarso e Placa Especial em T Obliqua para Tarso
possuem foco de aplicacdo em artrodeses de articulacbes, como tarso-metatérsica e
metatarsofalangeana, e artrodeses ou osteotomias dos 0ssos do metatarso: as placas sdo assimétricas,
sendo que a primeira apresenta trés tamanhos, variando entre cinco e sete furos, ao passo que a
segunda apresenta quatro tamanhos, variando entre cinco e nove furos, e versdes “esquerda” e “direita”
de cada tamanho. Ambas as placas sdo produzidas em titanio comercialmente puro, com perfil de 1,6
mm de espessura com curvatura 1/3 tubular ao longo do eixo longitudinal, no qual todos os furos sao
circulares com excec¢éo de um, que é oblongo.

Os componentes Placa Especial para TMT e Placa Especial para TMT Fenestrada sdo voltados
para a aplicacdo na artrodese entre as regides do tarso e do metatarso: ambas as placas apresentam
simetria no eixo longitudinal e possuem dois tamanhos, sempre com quatro furos circulares, sendo
produzidas em titdnio comercialmente puro, com perfil reto de 1,55 mm. Adicionalmente, a Placa
Especial para TMT Fenestrada apresenta um furo grande no perfil, em forma de trapézio, que permite a
utilizac@o de enxertos no método de tratamento.

O componente Placa Especial para Revisdo, conforme ja destacado anteriormente, apresenta
cada uma de suas extremidades inserida nos sistemas EIl 2.7 (azul) e El 3.5 (amarelo), respectivamente.
Possui seu foco de aplicacdo em revisdes do tipo Keller-Brandes e/ou em artrodeses ou osteotomias de
alongamento da primeira articulacdo metatarsofalangeana: a placa é assimétrica, apresentando trés
tamanhos e versdes “direita” e “esquerda” de cada tamanho, com numero variado de furos, mas sempre
com apenas um oblongo e os outros furos circulares, sendo produzida em titdnio comercialmente puro
com perfil de 2,0 mm de espessura com curvatura 1/3 tubular ao redor do eixo longitudinal da placa.

O componente Placa Reta Maleolar € indicado para o tratamento de fraturas distais da fibula,
nomeadamente a regido do maléolo: a placa € longitudinalmente simétrica, apresentando versdes com
cinco, seis, oito e dez furos todos circulares e mais um furo oblongo, produzida em titanio
comercialmente puro, com perfil de 1,8 mm de espessura e curvatura 1/3 tubular ao redor do eixo
longitudinal da placa, além de um desnivel entre as regides distal e proximal, para correta acomodacédo
do maléolo.

Os componentes Placa Especial Universal e Placa Especial para Cuneiforme s&o indicados para
artrodeses e fusdes de mediopé e retropé, com a especificidade de que o segundo possui foco na
aplicacdo aos ossos cuneiformes do mediopé: ambas as placas sdo assimétricas, apresentando nove
tamanhos para a universal e trés para a cuneiforme, mas sempre com quatro furos circulares, em
qualquer tamanho. Ambas as placas sdo produzidas em titdnio comercialmente puro, mas seus perfis
variam: a primeira apresenta perfil de 1,6mm de espessura com curvatura 1/3 tubular ao redor do eixo
longitudinal, ao passo que a segunda apresenta perfil reto de 2,0 mm de espessura.




O componente Placa Especial com Degrau € indicado para artrodeses das regides do tarso e do
metatarso, quando ha desnivelamento de ossos adjuntos: a placa é assimétrica e possui sete tamanhos,
de acordo com o tamanho do degrau, sempre com quatro furos circulares, sendo produzida em liga de
titdnio, com perfil de 1,6 mm de espessura e curvatura 1/3 tubular ao redor do eixo longitudinal.

O componente Placa Especial Seta é indicado para artrodeses primdrias e de revisdo, além de
estabilizacdes e reconstrucdes das regides do tarso e metatarso: a placa possui cinco tamanhos
possiveis, sendo que os tamanhos “extra pequeno”, “pequeno” e “média” s&o simétricos, ao passo que o
tamanho “grande” possui uma versao simétrica e mais duas versdes assimétricas para lados “esquerdo”
e “direito”, terminando-se entdo com o tamanho “extra grande” que possui apenas placas assimétricas
“esquerda” e “direita”, totalizando oito configuragdes. Todas as placas apresentam quantidade variavel
de furos e diferentes distribuicdes entre furos circulares e oblongos e sdo produzidas em titanio
comercialmente puro, com perfis retos de espessuras variantes: as placas “extra pequena” e “pequena”
possuem perfil de 1,5 mm de espessura, ao passo que do tamanho “média” em diante todas possuem
perfil de 2,0 mm de espessura.

O componente Placa Especial Multiorificios é indicado para reconstrucdes complexas e artrodeses
no retropé, especialmente para estabilizacdo lateral e medial do talus aos metatarsos: a placa é
assimétrica e possui trés tamanhos, com seis, oito e catorze furos circulares, respectivamente, sendo
produzida em titdnio comercialmente puro, com perfil de 1,6 mm de espessura e curvatura 1/3 tubular ao
redor do eixo longitudinal.

Os componentes Placa Especial com Degrau para Calcaneo, Placa Especial para Calcaneo e
Placa Especial para Fratura de Calcdneo séo respectivamente indicados para osteotomias mediais do
calcaneo, transfixagédo da articulacdo calcaneo-cuboide e fixagdo de fraturas intra-articulares deslocadas
do osso calcéneo: todas as placas sdo assimétricas, com a primeira e a terceira apresentando trés
tamanhos, enquanto a segunda apresenta quatro, com quantidades sempre varidveis de furos, todos
circulares. A primeira é produzida em liga de titanio, com perfil de 2,0 mm de espessura e curvatura 1/3
tubular ao redor do eixo longitudinal, ao passo que as outras duas sdo produzidas em titdnio
comercialmente puro, apresentando perfis retos com a diferenca de que sua espessura é de 1,3 mm
para a segunda placa e 1,0 mm para a terceira.

O componente Placa Especial com Calco é indicado para o alongamento da coluna medial do pé
através de cirurgias intratarsais de osteotomia: a placa é assimétrica e possui cinco tamanhos, sendo
produzida em liga de titanio, com perfil de 1,1 mm de espessura com curvatura 1/3 tubular ao redor do
eixo longitudinal, no qual se encontram quatro furos circulares e um calco de altura variavel, dependendo
do tamanho escolhido de placa.

Parafusos — Extremidades Superiores (ES)/ Extremidades Inferiores (El)

De acordo com a concepgédo do sistema, o travamento idealmente deve sempre ser bloqueado,
através da interferéncia entre a rosca interna aos furos das placas e a rosca externa as cabecas dos
parafusos nomeados “de bloqueio”, mas nem sempre isso € possivel, dependendo do tipo de fratura
tratada e das escolhas feitas pelo médico no tratamento, por isso ha também a opg¢do dos parafusos
“standard”, nome dado aos parafusos com cabega sem bloqueio.

Parafuso de Bloqueio @ 2,7 mm Ti | Parafuso Standard @ 2,7 mm Ti
Sistemas ES/EI Sistemas ES/EI

Parafuso de Bloqueio @ 3,5mm Ti | Parafuso Standard @ 3,5 mm Ti
Sistemas ES/EI Sistemas ES/EI

O componente Parafuso @ 2,7 mm destina-se ao travamento das placas dos sistemas 2.7 ES/EI,
Extremidades Superior e Inferior, € 0 0s 0ssos a serem tratados na cirurgia. No caso, tanto bloqueados
como ndo-bloqueados, os parafusos apresentam comprimento entre 8 e 30 mm, com incrementos de 2
mm, sdo compostos por liga de titanio (Ti-6Al-4V), a conexao de suas cabecas é hexalobular do tipo T8,
suas roscas sao paralelas e rasas com perfil assimétrico e suas pontas sao autorrosqueantes.

De maneira parecida, o componente Parafuso @ 3,5 mm destina-se ao travamento das placas dos
sistemas 2.7 ES/EI, Extremidades Superior e Inferior, e 0s 0ssos a serem tratados na cirurgia. Tanto




blogueados como nao-bloqueados, os parafusos apresentam comprimento entre 8 e 32 mm, com
incrementos de 2 mm, e entre 35 e 50 mm, com incrementos de 5 mm, sdo compostos por liga de titanio
(Ti-6Al-4V), a conexdo de suas cabecas é hexagonal ou hexalobular do tipo T10, suas roscas séo
paralelas e rasas com perfil assimétrico e suas pontas sao autorrosqueantes.

Composicéo

Os materiais selecionados para a fabricacdo do Sistema de Placas e Parafusos para Pequenos e
Grandes Fragmentos — Fixacdo Rigida relinem as propriedades fisico-quimicas e mecanicas requeridas
para atingir o desempenho pretendido do produto. A selecdo considerou fatores como, efeitos da
fabricacdo, manuseio, esterilizacdo, armazenamento, bem como possiveis reacdes do material com
tecidos humanos e fluidos corpéreos.

Os componentes do Sistema de Placas e Parafusos para Pequenos e Grandes Fragmentos -
Fixacdo Rigida sdo fabricados a partir da liga de titanio (Ti-6Al-4V) e titdnio puro, devido as suas
propriedades, amplamente descritas na literatura mundial, que os tornam materiais ideais para a
producédo de dispositivos médicos implantaveis. Suas principais propriedades séo a biocompatibilidade,
resisténcia mecanica e resisténcia a corrosao.

O titanio puro, utilizado para a fabricacdo das placas cumpre com os requisitos especificados pela
norma ASTM F67 — Standard Specification for Unalloyed Titanium, for Surgical Implant Applications
(UNS R50250, UNS R50400, UNS R50550, UNS R50700) que apresenta caracteristicas de
maleabilidade necessarias para modelagem das placas pelo cirurgido durante o procedimento cirargico.

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

A escolha destes materiais para a fabricacdo Sistema de Placas e Paraufusos para Pequenos e
Grandes Fragmentos — Fixacdo Rigida baseou-se em critérios de similaridade (resultados amplamente
descritos na literatura) e por suas caracteristicas de biocompatibilidade e propriedades fisico-quimica e
mecanica comprovadas pelas normas de especificacdo destes materiais.

Indicacao e Finalidade

O Sistema de Placas e Parafusos para Pequenos e Grandes Fragmentos — Fixacdo Rigida é
indicado para a fixagdo e estabilizacdo de fraturas de pequenos e grandes fragmentos, reconstrucdes
parciais ou totais, fixacdo, estabilizacdo, correcdo de deformidades pré-existentes ou causadas por
traumas e osteotomias nas extremidades dos membros superiores e inferiores do corpo humano.

Cada tipo de placa que integra o Sistema de Placas e Parafusos para Pequenos e Grandes
Fragmentos — Fixa¢cdo Rigida destina-se especificamente, conforme segue:

Placa Indicacéo especifica

Placa Reta com Ponte Locking Ti Sistema 2,7 ES

Placa Especial em L Locking Ti Sistema 2,7 ES

Placa Especial em L Obliqua Locking Ti Sistema 2,7 ES Tratamento de fraturas dos metacarpos

Placa Especial em T Locking Ti Sistema 2,7 ES

Placa Especial em T Obliqua Locking Ti Sistema 2,7 ES

Abordagem dorsal de fraturas de radio distal,

Placa Especial em Y para Radio Distal Ti Sistema 2,7 ES

especialmente para fraturas mal cicatrizadas

Placa Especial para Cabeca e Colo de Radio Proximal Ti Sistema
2,7ES

Tipos variados de fraturas proximais do radio

Placa Especial Ulna/ Clavicula Ti Sistema 2,7 ES

Tipos variados de fraturas em ulna e/ou clavicula

Placa Especial Radio Distal Palmar Direita/ Dorsal Esquerda Ti
Sistema 2,7 ES

Tratativa versatil para fraturas de radio distal,
considerando duas possiveis abordagens do local de
fratura, em ambos os lados do corpo

Placa Especial Radio Distal Palmar Ti Sistema 2,7 ES

Placa Especial Radio Distal Dorsal Ti Sistema 2,7 ES

Fraturas de radio distal, considerando duas possiveis
abordagens do local de fratura

Placa Especial Anatdmica para Radio Distal Palmar Ti Sistema 2,7
ES

Placa Especial Anatdmica para Radio Distal Dorsal Ti Sistema 2,7
ES

Tratativas anatdmicas para fraturas de radio distal,
considerando duas possiveis abordagens do local de
fratura

Placa Reta para Tarso Ti Sistema 2,7 El

Artrodeses para o tratamento de fraturas dos
metatarsos e das articulagdes tarso-metatarsica e
metatarsofalangeana, além de corre¢des axiais dos
metatarsos




Placa Especial Universal Ti Sistema 2,7 El

Osteotomias e artrodeses voltadas ao tratamento das
articulagdes tarso-metatarsica e metatarsofalangeana

Placa Especial Cénica para Reconstrugao Ti Sistema 2,7 El

Artrodese da articulagdo metatarsofalangeana

Placa Especial com Calg¢o Ti Sistema 2,7 El

Osteotomias de metatarso

Placa Especial AMP Ti Sistema 2,7 El

Artrodese da 12 articulagdo metatarsofalangeana

Placa Especial Trevo Ti Sistema 2,7 El

Artrodese entre 1° metatarso e 0sso navicular

Placa Especial em T para Tarso Ti Sistema 2,7 El

Placa Especial em T Obliqua para Tarso Ti Sistema 2,7 El

Artrodeses de articulagdes, como tarso-metatarsica e
metatarsofalangeana / artrodeses ou osteotomias dos
0ssos do metatarso

Placa Especial Halux Valgo Ti Sistema 2,7 El

Artrodeses e osteotomias do 1° metatarso

Placa Especial para TMT Fenestrada Ti Sistema 2,7 El

- — Artrodeses entre regides do tarso e do metatarso
Placa Especial para TMT Ti Sistema 2,7 El

Revisdes Keller-Brandes / artrodeses ou osteotomias

P ens ESpeEE e Ry U1 SisEres 2088 = de alongamento da 12 articulagéo metatarsofalangeana

Tratamento de fraturas distais da fibula,

Placa Reta Maleolar Ti Sistema 3,5 El T~ 2
nomeadamente a regido do maléolo

Placa Especial Universal Ti Sistema 3,5 El Artrodeses e fusGes de mediopé e retropé

Reconstru¢des complexas e artrodeses no retropé,
Placa Especial Multiorificios para Reconstrucéo Ti Sistema 3,5 El especialmente estabilizagdo lateral e medial do talus
aos metatarsos

Alongamento da coluna medial do pé através de

Placa Especial com Calgo Ti Sistema 3,5 El ) A - -
cirurgias intratarsais de osteotomia

Artrodeses tarso-metatarsicas, quando ha

Placa Especial com Degrau Ti Sistema 3,5 El . .
desnivelamento de ossos adjuntos

Placa Especial com Degrau para Calcaneo Ti Sistema 3,5 El Osteotomias mediais do calcaneo

Placa Especial para Cuneiforme Ti Sistema 3,5 El Artrodeses e fus@es entre 0ssos cuneiformes

Placa Especial para Calcaneo Ti Sistema 3,5 El Transfixagdo da articulagéo calcaneo-cubdide

Artrodeses primarias e de revisdo / estabilizacdes e

Placa Especial Seta Ti Sistema 3,5 El . o
reconstrugdes das regides do tarso e metatarso

Fixacao de fraturas intra-articulares deslocadas do

Placa Especial para Fratura de Calcaneo Ti Sistema 3,5 El A
0sso calcaneo

Os produtos descritos foram desenvolvidos para utilizagdo nas aplicagdes acima descritas, de
modo que quaisquer outras sdo consideradas contraindicadas ou sem embasamento tecnolégico.

Contraindicacdes

A seguir estéo listadas as contraindicacdes relativas a utilizagdo do sistema, ficando a cargo do
cirurgido responsavel, apds um estudo minucioso do caso, a indicacéo dos procedimentos:
¢ Pacientes com infecgdes ativas gerais ou especificas que possam levar a complicagfes com a
fixacao.
e Pacientes com estado geral comprometido e/ou imunodeprimidos, impossibilitados de se
submeter a um procedimento cirdrgico.

e Pacientes com sensibilidade a corpos estranhos, sendo que nestes casos testes deverdo ser
realizados.

e Pacientes com osteoporose avancada e/ou outras afeccBes dsseas que possam comprometer
a estabilidade da fixagao.

e Pacientes que fazem uso de substancias entorpecentes, alcodlicas ou fumo.

Forma de Apresentacéo

Os componentes do Sistema de Placas e Parafusos para Pequenos e Grandes Fragmentos —
Fixacdo Rigida sao disponibilizados para comercializa¢do na condi¢cao de produto nédo estéril, embalados
unitariamente em dupla embalagem polimérica de polipropileno (PP).

Dentro da embalagem segue um folheto, contendo as informagdes necessarias para obtencao das

instrucbes de uso eletrbnica. Sobre a embalagem é colado um roétulo, contendo as informag6es
necessarias para a identificagao do produto.

O Sistema de Placas e Parafusos para Pequenos e Grandes Fragmentos — Fixacdo Rigida é
disponibilizado para comercializagdo nas seguintes apresentagdes:




Formas de apresenta¢c8o comercial do sistema.

. Codigo Codigo . Dimensdes Material de Qtde
Imagem llustrativa (Forma de Apresentacéo 01) | (Forma de Apresentagéio 02) DeSC”GaO (Comprimento x Largura x Espessura) Fabricagﬁo Embalada
3000-727-004 39.28.26.04027 |Placa Reta 04 Furos com Ponte Locking Ti Sistema 2,7 ES 34,0 mm x 7,5 mm x 1,6 mm Titanio Puro
3000-727-005 39.28.26.05027 |Placa Reta 05 Furos com Ponte Locking Ti Sistema 2,7 ES 41,5mm x 7,5 mm x 1,6 mm (Ti — Grau 2) 01
3000-727-006 | 39.28.26.06027 |Placa Reta 06 Furos com Ponte Locking Ti Sistema 2,7 ES 49,0 mm x 7,5 mm x 1,6 mm ASTM F-67
m 3023-727-206 39.54.62.06027 [Placa Especial em L Direita 06 Furos Locking Ti Sistema 2,7 ES 46,5 mm x 16,0 mm x 1,6 mm Titanio Puro
(Ti — Grau 2) 01
3023-727-106 39.54.63.06027 |Placa Especial em L Esquerda 06 Furos Locking Ti Sistema 2,7 ES 46,5 mm x 16,0 mm x 1,6 mm ASTM F-67
3024-727-200 39.54.64.06027 |Placa Especial em L Obliqua Direita 06 Furos Locking Ti Sistema 2,7 ES 52,4 mm x 13,4 mm x 1,6 mm Titanio Puro
w - - — (Ti— Grau 2) 01
3024-727-100 39.54.65.06027 |Placa Especial em L Obliqua Esquerda 06 Furos Locking Ti Sistema 2,7 ES 52,4 mm x 13,4 mm x 1,6 mm ASTM F-67
Tit&nio Puro
3025-727-006 39.54.61.06027 |Placa Especial em T 06 Furos Locking Ti Sistema 2,7 ES 46,5 mm x 17,5 mm x 1,6 mm (Ti — Grau 2) 01
ASTM F-67
M 3026-727-206 39.54.66.06027 |Placa Especial em T Obliqua Direita 06 Furos Locking Ti Sistema 2,7 ES 49,5mm x 15,9 mm x 1,6 mm | Titanio Puro
(Ti — Grau 2) 01
3026-727-106 39.54.67.06027 |Placa Especial em T Obliqua Esquerda 06 Furos Locking Ti Sistema 2,7 ES 49,5 mm x 15,9 mm x 1,6 mm ASTM F-67
3027-727-210 | 39.26.77.10027 |Placa Especial em Y para Radio Distal 10 Furos Direita Ti Sistema 2,7 ES (52.5x23.8 Xstl :19&18x24,9 MM | itanio Puro
- (Ti— Grau 2) 01
3027-727-110 | 39.26.78.10027 |Placa Especial em Y para Radio Distal 10 Furos Esquerda Ti Sistema 2,7 ES (52,5x23,.8 erlns/ ﬁgﬁxz“'g mm) | ASTM F-67
3029-727-000 39.26.86.00002 Elgca Especial para Cabega e Colo de Radio Proximal Pequena Ti Sistema 2,7 27,5 mm x 22,8 mm x 1,5 mm o
Titanio Puro
3029-727-005 39.26.86.00001 |[Placa Especial para Cabeca e Colo de Radio Proximal Média Ti Sistema 2,7 ES 32,7 mm x 22,8 mm x 1,5 mm (Ti — Grau 2) 01
i ~di - (Si ASTM F-67
3029-727-010 39.26.86.00000 Elgca Especial para Cabeca e Colo de Radio Proximal Grande Ti Sistema 2,7 37,5 mm x 22,8 mm x 1,5 mm
3034-727-006 39.56.03.06027 |Placa Especial Ulna/Clavicula 06 Furos Ti Sistema 2,7 ES 59,5 mm x 9,3 mm x 2,0 mm Titanio Puro
m (Ti— Grau 4) 01
3034-727-008 39.56.03.08027 [Placa Especial Ulna/Clavicula 08 Furos Ti Sistema 2,7 ES 74,5 mm x 9,3 mm x 2,0 mm ASTM F-67
3032-727-203 39.26.95.03027 Eléaca Esp Radio Distal Palmar Dir/Dorsal Esq Extra Peq 3 Furos Ti Sistema 2,7 41,0 mm x 26,0 mm x 2,0 mm
3032-727-204 39.26.95.04027 Eléaca Esp Radio Distal Palmar Dir/Dorsal Esq Extra Peq 4 Furos Ti Sistema 2,7 49,5 mm x 26,0 mm x 2,0 mm
3032-727-205 39.26.95.05027 Eléaca Esp Radio Distal Palmar Dir/Dorsal Esq Extra Peq 5 Furos Ti Sistema 2,7 58,0 mm x 26,0 mm x 2,0 mm Titanio PUrG
3032-727-208 | 39.26.95.08027 |Placa Esp Radio Distal Palmar Direita/Dorsal Esquerda Peq Ti Sistema 2,7 ES 58,0 mm x 26,0 mm x 2,0 mm (Zis_T ’\G/Irzue‘?‘) 01

3032-727-211

39.26.95.11027

Placa Esp Radio Distal Palmar Dir/Dorsal Esq Média Ti Sistema 2,7 ES

87,5 mm x 26,0 mm x 2,0 mm

3032-727-213

39.26.95.13027

Placa Esp Radio Distal Palmar Dir/Dorsal Esq Grande Ti Sistema 2,7 ES

104,5 mm x 26,0 mm x 2,0 mm

3032-727-103

39.26.96.03027

Placa Esp Radio Distal Palmar Esg/Dorsal Dir Extra Peq 3 Furos Ti Sistema 2,7
ES

41,0 mm x 26,0 mm x 2,0 mm

3032-727-104

39.26.96.04027

Placa Esp Radio Distal Palmar Esg/Dorsal Dir Extra Peq 4 Furos Ti Sistema 2,7

49,5 mm x 26,0 mm x 2,0 mm




ES

3032-727-105

39.26.96.05027

Placa Esp Radio Distal Palmar Esg/Dorsal Dir Extra Peq 5 Furos Ti Sistema 2,7
ES

58,0 mm x 26,0 mm x 2,0 mm

3032-727-108

39.26.96.08027

Placa Esp Radio Distal Palmar Esg/Dorsal Dir Pequena Ti Sistema 2,7 ES

58,0 mm x 26,0 mm x 2,0 mm

3032-727-111

39.26.96.11027

Placa Esp Radio Distal Palmar Esg/Dorsal Dir Média Ti Sistema 2,7 ES

87,5 mm x 26,0 mm x 2,0 mm

3032-727-113

39.26.96.13027

Placa Esp Radio Distal Palmar Esg/Dorsal Dir Grande Ti Sistema 2,7 ES

104,5 mm x 26,0 mm x 2,0 mm

3033-727-000

39.26.96.00001

Placa Especial Radio Distal Palmar Pequena Ti Sistema 2,7 ES

54,0 mm x 29,5 mm x 1,3 mm

3033-727-010

39.26.96.00000

Placa Especial Radio Distal Palmar Grande Ti Sistema 2,7 ES

54,0 mm x 31,5 mm x 1,3 mm

Titanio Puro
(Ti — Grau 2)
ASTM F-67

01

3030-727-200

39.26.94.00000

Placa Especial Radio Distal Dorsal Direita Pequena Ti Sistema 2,7 ES

60,0 mm x 22,2 mm x 1,3 mm

3030-727-210

39.26.94.00001

Placa Especial Radio Distal Dorsal Direita Grande Ti Sistema 2,7 ES

60,0 mm x 25,8 mm x 1,3 mm

3030-727-100

39.26.94.01000

Placa Especial Radio Distal Dorsal Esquerda Pequena Ti Sistema 2,7 ES

60,0 mm x 22,2 mm x 1,3 mm

3030-727-110

39.26.94.01001

Placa Especial Radio Distal Dorsal Esquerda Grande Ti Sistema 2,7 ES

60,0 mm x 25,8 mm x 1,3 mm

Titanio Puro
(Ti — Grau 2)
ASTM F-67

01

3022-727-200

39.26.54.00001

Placa Especial Anatdmica p/ Radio Distal Palmar Dir Pequena Ti Sistema 2,7 ES

48,8 mm x 25,5 mm x 1,3 mm

3022-727-202

39.26.54.00002

Placa Especial Anatdmica p/ Radio Distal Palmar Dir Grande Ti Sistema 2,7 ES

56,8 mm x 25,5 mm x 1,3 mm

3022-727-100

39.26.54.01001

Placa Especial Anatdmica p/ Radio Distal Palmar Esq Pequena Ti Sistema 2,7
ES

48,8 mm x 25,5 mm x 1,3 mm

3022-727-102

39.26.54.01002

Placa Especial Anatdmica p/ Radio Distal Palmar Esq Grande Ti Sistema 2,7 ES

56,8 mm x 25,5 mm x 1,3 mm

Titanio Puro
(Ti — Grau 2)
ASTM F-67

01

3021-727-200

39.26.53.00001

Placa Especial Anatdmica p/ Radio Distal Dorsal Dir Pequena Ti Sistema 2,7 ES

49,8 mm x 25,5 mm x 1,3 mm

3021-727-202

39.26.53.00002

Placa Especial Anatdmica p/ Radio Distal Dorsal Dir Grande Ti Sistema 2,7 ES

57,8 mm x 25,5 mm x 1,3 mm

3021-727-100

39.26.53.01001

Placa Especial Anatdmica p/ Radio Distal Dorsal Esq Pequena Ti Sistema 2,7
ES

49,8 mm x 25,5 mm x 1,3 mm

3021-727-102

39.26.53.01002

Placa Especial Anatdmica p/ Radio Distal Dorsal Esq Grande Ti Sistema 2,7 ES

57,8 mm x 25,5 mm x 1,3 mm

Titanio Puro
(Ti — Grau 2)
ASTM F-67

01

3200-727-004

39.28.30.04027

Placa Reta para Tarso 04 Furos Ti Sistema 2,7 El

44 mm x 8,0 mm x 1,6 mm

3200-727-005

39.28.30.05027

Placa Reta para Tarso 05 Furos Ti Sistema 2,7 El

52 mm x 8,0 mm x 1,6 mm

Titanio Puro
(Ti — Grau 2)
ASTM F-67

01

: T TINT

3233-727-010

39.56.00.10027

Placa Especial Universal 10 mm Ti Sistema 2,7 El

21,1 mm x 16,5 mm x 1,4 mm

3233-727-012

39.56.00.12027

Placa Especial Universal 12 mm Ti Sistema 2,7 El

23,1 mm x 16,5 mm x 1,4 mm

3233-727-014

39.56.00.14027

Placa Especial Universal 14 mm Ti Sistema 2,7 El

25,1 mm x 16,5 mm x 1,4 mm

3233-727-016

39.56.00.16027

Placa Especial Universal 16 mm Ti Sistema 2,7 El

27,1 mm x 16,5 mm x 1,4 mm

3233-727-018

39.56.00.18027

Placa Especial Universal 18 mm Ti Sistema 2,7 El

29,1 mm x 16,5 mm x 1,4 mm

3233-727-020

39.56.00.20027

Placa Especial Universal 20 mm Ti Sistema 2,7 El

31,1 mm x 16,5 mm x 1,4 mm

3233-727-022

39.56.00.22027

Placa Especial Universal 22 mm Ti Sistema 2,7 El

33,1 mm x 16,5 mm x 1,4 mm

3233-727-024

39.56.00.24027

Placa Especial Universal 24 mm Ti Sistema 2,7 El

35,1 mm x 16,5 mm x 1,4 mm

3233-727-030

39.56.00.30027

Placa Especial Universal 30 mm Ti Sistema 2,7 El

41,1 mm x 16,5 mm x 1,4 mm

Titanio Puro
(Ti — Grau 2)
ASTM F-67

01

3222-727-035

39.26.65.63527

Placa Especial Conica para Reconstrugdo 6 furos x 35 mm Ti Sistema 2,7 El

46,1 mm x 19,4 mm x 1,4 mm

3222-727-040

39.26.65.64027

Placa Especial Conica para Reconstru¢éo 6 furos x 40 mm Ti Sistema 2,7 El

51,1 mm x 19,4 mm x 1,4 mm

Titanio Puro
(Ti — Grau 2)
ASTM F-67

01




3221-727-000

39.26.60.00027

Placa Especial com Calgo 0 mm Ti Sistema 2,7 El

18,0 mm x 15,0 mm x 1,1 mm

3221-727-003

39.26.60.03027

Placa Especial com Cal¢co 3 mm Ti Sistema 2,7 El

21,0 mm x 15,0 mm x 1,1 mm

3221-727-004 39.26.60.04027 [Placa Especial com Cal¢o 4 mm Ti Sistema 2,7 El 22,0 mm x 15,0 mm x 1,1 mm I:Ijggn(ijs
3221-727-005 39.26.60.05027 |Placa Especial com Cal¢o 5 mm Ti Sistema 2,7 El 23,0 mm x 15,0 mm x 1,1 mm (Ti-6AI-4V) 01
3221-727-006 39.26.60.06027 |Placa Especial com Cal¢o 6 mm Ti Sistema 2,7 El 24,0 mm x 15,0 mm x 1,1 mm ASTM F-136
3221-727-007 39.26.60.07027 |Placa Especial com Cal¢o 7 mm Ti Sistema 2,7 El 25,0 mm x 15,0 mm x 1,1 mm
3221-727-008 39.26.60.08027 [Placa Especial com Cal¢co 8 mm Ti Sistema 2,7 El 26,0 mm x 15,0 mm x 1,1 mm
3220-727-028 39.26.52.52827 |Placa Especial AMP 05 furos x 28 mm Ti Sistema 2,7 El 28 mm x 22,7 mm x 1,5 mm Titanio Puro
3220-727-035 39.26.52.63527 |[Placa Especial AMP 06 furos x 35 mm Ti Sistema 2,7 El 35mm x 25,5 mm x 1,5 mm (Ti— Grau 2) 01
3220-727-045 | 39.26.52.64527 |Placa Especial AMP 06 furos x 45 mm Ti Sistema 2,7 El 45 mm x 33,7 mm x 1,5 mm ASTM F-67
3232-727-010 39.56.02.10027 |Placa Especial Trevo 10 furos Ti Sistema 2,7 El 70 mm x 13/ 11,6 mm x 1,6 mm

Titanio Puro
3232-727-012 39.56.02.12027 |Placa Especial Trevo 12 furos Ti Sistema 2,7 El 84 mmx13/11,6 mmx 1,6 mm | (Ti— Grau 4) 01

ASTM F-67
3232-727-014 39.56.02.14027 |Placa Especial Trevo 14 furos Ti Sistema 2,7 El 98 mm x 13/ 11,6 mm x 1,6 mm ° °
3224-727-005 39.26.75.05027 |Placa Especial em T para Tarso 05 furos Ti Sistema 2,7 El 38,0 mm x 14,7 mm x 1,6 mm Titanio Puro
3224-727-006 39.26.75.06027 |Placa Especial em T para Tarso 06 furos Ti Sistema 2,7 El 46,5 mm x 14,7 mm x 1,6 mm (Ti — Grau 2) 01
3224-727-007 39.26.75.07027 |Placa Especial em T para Tarso 07 furos Ti Sistema 2,7 El 55,0 mm x 14,7 mm x 1,6 mm ASTM F-67
3223-727-205 39.26.72.05027 |Placa Especial em T Obliqua Direita para Tarso 05 furos Ti Sistema 2,7 El 39,0 mm x 13,2 mm x 1,6 mm
3223-727-206 39.26.72.06027 [Placa Especial em T Obliqua Direita para Tarso 06 furos Ti Sistema 2,7 El 47,5 mm x 13,2 mm x 1,6 mm
3223-727-207 39.26.72.07027 [Placa Especial em T Obliqua Direita para Tarso 07 furos Ti Sistema 2,7 El 45,4 mm x 13,6 mm x 1,6 mm
3223-727-208 39.26.72.08027 |Placa Especial em T Obliqua Direita para Tarso 08 furos Ti Sistema 2,7 El 50,0 mm x 13,6 mm x 1,6 mm o
3223-727-209 39.26.72.09027 |Placa Especial em T Obliqua Direita para Tarso 09 furos Ti Sistema 2,7 El 54,5 mm x 13,6 mm x 1,6 mm (TTIitanngLlerzo) o1
3223-727-105 39.26.74.05027 [Placa Especial em T Obliqua Esquerda para Tarso 05 furos Ti Sistema 2,7 El 39,0 mm x 13,2 mm x 1,6 mm ASTM E-67
3223-727-106 39.26.74.06027 [Placa Especial em T Obliqua Esquerda para Tarso 06 furos Ti Sistema 2,7 El 47,5 mm x 13,2 mm x 1,6 mm
3223-727-107 39.26.74.07027 |Placa Especial em T Obliqua Esquerda para Tarso 07 furos Ti Sistema 2,7 El 45,4 mm x 13,6 mm x 1,6 mm
3223-727-108 39.26.74.08027 |Placa Especial em T Obliqua Esquerda para Tarso 08 furos Ti Sistema 2,7 El 50,0 mm x 13,6 mm x 1,6 mm
3223-727-109 39.26.74.09027 [Placa Especial em T Obliqua Esquerda para Tarso 09 furos Ti Sistema 2,7 El 54,5 mm x 13,6 mm x 1,6 mm
3226-727-000 39.26.82.00001 |[Placa Especial Halux Valgo Pequena Ti Sistema 2,7 El 33,0x6,5 mm x 2,0 mm /1,35 mm | Titanio Puro
3226-727-005 39.26.82.00002 [Placa Especial Halux Valgo Média Ti Sistema 2,7 El 36,2x4,0 mm x 2,0 mm /1,35 mm | (Ti— Grau 4) 01
3226-727-010 39.26.82.00003 |Placa Especial Halux Valgo Grande Ti Sistema 2,7 EI 54,2x14,0 mm x 2,0 mm/ 1,35 mm| ASTM F-67
3230-727-000 39.26.93.00000 |Placa Especial para TMT Pequena Fenestrada Ti Sistema 2,7 El 22,7mmx 11,2 mm x 1,55 mm | Titénio Puro
3230-727-010 39.26.93.00001 |[Placa Especial para TMT Média Fenestrada Ti Sistema 2,7 El 25,3 mm x 14,5 mm x 1,55 mm (ZISTﬁr,?JG? o1
3230-727-005 | 39.26.93.01000 |Placa Especial para TMT Pequena Ti Sistema 2,7 El 22,7 mm x 11,2 mm x 1,55mm | Titanio Puro
3230-727-015 39.26.93.01001 |[Placa Especial para TMT Média Ti Sistema 2,7 El 25,3 mm x 14,5 mm x 1,55mm (ZISTﬁr,?JG? ot
3220-727-200 | 39.26.92.00000 |Placa Especial para Revis&o Direita Pequena Ti Sistemas 2,7/3,5 El 48,5 mm x 13#] r/n 12,4mmx2.0 | iianio Puro

Ti— Grau 4 01
3229-727-205 39.26.92.00001 |[Placa Especial para Reviséo Direita Média Ti Sistemas 2,7/3,5 El 60,0mmx13,1/12,4 mm x 2,0 (ASTM F-67)

mm




3229-727-210

39.26.92.00002

Placa Especial para Reviséo Direita Grande Ti Sistemas 2,7/3,5 El

65,0 mm x 12,1/ 11,3 mm x 2,0
mm

3229-727-100

39.26.92.01000

Placa Especial para Revisdo Esquerda Pequena Ti Sistemas 2,7/3,5 El

48,5 mm x 13,1/12,4 mm x 2,0
mm

3229-727-105

39.26.92.01001

Placa Especial para Revisdo Esquerda Média Ti Sistemas 2,7/3,5 El

60,0 mm x13,1/12,4mm x 2,0
mm

3229-727-110

39.26.92.01002

Placa Especial para Revisdo Esquerda Grande Ti Sistemas 2,7/3,5 El

65,0mmx12,1/11,3mm x 2,0
mm

3201-735-005

39.28.29.05072

Placa Reta Maleolar 05 Furos x 072 mm Ti Sistema 3,5 El

72 mm x 10,5 mm x 1,8 mm

3201-735-006

39.28.29.06080

Placa Reta Maleolar 06 Furos x 072 mm Ti Sistema 3,5 El

80 mm x 10,5 mm x 1,8 mm

3201-735-008

39.28.29.08095

Placa Reta Maleolar 08 Furos x 072 mm Ti Sistema 3,5 El

95 mm x 10,5 mm x 1,8 mm

3201-735-010

39.28.29.10110

Placa Reta Maleolar 10 Furos x 072 mm Ti Sistema 3,5 El

110 mm x 10,5 mm x 1,8 mm

Titanio Puro
(Ti — Grau 4)
ASTM F-67

01

3242-735-010

39.56.00.10035

Placa Especial Universal 10 mm Ti Sistema 3,5 El

21,1 mm x 16,5 mm x 1,6 mm

3242-735-012

39.56.00.12035

Placa Especial Universal 12 mm Ti Sistema 3,5 El

23,1 mm x 16,5 mm x 1,6 mm

3242-735-014

39.56.00.14035

Placa Especial Universal 14 mm Ti Sistema 3,5 El

25,1 mm x 16,5 mm x 1,6 mm

3242-735-016

39.56.00.16035

Placa Especial Universal 16 mm Ti Sistema 3,5 El

27,1 mm x 16,5 mm x 1,6 mm

3242-735-018

39.56.00.18035

Placa Especial Universal 18 mm Ti Sistema 3,5 El

29,1 mm x 16,5 mm x 1,6 mm

3242-735-020

39.56.00.20035

Placa Especial Universal 20 mm Ti Sistema 3,5 El

31,1 mm x 16,5 mm x 1,6 mm

3242-735-022

39.56.00.22035

Placa Especial Universal 22 mm Ti Sistema 3,5 El

33,1 mm x 16,5 mm x 1,6 mm

3242-735-024

39.56.00.24035

Placa Especial Universal 24 mm Ti Sistema 3,5 El

35,1 mm x 16,5 mm x 1,6 mm

3242-735-030

39.56.00.30035

Placa Especial Universal 30 mm Ti Sistema 3,5 El

41,12 mm x 16,5 mm x 1,6 mm

Titanio Puro
(Ti—Grau 2)
ASTM F-67

01

P25 s
G

3237-735-006

39.26.83.06035

Placa Especial Multi-orificios para Reconstrugéo 06 furos x 37 mm Ti Sistema
3,5 El

48,0 mm x 17,3 mm x 1,6 mm

3237-735-008

39.26.83.08035

Placa Especial Multi-orificios para Reconstru¢éo 08 furos x 50 mm Ti Sistema
3,5 El

61,0 mm x 17,3 mm x 1,6 mm

3237-735-014

39.26.83.14035

Placa Especial Multi-orificios para Reconstru¢éo 14 furos x 66 mm Ti Sistema
3,5 El

77,0 mm x 17,3 mm x 1,6 mm

Titanio Puro
(Ti—Grau 2)
ASTM F-67

01

3234-735-000

39.26.60.00035

Placa Especial com Cal¢go 0 mm Ti Sistema 3,5 El

26,2 mm x 16,0 mm x 1,6 mm

3234-735-002

39.26.60.02035

Placa Especial com Calgo 2 mm Ti Sistema 3,5 El

28,2 mm x 16,0 mm x 1,6 mm

3234-735-004

39.26.60.04035

Placa Especial com Calgo 4 mm Ti Sistema 3,5 El

30,2 mm x 16,0 mm x 1,6 mm

3234-735-006

39.26.60.06035

Placa Especial com Cal¢co 6 mm Ti Sistema 3,5 El

32,2 mm x 16,0 mm x 1,6 mm

3234-735-008

39.26.60.08035

Placa Especial com Cal¢co 8 mm Ti Sistema 3,5 El

34,2 mm x 16,0 mm x 1,6 mm

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

01

3235-735-000

39.26.61.00035

Placa Especial com Degrau 0 mm Ti Sistema 3,5 El

30,7 mm x 16,0 mm x 1,6 mm

3235-735-001

39.26.61.01035

Placa Especial com Degrau 1 mm Ti Sistema 3,5 El

30,7 mm x 16,0 mm x 1,6 mm

3235-735-002

39.26.61.02035

Placa Especial com Degrau 2 mm Ti Sistema 3,5 El

30,7 mm x 16,0 mm x 1,6 mm

3235-735-003

39.26.61.03035

Placa Especial com Degrau 3 mm Ti Sistema 3,5 El

30,7 mm x 16,0 mm x 1,6 mm

3235-735-004

39.26.61.04035

Placa Especial com Degrau 4 mm Ti Sistema 3,5 El

30,7 mm x 16,0 mm x 1,6 mm

3235-735-005

39.26.61.05035

Placa Especial com Degrau 5 mm Ti Sistema 3,5 El

30,7 mm x 16,0 mm x 1,6 mm

3235-735-006

39.26.61.06035

Placa Especial com Degrau 6 mm Ti Sistema 3,5 El

30,7 mm x 16,0 mm x 1,6 mm

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

01




3236-735-006

39.26.61.10635

Placa Especial com Degrau para Calcaneo 06 mm Ti Sistema 3,5 El

18,0 mm x 23,0 mm x 2,0 mm

3236-735-008

39.26.61.10835

Placa Especial com Degrau para Calcaneo 08 mm Ti Sistema 3,5 El

18,0 mm x 23,0 mm x 2,0 mm

3236-735-010

39.26.61.11035

Placa Especial com Degrau para Calcaneo 10 mm Ti Sistema 3,5 El

18,0 mm x 23,0 mm x 2,0 mm

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

01

3239-735-012

39.26.88.12035

Placa Especial para Cuneiforme 12 mm Ti Sistema 3,5 El

23,0 mm x 17,0 mm x 2,0 mm

3239-735-014

39.26.88.14035

Placa Especial para Cuneiforme 14 mm Ti Sistema 3,5 EI

25,0 mm x 17,0 mm x 2,0 mm

3239-735-016

39.26.88.16035

Placa Especial para Cuneiforme 16 mm Ti Sistema 3,5 El

27,0 mm x 17,0 mm x 2,0 mm

Titanio Puro
(Ti— Grau 4)
ASTM F-67

01

3238-735-000

39.26.87.00000

Placa Especial para Calcaneo Extra Pequena Ti Sistema 3,5 El

48,5 mm x 34,1 mm x 1,3 mm

3238-735-005

39.26.87.00001

Placa Especial para Calcaneo Pequena Ti Sistema 3,5 El

58,5 mm x 34,2 mm x 1,3 mm

3238-735-010

39.26.87.00002

Placa Especial para Calcaneo Média Ti Sistema 3,5 El

68,5 mm x 34,6 mm x 1,3 mm

3238-735-015

39.26.87.00003

Placa Especial para Calcaneo Grande Ti Sistema 3,5 El

78,1 mm x 36,0 mm x 1,3 mm

Titanio Puro
(Ti— Grau 2)
ASTM F-67

01

3241-735-000

39.26.99.00000

Placa Especial Seta Extra Pequena Ti Sistema 3,5 El

31,6 mm x 21,0 mm x 1,5 mm

3241-735-005

39.26.99.00001

Placa Especial Seta Pequena Ti Sistema 3,5 El

47,5 mm x 23,5 mm x 1,5 mm

3241-735-010

39.26.99.00002

Placa Especial Seta Média Ti Sistema 3,5 El

62,5 mm x 25,8 mm x 2,0 mm

3241-735-015

39.26.99.00003

Placa Especial Seta Grande Ti Sistema 3,5 El

75,5 mm x 27,7 mm x 2,0 mm

3241-735-215

39.26.99.00004

Placa Especial Seta Grande Direita Ti Sistema 3,5 El

76,6 mm x 28,3 mm x 2,0 mm

3241-735-220

39.26.99.00005

Placa Especial Seta Extra Grande Direita Ti Sistema 3,5 El

85,7 mm x 28,3 mm x 2,0 mm

3241-735-115

39.26.99.00006

Placa Especial Seta Grande Esquerda Ti Sistema 3,5 El

76,6 mm x 28,3 mm x 2,0 mm

3241-735-120

39.26.99.00007

Placa Especial Seta Extra Grande Esquerda Ti Sistema 3,5 El

85,7 mm x 28,3 mm x 2,0 mm

Titanio Puro
(Ti— Grau 4)
ASTM F-67

01

3240-735-000

39.26.90.00000

Placa Especial para Fratura de Calcaneo Pequena Ti Sistema 3,5 El

53,5 mm x 35,2 mm x 1,0 mm

3240-735-005

39.26.90.00001

Placa Especial para Fratura de Calcaneo Média Ti Sistema 3,5 El

58,0 mm x 39,4 mm x 1,0 mm

3240-735-010

39.26.90.00002

Placa Especial para Fratura de Calcaneo Grande Ti Sistema 3,5 El

64,0 mm x 43,4 mm x 1,0 mm

Titanio Puro
(Ti—Grau 2)
ASTM F-67

01

Imagem llustrativa

Cadigo

(Forma de Apresentacéo 01)

Cadigo

(Forma de Apresentacéo 02)

Descricao

Dimensdes
(Diametro x Comprimento)

Material de
Fabricacao

Qtde
Embalada

3513-727-008

39.43.74.27008

Parafuso de Bloqueio @ 2,7 x 08 mm Stardrive Ti Sistemas ES/EI

3513-727-010

39.43.74.27010

Parafuso de Blogueio @ 2,7 x 10 mm Stardrive Ti Sistemas ES/EI

3513-727-012

39.43.74.27012

Parafuso de Blogueio @ 2,7 x 12 mm Stardrive Ti Sistemas ES/EI

3513-727-014

39.43.74.27014

Parafuso de Bloqueio @ 2,7 x 14 mm Stardrive Ti Sistemas ES/EI

3513-727-016

39.43.74.27016

Parafuso de Bloqueio @ 2,7 x 16 mm Stardrive Ti Sistemas ES/EI

3513-727-018

39.43.74.27018

Parafuso de Blogqueio @ 2,7 x 18 mm Stardrive Ti Sistemas ES/EI

3513-727-020

39.43.74.27020

Parafuso de Blogueio @ 2,7 x 20 mm Stardrive Ti Sistemas ES/EI

3513-727-022

39.43.74.27022

Parafuso de Bloqueio @ 2,7 x 22 mm Stardrive Ti Sistemas ES/EI

3513-727-024

39.43.74.27024

Parafuso de Bloqueio @ 2,7 x 24 mm Stardrive Ti Sistemas ES/EI

3513-727-026

39.43.74.27026

Parafuso de Bloqueio @ 2,7 x 26 mm Stardrive Ti Sistemas ES/EI

3513-727-028

39.43.74.27028

Parafuso de Bloqueio @ 2,7 x 28 mm Stardrive Ti Sistemas ES/EI

3513-727-030

39.43.74.27030

Parafuso de Bloqueio @ 2,7 x 30 mm Stardrive Ti Sistemas ES/EI

@ 2,7mm—08, 10, 12, 14, 16,
18, 20, 22, 24, 26, 28, 30 mm

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

01

3503-727-008

39.43.80.27008

Parafuso Standard @ 2,7 x 8 mm Stardrive Ti Sistemas ES/EI

3503-727-010

39.43.80.27010

Parafuso Standard @ 2,7 x 10 mm Stardrive Ti Sistemas ES/EI

3503-727-012

39.43.80.27012

Parafuso Standard @ 2,7 x 12 mm Stardrive Ti Sistemas ES/EI

@2,7mm-08, 10, 12, 14, 16,
18, 20, 22, 24, 26, 28, 30 mm

Liga de
Titanio
(Ti-6Al-4V)

01




3503-727-014

39.43.80.27014

Parafuso Standard @ 2,7 x 14 mm Stardrive Ti Sistemas ES/EI

3503-727-016

39.43.80.27016

Parafuso Standard @ 2,7 x 16 mm Stardrive Ti Sistemas ES/EI

3503-727-018

39.43.80.27018

Parafuso Standard @ 2,7 x 18 mm Stardrive Ti Sistemas ES/EI

3503-727-020

39.43.80.27020

Parafuso Standard @ 2,7 x 20 mm Stardrive Ti Sistemas ES/EI

3503-727-022

39.43.80.27022

Parafuso Standard @ 2,7 x 22 mm Stardrive Ti Sistemas ES/EI

3503-727-024

39.43.80.27024

Parafuso Standard @ 2,7 x 24 mm Stardrive Ti Sistemas ES/EI

3503-727-026

39.43.80.27026

Parafuso Standard @ 2,7 x 26 mm Stardrive Ti Sistemas ES/EI

3503-727-028

39.43.80.27028

Parafuso Standard @ 2,7 x 28 mm Stardrive Ti Sistemas ES/EI

3503-727-030

39.43.80.27030

Parafuso Standard @ 2,7 x 30 mm Stardrive Ti Sistemas ES/EI

ASTM F-136

3510-735-008

39.43.75.35008

Parafuso de Bloqueio @ 3,5x08 mm Ti Sistema ES/EI

3510-735-010

39.43.75.35010

Parafuso de Bloqueio @ 3,5x10 mm Ti Sistema ES/EI

3510-735-012

39.43.75.35012

Parafuso de Blogueio @ 3,5x12 mm Ti Sistema ES/EI

3510-735-014

39.43.75.35014

Parafuso de Blogueio @ 3,5x14 mm Ti Sistema ES/EI

3510-735-016

39.43.75.35016

Parafuso de Bloqueio @ 3,5x16 mm Ti Sistema ES/EI

3510-735-018

39.43.75.35018

Parafuso de Bloqueio @ 3,5x18 mm Ti Sistema ES/EI

3510-735-020

39.43.75.35020

Parafuso de Blogueio @ 3,5x20 mm Ti Sistema ES/EI

3510-735-022

39.43.75.35022

Parafuso de Blogueio @ 3,5x22 mm Ti Sistema ES/EI

3510-735-024

39.43.75.35024

Parafuso de Bloqueio @ 3,5x24 mm Ti Sistema ES/EI

3510-735-026

39.43.75.35026

Parafuso de Bloqueio @ 3,5x26 mm Ti Sistema ES/EI

3510-735-028

39.43.75.35028

Parafuso de Blogueio @ 3,5x28 mm Ti Sistema ES/EI

3510-735-030

39.43.75.35030

Parafuso de Blogueio @ 3,5x30 mm Ti Sistema ES/EI

3510-735-032

39.43.75.35032

Parafuso de Bloqueio @ 3,5x32 mm Ti Sistema ES/EI

3510-735-035

39.43.75.35035

Parafuso de Bloqueio @ 3,5x35 mm Ti Sistema ES/EI

3510-735-040

39.43.75.35040

Parafuso de Blogueio @ 3,5x40 mm Ti Sistema ES/EI

3510-735-045

39.43.75.35045

Parafuso de Blogueio @ 3,5x45 mm Ti Sistema ES/EI

3510-735-050

39.43.75.35050

Parafuso de Bloqueio @ 3,5x50 mm Ti Sistema ES/EI

@ 3,5mm - 10, 12, 14, 16, 18,
20, 22, 24, 26, 28, 30, 32, 35, 40,
45, 50 mm

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

01

3513-735-008

39.43.96.35008

Parafuso de Bloqueio @ 3,5 x 8 mm Stardrive Ti Sistema ES/EI

3513-735-010

39.43.96.35010

Parafuso de Blogueio @ 3,5 x 10 mm Stardrive Ti Sistema ES/EI

3513-735-012

39.43.96.35012

Parafuso de Blogueio @ 3,5 x 12 mm Stardrive Ti Sistema ES/EI

3513-735-014

39.43.96.35014

Parafuso de Bloqueio @ 3,5 x 14 mm Stardrive Ti Sistema ES/EI

3513-735-016

39.43.96.35016

Parafuso de Bloqueio @ 3,5 x 16 mm Stardrive Ti Sistema ES/EI

3513-735-018

39.43.96.35018

Parafuso de Blogueio @ 3,5 x 18 mm Stardrive Ti Sistema ES/EI

3513-735-020

39.43.96.35020

Parafuso de Bloqueio @ 3,5 x 20 mm Stardrive Ti Sistema ES/EI

3513-735-022

39.43.96.35022

Parafuso de Bloqueio @ 3,5 x 22 mm Stardrive Ti Sistema ES/EI

3513-735-024

39.43.96.35024

Parafuso de Bloqueio @ 3,5 x 24 mm Stardrive Ti Sistema ES/EI

3513-735-026

39.43.96.35026

Parafuso de Bloqueio @ 3,5 x 26 mm Stardrive Ti Sistema ES/EI

3513-735-028

39.43.96.35028

Parafuso de Bloqueio @ 3,5 x 28 mm Stardrive Ti Sistema ES/EI

3513-735-030

39.43.96.35030

Parafuso de Bloqueio @ 3,5 x 30 mm Stardrive Ti Sistema ES/EI

3513-735-032

39.43.96.35032

Parafuso de Bloqueio @ 3,5 x 32 mm Stardrive Ti Sistema ES/EI

3513-735-035

39.43.96.35035

Parafuso de Bloqueio @ 3,5 x 35 mm Stardrive Ti Sistema ES/EI

@ 3,5mm-10, 12, 14, 16, 18,
20, 22, 24, 26, 28, 30, 32, 35, 40,
45, 50 mm

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

01




3513-735-040

39.43.96.35040

Parafuso de Bloqueio @ 3,5 x 40 mm Stardrive Ti Sistema ES/EI

3513-735-045

39.43.96.35045

Parafuso de Bloqueio @ 3,5 x 45 mm Stardrive Ti Sistema ES/EI

3513-735-050

39.43.96.35050

Parafuso de Bloqueio @ 3,5 x 50 mm Stardrive Ti Sistema ES/EI

3500-735-008

39.43.81.35008

Parafuso Standard @ 3,5x08 mm Ti Sistema ES/EI

3500-735-010

39.43.81.35010

Parafuso Standard @ 3,5x10 mm Ti Sistema ES/EI

3500-735-012

39.43.81.35012

Parafuso Standard @ 3,5x12 mm Ti Sistema ES/EI

3500-735-014

39.43.81.35014

Parafuso Standard @ 3,5x14 mm Ti Sistema ES/EI

3500-735-016

39.43.81.35016

Parafuso Standard @ 3,5x16 mm Ti Sistema ES/EI

3500-735-018

39.43.81.35018

Parafuso Standard @ 3,5x18 mm Ti Sistema ES/EI

3500-735-020

39.43.81.35020

Parafuso Standard @ 3,5x20 mm Ti Sistema ES/EI

3500-735-022

39.43.81.35022

Parafuso Standard @ 3,5x22 mm Ti Sistema ES/EI

3500-735-024

39.43.81.35024

Parafuso Standard @ 3,5x24 mm Ti Sistema ES/EI

3500-735-026

39.43.81.35026

Parafuso Standard @ 3,5x26 mm Ti Sistema ES/EI

3500-735-028

39.43.81.35028

Parafuso Standard @ 3,5x28 mm Ti Sistema ES/EI

3500-735-030

39.43.81.35030

Parafuso Standard @ 3,5x30 mm Ti Sistema ES/EI

3500-735-032

39.43.81.35032

Parafuso Standard @ 3,5x32 mm Ti Sistema ES/EI

3500-735-035

39.43.81.35035

Parafuso Standard @ 3,5x35 mm Ti Sistema ES/EI

3500-735-040

39.43.81.35040

Parafuso Standard @ 3,5x40 mm Ti Sistema ES/EI

3500-735-045

39.43.81.35045

Parafuso Standard @ 3,5x45 mm Ti Sistema ES/EI

3500-735-050

39.43.81.35050

Parafuso Standard @ 3,5x50 mm Ti Sistema ES/EI

@ 3,5mm-10, 12, 14, 16, 18,
20, 22, 24, 26, 28, 30, 32, 35, 40,
45, 50 mm

Liga de
Titénio
(Ti-6AlI-4V)
ASTM F-136

01

3503-735-008

39.43.97.35008

Parafuso Standard @ 3,5 x 8 mm Stardrive Ti Sistema ES/EI

3503-735-010

39.43.97.35010

Parafuso Standard @ 3,5 x 10 mm Stardrive Ti Sistema ES/EI

3503-735-012

39.43.97.35012

Parafuso Standard @ 3,5 x 12 mm Stardrive Ti Sistema ES/EI

3503-735-014

39.43.97.35014

Parafuso Standard @ 3,5 x 14 mm Stardrive Ti Sistema ES/EI

3503-735-016

39.43.97.35016

Parafuso Standard @ 3,5 x 16 mm Stardrive Ti Sistema ES/EI

3503-735-018

39.43.97.35018

Parafuso Standard @ 3,5 x 18 mm Stardrive Ti Sistema ES/EI

3503-735-020

39.43.97.35020

Parafuso Standard @ 3,5 x 20 mm Stardrive Ti Sistema ES/EI

3503-735-022

39.43.97.35022

Parafuso Standard @ 3,5 x 22 mm Stardrive Ti Sistema ES/EI

3503-735-024

39.43.97.35024

Parafuso Standard @ 3,5 x 24 mm Stardrive Ti Sistema ES/EI

3503-735-026

39.43.97.35026

Parafuso Standard @ 3,5 x 26 mm Stardrive Ti Sistema ES/EI

3503-735-028

39.43.97.35028

Parafuso Standard @ 3,5 x 28 mm Stardrive Ti Sistema ES/EI

3503-735-030

39.43.97.35030

Parafuso Standard @ 3,5 x 30 mm Stardrive Ti Sistema ES/EI

3503-735-032

39.43.97.35032

Parafuso Standard @ 3,5 x 32 mm Stardrive Ti Sistema ES/EI

3503-735-035

39.43.97.35035

Parafuso Standard @ 3,5 x 35 mm Stardrive Ti Sistema ES/EI

3503-735-040

39.43.97.35040

Parafuso Standard @ 3,5 x 40 mm Stardrive Ti Sistema ES/EI

3503-735-045

39.43.97.35045

Parafuso Standard @ 3,5 x 45 mm Stardrive Ti Sistema ES/EI

3503-735-050

39.43.97.35050

Parafuso Standard @ 3,5 x 50 mm Stardrive Ti Sistema ES/EI

@ 3,5mm-10, 12, 14, 16, 18,
20, 22, 24, 26, 28, 30, 32, 35, 40,
45, 50 mm

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

01




Compatibilidade Dimensional — Componentes do Sistema

A seguir tabela de compatibilidade dimensional entre os componentes do

Parafusos para Pequenos e Grandes Fragmentos — Fixacdo Rigida:

Sistema de Placas e

Placa

Parafuso de Bloqueio

Parafuso Standard

Placa Reta com Ponte Locking Ti Sistema 2,7 ES

Placa Especial em L Locking Ti Sistema 2,7 ES

Placa Especial em L Obliqua Locking Ti Sistema 2,7 ES

Placa Especial em T Locking Ti Sistema 2,7 ES

Placa Especial em T Obliqua Locking Ti Sistema 2,7 ES

Placa Especial em Y para Radio Distal Ti Sistema 2,7 ES

Placa Especial p/ Cabeca e Colo de Radio Proximal Ti Sistema 2,7 ES
Placa Especial Ulna/Clavicula Ti Sistema 2,7 ES

Placa Especial Radio Distal Palmar / Dorsal Ti Sistema 2,7 ES
Placa Especial Radio Distal Palmar Ti Sistema 2,7 ES

Placa Especial Radio Distal Dorsal Ti Sistema 2,7 ES

Placa Especial Anatdbmica p/ Radio Distal Palmar Ti Sistema 2,7 ES
Placa Especial Anatdmica p/ Radio Distal Dorsal Ti Sistema 2,7 ES
Placa Reta para Tarso Ti Sistema 2,7 El

Placa Especial Universal Ti Sistema 2,7 El

Placa Especial Cénica para Reconstrugao Ti Sistema 2,7 El

Placa Especial com Calgo Ti Sistema 2,7 El

Placa Especial AMP Ti Sistema 2,7 El

Placa Especial Trevo Ti Sistema 2,7 El

Placa Especial em T para Tarso Ti Sistema 2,7 El

Placa Especial em T Obliqua para Tarso Ti Sistema 2,7 El

Placa Especial Halux Valgo Ti Sistema 2,7 El

Placa Especial p/ TMT Fenestrada Ti Sistemas 2,7 El

Placa Especial p/ TMT Ti Sistemas 2,7 El

Parafuso de Bloqueio
@ 2,7 mm Stardrive Ti
Sistemas ES/EI

Parafuso Standard
@ 2,7 mm Stardrive Ti
Sistemas ES/EI

Placa Especial p/ Revisdo Ti Sistemas 2,7/3,5 El

Parafuso de Bloqueio

@ 2,7 mm Stardrive Ti
Sistemas ES/EI

+

Parafuso de Bloqueio
@ 3,5 mm Ti Sistemas
ES/EI

ou

Parafuso de Bloqueio
@ 3,5 mm Stardrive Ti
Sistemas ES/EI

Parafuso Standard
@ 2,7 mm Stardrive Ti
Sistemas ES/EI

+

Parafuso Standard
235mmTi
Sistemas ES/EI

ou
Parafuso Standard

@ 3,5 mm Stardrive Ti
Sistemas ES/EI

Placa Reta Maleolar Ti Sistema 3,5 El

Placa Especial Universal Ti Sistema 3,5 El

Placa Especial Multiorificios para Reconstrucéo Ti Sistema 3,5 El
Placa Especial com Calgo Ti Sistema 3,5 El

Placa Especial com Degrau Ti Sistema 3,5 El

Placa Especial com Degrau para Calcaneo Ti Sistema 3,5 El
Placa Especial para Cuneiforme Ti Sistema 3,5 El

Placa Especial para Calcaneo Ti Sistema 3,5 El

Placa Especial Seta Ti Sistema 3,5 El

Placa Especial para Fratura de Calcaneo Ti Sistema 3,5 El

Parafuso de Bloqueio
@ 3,5mm Ti
Sistemas ES/EI

ou

Parafuso de Bloqueio
@ 3,5 mm Stardrive Ti
Sistemas ES/EI

Parafuso Standard
235mmTi
Sistemas ES/EI

ou
Parafuso Standard

@ 3,5 mm Stardrive Ti
Sistemas ES/EI

A correta selecdo dos componentes a serem implantados é responsabilidade do cirurgido, que
também é responsavel pela técnica cirtrgica adotada, devendo este estar familiarizado com o material,
com o método de aplicacdo e com o procedimento ciriirgico a ser realizado.

O éxito do procedimento esta ligado a correta selecdo, posicionamento e fixagdo dos implantes,
cuja responsabilidade é do cirurgido que avalia o paciente e decide quais os implantes a serem
utilizados, assim como também esta vinculado ao rigoroso cumprimento dos cuidados pds-operatérios

recomendados pelo cirurgido responsavel.




Material de Apoio

Os materiais de apoio sdo 0s instrumentais designados unicamente para implantacdo do Sistema
de Placas Especiais para Pequenos e Grandes Fragmentos com Fixacgdo Rigida.

Esses instrumentais sdo fabricados em aco inoxidavel, o que Ihes fornecem alta resisténcia e
durabilidade, conforme requisitos especificados pela norma ASTM F899 ‘Standard Specification for
Stainless Steel for Surgical Instruments’.

Os instrumentais abaixo ndo séo objetos desse registro devendo, portanto, serem adquiridos
separadamente e sempre do mesmo fabricante do implante ou por fabricante indicado por esse.

Segue abaixo uma relacdo dos instrumentais disponibilizados pelo fabricante, ou por fabricante
indicado por este, para a implantacdo do Sistema de Placas Especiais para Pequenos e Grandes
Fragmentos - Fixacdo Rigida

e Instrumental — Extremidades Superiores 2.7 — Standard Locking

e Instrumental — HAND XL System 2.7

e Instrumental — Extremidades Superiores 2.7 — Radio Proximal
e Instrumental — PIDI-KIT System 2.7

e Instrumental — Extremidades Superiores 2.7 — Reconstrucéo Radio Distal
e Instrumental — DDR System

e Instrumental — Extremidades Superiores 2.7 — Flat Radio Distal
e Instrumental — FLATLINE RADIUS System 2.7

e Instrumental — Extremidades Superiores 2.7 — Especiais

e Instrumental — HAND XL System 2.7

e Instrumental — Extremidades Inferiores 2.7

e Instrumental —- COMBINED FOREFOOT System 2.7

e Instrumental — Extremidades Inferiores 2.7 — Tarsal

e Instrumental — TARSALIS System 2.7

e Instrumental — Extremidades Inferiores 2.7 — Halux Valgo

e Instrumental — V-TEK IVP System

e Instrumental — Extremidades Inferiores 2.7 — TMT

e Instrumental — TOTALFIX System

e Instrumental — Extremidades Inferiores 2.7/3.5 — Reviséo

e Instrumental - DOCPRICE Revision Plate System 2.7/ 3.5

e Instrumental — Extremidades Inferiores 3.5 — Retropé

e Instrumental - COMBINED REARFOOT System 3.5

e Instrumental — Extremidades Inferiores 3.5 — Seta

e Instrumental — MEDIALIS System 3.5

e Instrumental — Extremidades Inferiores 3.5 — Fibula Distal
e Instrumental — MALLEOLUS Plating System 3.5

Os instrumentais sdo fornecidos descontaminados, porém ndo esterilizados. Esterilizagdo
inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infec¢éao.

Os instrumentos cirdrgicos estdo sujeitos a desgastes durante a sua utilizagdo normal podendo,
portanto, falhar em servico. Os instrumentais devem ser utilizados somente para os fins a que se
destinam, devendo ser inspecionados regularmente para verificagdo de possiveis desgastes e danos.

Para mais informag6es acerca do instrumental, consulte o representante.

Adverténcias e Precaucdes

Para a utilizacdo do produto a equipe responsavel deve considerar as seguintes adverténcias e
precaucdes:

e O produto somente deve ser utilizado ap6s uma anélise detalhada do procedimento cirargico
a ser adotado e da leitura destas instrucdes de utilizagé&o.

e O produto somente deve ser utilizado por equipes cirargicas especializadas, com
conhecimento e capacitacdo especifica sobre as técnicas de osteossintese, sendo de
responsabilidade do cirurgido a escolha e o dominio da técnica a ser aplicada.

e A selecdo e escolha inadequada dos implantes a serem utilizadas, bem como erros na
indicacdo, manipulacdo e técnica de aplicagdo podem provocar tensdes excessivas sobre o
implante, causando sua faléncia por fratura, deformacfes excessivas, fadiga, soltura dos
componentes e/ou outras implicagdes mecéanicas e metallrgicas.

¢ Os resultados clinicos e a durabilidade dos implantes sdo extremamente dependentes de que
haja uma técnica cirtrgica precisa.




As placas que compdem o sistema sdo pré-moldadas, especialmente conformadas para o
segmento 6sseo a ser tratado. Porém quanto melhor adaptada a placa estiver ao 0sso,
melhores seréo os resultados da fixacdo, sendo assim, podem ser levemente modeladas para
melhor adaptar-se a anatomia do segmento tratado, exceto o modelo “Placa Especial Halux
Valgo Ti Sistema 2,7 EI”.

Ao critério médico pode ser necessaria a utilizacdo de enxertia 6ssea associada ao produto.
A utilizacdo em pacientes com predisposicdo a desobedecer as orientagbes médicas e
restricdes pos-operatoérias, como criancas, idosos, individuos com alteracdes neuroldgicas ou
dependentes quimicos, representa um aumento do risco de falha do implante.

Os riscos de falha do implante sdo maiores em pacientes que exercam atividades que
envolvam esforcos fisicos ou que praticam atividades esportivas durante o periodo poés-
operatorio, contrariando as restrices médicas.

As complicagbes poés-operatorias representam um risco maior quando da utlizacdo do
produto em pacientes com obesidade maérbida.

As complicacBes pos-operatorias representam um risco maior quando o produto é submetido
a excesso de solicitacdo mecéanica.

O produto ndo deve ser utilizado caso ndo se consiga um suporte 6sseo adequado que
garanta a estabilidade do implante.

O paciente deve fazer acompanhamento médico periédico para checar as condi¢cdes do
implante, do osso e dos tecidos adjacentes.

Ao critério médico pode-se fazer uso de antibioticoterapia profilatica pré e perioperatéria, bem
como antibioticoterapia em casos onde haja predisposicéo local e/ou sistémica ou onde haja
ocorréncia de infecgdes.

O implante ndo deve ser utilizado com componentes de outros fabricantes ou finalidades. A
combinacdo de implantes de fabricantes ou finalidades distintas pode resultar em
incongruéncia entre os componentes.

O cuidado com este material é de responsabilidade do pessoal habilitado, que deve seguir as
normaliza¢des e/ou demais regulamentos locais aplicaveis.

Quedas ou esmagamento sobre superficies duras podem causar danos ao produto. Dessa
forma faz-se necesséario que o operador realize uma inspe¢do do produto, quanto a sua
integridade, quando da abertura da embalagem e, se for observada alguma anormalidade, o
produto ndo devera ser utilizado.

A abertura da embalagem para utilizagdo cirdrgica somente devera ser feita por pessoal
habilitado para este procedimento.

N&ao utilize o produto se estiver com a embalagem violada.

Manipule com cuidado.

Produto de uso unico — N&o reutilizar.

Os implantes NUNCA devem ser reutilizados, embora possam nao parecer danificados, as
tensGes prévias a que os mesmos foram submetidos podem originar imperfeicdes que
reduziriam o tempo de vida 0til do produto em caso de reimplante.

Produto Nao Estéril — deve ser esterilizado antes da utilizacdo e manipulado corretamente de
forma a evitar contaminacéao.

Esterilizacdo inadequada dos implantes pode causar infecgéo.

PROIBIDO REPROCESSAR.

Data de fabricacdo e n° do lote: vide rétulo.

Efeitos Adversos

Todo procedimento cirdrgico apresenta riscos e possibilidades de complicacdes, sendo que alguns
riscos comuns sdo as infecgbes, sangramentos, reacdes alérgicas medicamentosas e riscos

N

anestésicos, entre outros, podendo ser ainda associadas a implantacdo do produto as seguintes
complicacg@es e efeitos adversos:

Riscos de lesdes vasculares, viscerais e neurais;

Auséncia ou retardo da consolidagao 6ssea que resulte em rompimento do implante.
Afrouxamento, desmembramento, deslocamento, tor¢ao ou quebra do implante.
Deformacéo ou fratura do implante.

Dores, desconforto ou sensacdes anormais devido ao produto.

Reacéo a corpo estranho.

Necrose 6ssea ou de tecidos moles adjacentes.

Quebra do dispositivo que possa tornar a remocao dificil ou impraticavel.



A decisdo pela retirada do implante em decorréncia dos efeitos adversos supracitados é do
cirurgido responsavel.

Instrucdes de uso

Para a correta utilizagdo do produto, as seguintes instru¢cdes devem ser adotadas:

O cuidado com este material é de responsabilidade do pessoal habilitado, os quais devem
seguir as normalizacdes e/ou demais regulamentos locais aplicaveis.

O produto deve ser manipulado com os devidos cuidados em locais adequados (centros de
materiais e salas cirdrgicas).

As placas que compdem o sistema sdo pré-moldadas, especialmente conformadas para o
segmento 6sseo a ser tratado. Porém quanto melhor adaptada a placa estiver ao 0sso,
melhores seréo os resultados da fixacdo, sendo assim, podem ser levemente modeladas para
melhor adaptar-se a anatomia do segmento tratado, exceto o modelo “Placa Especial Halux
Valgo Ti Sistema 2,7 EI”.

As placas devem ser modeladas uma Unica vez, considerando a sua melhor adaptacédo a
superficie 6ssea;

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

As placas NUNCA devem ser remodeladas;

A vida dtil do implante é caracterizada pelo tempo necessario para efetivagdo da
consolidacao 6ssea, limitando-se ao prazo maximo de 01 (um) ano. Apos esse periodo, em
caso de auséncia ou problemas com a consolidacdo Ossea, estas condigbes podem
representar um risco de falha do implante por excesso de solicitacdo mecénica ciclica;

Podera ser necesséria a realizac@o de cirurgia de revisdo no caso acima citado ou caso seja
observada a soltura de componentes;

Para a aplicacdo do Sistema de Placas Especiais para Pequenos e Grandes Fragmentos
Fixac@o Rigida é necessario o uso de instrumental especifico, indicado no topico “Material de
Apoio”, ndo devendo, devido a possibilidade de incompatibilidade dimensional e/ou funcional,
ser utilizado com outros instrumentos que néo os indicados pelo fabricante.

Instrucdes de uso especificas — Implantacdo/ Explantacéo

O produto somente deve ser utilizado por equipes cirargicas especializadas, com conhecimento e
capacitacao especificas sobre as técnicas de osteossintese, sendo de responsabilidade do cirurgido a
escolha e o dominio da técnica a ser aplicada.

A seguir estdo descritos, de modo geral, os procedimentos adequados a serem adotados pelo
cirurgido para a insercdo e remoc¢éo do produto:

Métodos de implantacéo:

Planejamento pré-operatorio;

Posicionamento do paciente e determinagéo do local do acesso cirlrgico;

Incisdo e afastamento das partes moles;

Reducéo da fratura éssea,;

Insercdo da placa selecionada;

Insercéo dos componentes de bloqueio da placa (parafuso de blogueio e/ou standard);
Fechamento das partes moles;

Obs: O torque a ser aplicado durante a insercdo do parafuso dependera do estado e caracteristica
do osso instrumentado e, somente o cirurgido responsavel, devera decidir sobre o torque a ser aplicado
para a fixacdo do parafuso.

Métodos de explantacao:

A critério médico pode ser realizada a explantagcdo, apdés cumprido o periodo em servico do
produto. A remocédo do produto devera ser avaliada cuidadosamente pelo cirurgido, de modo a ponderar
os beneficios e riscos envolvidos para cada paciente, cabendo a este a decisdo final acerca deste
procedimento. A explantacdo do produto é recomendada pelo fabricante sempre que possivel e préatico
para o paciente, uma vez que o implante ja cumpriu 0 seu desempenho pretendido. Alerta-se que o



procedimento de remocao descrito a seguir, deve ser seguido de um pds-operatério adequado para
evitar riscos de novas fraturas:

Incisédo e afastamento das partes moles;

Remocé&o dos componentes de bloqueio da placa (parafuso de bloqueio e/ou standard);
Retirada da placa;

Fechamento das partes moles;

Proceder com o descarte adequado dos itens do sistema, os mesmos ndo sao reutilizaveis.

Orientacdes ao paciente e/ou ao representante legal

A equipe cirdrgica responsavel deve orientar o paciente e/ou seu representante legal sobre:

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

O fato de que os riscos sdo maiores quando da utilizagdo em pacientes com predisposicao a
desobedecer as orientac6es médicas, cuidados e restricbes pds-operatdrias, como criancas,
idosos, individuos com alterac8es neurolédgicas ou dependentes quimicos.

O fato que o produto ndo substitui e ndo possui as mesmas caracteristicas do 0sso normal e
gue, portanto, pode quebrar-se, deformar-se ou soltar-se em decorréncia de esforcos ou
atividades excessivas, de carga precoce e outras situacoes.

A necessidade da restricdo da realizacdo de atividades de esforco ou préticas esportivas
durante o periodo pds-operatorio, cuja extensdo € definida pelo cirurgido responsével.

O aumento do risco de complica¢Bes pos-operatorias em pacientes com obesidade mérbida.
A necessidade da utilizacdo, exclusivamente a critério médico, de suportes externos, auxilio
para deambular e aparelhos ortopédicos, projetados para limitar movimentos e/ou a carga.

A necessidade de acompanhamento médico periddico para checar as condi¢6es do implante,
do osso e dos tecidos adjacentes.

O fato de que a ndo realizacdo da cirurgia de revisdo em prazo superior a 01 (um) ano, nos
casos em que nao ocorreu a consolidacao 6ssea, pode levar o implante a faléncia mecénica.
A necessidade de uma cirurgia de revisdo, em casos de soltura dos componentes.

O fato de que os implantes podem interferir nos resultados dos exames por imagens. Desta
forma, portadores de implantes devem informar esse fato quando da realizacdo de tais
exames.

As informacgoes listadas neste tépico “Orientagdes ao Paciente e/ou ao Representante Legal”
e no tépico “Efeitos Adversos”.

Esterilizacdo
O produto é fornecido na condicdo de nédo estéril, devendo ser retirado de sua embalagem original
e acondicionado em recipiente apropriado para esterilizacdo (fornecido pelo fabricante) antes da sua

utilizacéo.

O método de esterilizagdo indicado para o Sistema de Placas Especiais para Pequenos e Grandes
Fragmentos Fixacéo Rigida € a esterilizacdo por calor umido (em autoclave).

Os implantes séo fornecidos descontaminados pelo fabricante, porém devem ser manipulados e
esterilizados adequadamente, conforme instru¢des abaixo, de forma a evitar a contaminagéo do implante
e consequente infec¢do ao paciente.

Parametros de esterilizacao

A esterilizacéo dos produtos deve ser realizada conforme parametros descritos na tabela abaixo:

Tabela 1 — Parametros de esterilizacao

Método Ciclo Temperatura Tempo de Exposicao
Pré-Vacuo
Calor imido (em autoclave) Esterilizagdo (Vacuo) 134° a 137° 10 minutos
Secagem

a

O processo de esterilizagdo deve atender a probabilidade tedrica da presenca de micro-
organismos vitais de no maximo 1 sobre 10 (S.A.L. ou ‘Sterility Assurance Level’, nivel de garantia de
esterilidade = 10°6).

As condic¢des da autoclave utilizada durante o processo de esterilizacdo (programa de calibracéo,
manutencéo, etc), bem como a garantia da utilizacdo de um processo de esterilizacdo adequado e a



comprovacao da esterilidade do produto é responsabilidade do pessoal habilitado (central de material) do
servico de saude.

Limpeza

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

Quando da utilizagdo dos produtos, estes devem ser removidos de suas embalagens e lavados
em solugao de alcool para fins médicos (70%) e agua destilada (30%).

Apés a limpeza, os produtos devem ser enxaguados com agua destilada e secos com pano de
limpeza que nao libere fibras.

Se 0 processo de limpeza for realizado em equipamentos termodesinfectores com o auxilio de
substancias desincrustantes as orienta¢des do fabricante destes devem ser adotadas.

Risco de Contaminacéo
Por tratar-se de um produto implantavel, nos casos em que haja a necessidade da explantacéo do
implante, existem riscos de contaminacéo bioldgica e transmisséo de doencgas virais.

De modo a minimizar esses riscos, 0s componentes explantados devem ser tratados como
material potencialmente contaminante, devendo-se adotar as normalizacdes e/ou demais regulamentos
locais aplicaveis.

Descarte do Produto

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

Os implantes devem ser descartados em locais apropriados, de forma a evitar a contaminacéo do
meio ambiente e demais individuos. Recomenda-se a adog¢do dos regulamentos legais locais para
descarte de produtos potencialmente contaminantes.

Produto de uso Unico — néo reutilizar.

Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade do produto implantado, e cumprir com os requisitos de vigilancia
sanitéria, o cirurgido ou sua equipe devem manter no prontuario do paciente as informacdes acerca do
produto implantado. Além disso, essas informagBes devem ser também repassadas ao distribuidor do
produto e ao paciente, de modo a completar o ciclo de rastreabilidade do produto implantado. As
informacdes necessarias para rastreabilidade sdo as relativas ao produto utilizado, a cirurgia e ao
paciente, conforme abaixo:

e Nome do paciente que recebeu o implante;
e Nome do cirurgiéo;

e Nome do hospital;

e Nome do fabricante;

e Nome do fornecedor;

e Data da cirurgia;

e Cadigo do produto;

e Numero de lote do produto;

¢ Quantidades utilizadas;

e N°do registro do produto na ANVISA;

O cirurgido responsavel e sua equipe devem fazer uso das etiquetas de rastreabilidade fornecidas,
em cinco (05) vias, na embalagem do produto, colando-as no prontuario do paciente para manutengao
da rastreabilidade do produto implantado. Além disso, uma dessas etiquetas deve ser fornecida ao
paciente para que esse tenha informacgfes a respeito do produto implantado em seu procedimento
cirdrgico.

Nas etiquetas de rastreabilidade constam as seguintes informagfes necessarias para a
rastreabilidade do produto:

¢ |dentificacdo do fabricante;




e Codigo do produto;

e N°de lote do produto;

e Descri¢do do produto (em trés idiomas — Portugués, Inglés e Espanhol);
e Quantidade;

e N°do registro na ANVISA;

e Nome técnico;

o Nome comercial do produto;

As informacfes de rastreabilidade sdo necessdrias para notificacdo pelo servico de saude e/ou
pelo proprio paciente & Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e ao fabricante, quando da
ocorréncia de eventos adversos graves, para a condugao das investigagdes cabiveis.

Armazenamento e Transporte

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

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

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais até o momento de sua utilizacéo,
sendo que a abertura da embalagem para utilizacdo cirdrgica e o manuseio do produto devera ser
realizado por pessoal habilitado para este procedimento;

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

Para informacgdes acerca da data de fabricacdo e n°. do lote: vide rétulo.

Outras informacgdes

Fabricado e distribuido por:

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

CEP: 13.505-600

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

CNPJ: 01.025.974/0001-92

Responsavel Técnico: Rodrigo Henrique de Souza Botelho — CREA: 5063229617

Registro ANVISA n°: 10417940131
Versao: 1.003
Emisséao: 05/12/2018
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ALERTA INSTRUCAO DE USO

Em atendimento a Instrugdo Normativa IN n° 04 de
2012, que estabelece regras para disponibilizagao de instrugbes de
uso em formato ndo impresso de produtos para salde, segue neste
alerta os procedimentos para a obtengdo das INSTRUCOES DE
USO em formato eletrdnico no site do fabricante do produto.

As INSTRUCOES DE USO apresentam informages
claras e detalhadas sobre as caracteristicas do produto,
precaugbes e adverténcias, instrugbes para o uso seguro,
obrigatoriedade de uso por médico cirurgido habilitado, bem como
sobre os tamanhos disponiveis para comercializagdo, a fim de
evitar manipulagbes erroneas. As restricdes para combinagdes de
modelos de outras marcas ou fabricantes também se encontram
indicadas nas INSTRUCOES DE USO do produto.

O documento contendo as INSTRUGOES DE USO
para a correta utilizagdo e manuseio do produto encontra-se
disponivel no endereco eletrénico: www.vincula.com.br

As INSTRUGOES DE USO estdo indexadas no
website através do NUMERO REGISTRO/ CADASTRO ANVISA e
respectivo NOME COMERCIAL do produto, informados no rétulo
do produto adquirido.

Todas as INSTRUCOES DE USO disponibilizadas no
site possuem a identificagdo da versdo do documento, Sendo
que o usuario deve atentar-se para a correta versao do documento
em relagao a versao informada no rétulo do produto adquirido.

Caso seja de interesse do usuario, as INSTRUCOES
DE USO poderao ser fornecidas em formato impresso, sem custo
adicional. Sendo que a solicitagdo das mesmas devera ser
realizada junto ao CAP (Canal de Atendimento ao Publico) do
fabricante, informado a seguir:

Canal de Atendimento ao Plblico - CAP:

Telefone:+5519 2111.6500

FAX:+55192111.6500

E-mail: cap@vincula.com.br

Avenida Brasil, 2983 — Distrito Industrial CEP: 13505-600 | Rio
Claro—-Séao Paulo - Brasil

Horario de atendimento: 8hs as 17hs, de segunda a sexta-feira,
exceto feriados.

Versao: 1.2
Emissdo: xx/xx/2018

Instrugao de Uso disponivel em:
www.vincula.com.br




