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INSTRUCAO DE USQ

Sistema de Placa Tubo para Sintese Ossea — Meta Bio

Legendas dos simbolos utilizados nas embalagens

Numero no catalogo LOT | Cadigo de lote
&I Data de Fabricacéo [Iij Consultar as instru¢des de uso
@ Produto de uso Unico @ N&o utilizar se a embalagem estiver danificada
Sz
& N&o Estéril Z_i\\\ Manter ao abrigo do sol
! Fragil, manusear com cuidado ‘? Manter seco

Caracteristicas e especificagoes técnicas do produto

Nome Técnico: Placa angulada tubular ndo absorvivel para osteossintese
Nome Comercial: Sistema de Placa Tubo para Sintese Ossea — Meta Bio
Componentes do Sistema:

Placa Tubo CS;

Placa Tubo DHS;

Placa Tubo DCS;

Placa Tubo Curto CS;

Placa Tubo Curto DHS;

Placa Tubo Curto DCS;

Parafuso Deslizante;

Parafuso Deslizante DHS/ DCS;
Parafuso de Compressao;

Acessorios: Estabilizador Trocantérico

Matéria — Prima: Liga de Aco Inoxidavel (18Cr-14Ni-2.5 Mo) — ASTM F-138

Produto N&o Esteéril
Método de Esterilizagao: Esterilizagdo por calor umido (autoclave)

Validade: Indeterminado

Informagcbes necessarias para que o usuario possa identificar o produto e seu conteudo,
composicdao e modelos disponiveis, descricao do principio fisico e fundamentos da tecnologia do
produto aplicados a seu funcionamento e acgdo;

O Sistema de Placa Tubo para Sintese Ossea possui duas partes principais, uma placa dssea que possui
um tubo em uma de suas extremidades e um parafuso canulado deslizante. O tubo desta placa dssea é
percorrido pelo parafuso deslizante para compactacdo da regido fraturada. Este sistema utiliza o principio de
compressao dinamica, que modifica as forcas fisioldgicas funcionais permitindo a reducdo e impactacdao da



fratura levando a uma maior estabilidade da construcdo. Os componentes do Sistema de Placa Tubo para
Sintese Ossea — Meta Bio sdo dispositivos metalicos manufaturados em aco inoxidavel (norma ASTM F138) e
acondicionados em embalagens plasticas devidamente identificadas.

O sistema de parafuso deslizante para a regido proximal do fémur é projetado para fixacdo interna de
fraturas basecervicais, intertrocantéricas e subtrocantéricas selecionadas. Um parafuso canulado de grande
didmetro é inserido na cabeca e pescoco femorais e uma placa lateral com um tubo em um &ngulo
determinado é fixada ao longo da regido proximal do fémur. A sustentacdo do peso e a atividade do musculo
abdutor fazem com que o eixo do parafuso deslize através do tubo, resultando na impactacdo das superficies
da fratura e, otimamente, uma construcdo de compartilhamento de carga estavel. Os componentes do
Sistema de Placa Tubo para Sintese Ossea — Meta Bio para regidgo proximal do fémur sdo produzidos com
angulacoes de 130° a 150° e diferentes comprimentos de tubo e diferentes nimeros de furos nas placas.

A compressdo gerada pelo parafuso canulado colocado através dos condilos femorais, Parafuso Condilar
Dindmico (DCS), permite uma impactacdo maior do fragmento da fratura do que pode ser obtido com a placa
angulada com lamina. E um dispositivo composto de duas pecas que pode permitir algumas correcdes nos
planos coronal e lateral depois que o parafuso € inserido, 0 que ndo acontece com as placas anguladas com
ldminas. Este sistema é utilizado para a fixacdo de fraturas Y e T intercondilares, fraturas supracondilares e
baixa. Os componentes do Sistema de Placa Tubo — Meta Bio para regido distal do fémur sdo produzidos com
angulacoes de 90 e 95° e diferentes comprimentos de tubo e diferentes nlimeros de furos nas placas.

COMPOSICAO

A matéria-prima utilizada para a fabricacggo dos componentes objetos deste registro atende as
especificacbes quimicas e mecanicas da norma ASTM F 138, sendo um aco inoxidavel austenitico a base de
cromo-niquel-molibdénio de extra-baixo carbono, ndo magnético.

O aco inoxidavel utilizado para a fabricacao de parafusos deslizantes e parafuso de compressao, aco F138,
€ adquirido na condigdo de solubilizado por tratamento térmico, conferindo uma maxima resisténcia a corrosdo
geral e intergranular, enquanto mantém propriedades de alongamento. Os teores relativamente altos de cromo
e molibdénio também conferem uma boa resisténcia a corrosao por pite, dado por um PRE (Pitting Resistance
Equivalent) maior que 26 para PRE = 3,3 % Mo + % Cr, e por fresta. O material solubilizado também
apresenta tamanho de grdo igual ou mais fino que 5. Este valor é desejavel uma vez que o material com
granulacdo fina é mais duro e mais resistente do que um material que possui uma granulagdo grosseira e/ou
ndo homogénea.

Para a fabricacdao das placas tubo é utilizado aco inoxidavel forjado a partir do mesmo aco utilizado na
fabricagdo dos parafusos deslizantes e parafusos de compressao. A opcao pelo aco forjado na fabricacdo de
placas tubo estd no aumento da resisténcia mecanica na direcdo do eixo longitudinal da peca, direcdo de maior
solicitacdo mecanica sobre a peca implantada.

Modelos Disponiveis

a) Sistema de Placa Tubo para Sintese Ossea

Os componentes do Sistema de Placa Tubo para Sintese Ossea - Meta Bio apresentam-se nos modelos e
dimensOes descritos nas Tabelas 1 a 5 e ilustrados nas Figuras 1 a 5, o que permite ao profissional escolher o
modelo mais adequado a cada situacdo.



Placa Tubo CS 130°

Tabela 1 — Modelos e cddigos dos componentes Placa Tubo CS 130° e Placa Tubo Curto CS 130°

cODIGO DESCRICAO
2264-002- Placa Tubo 38mm CS 130° - 2 furos - L55mm
2264-003- Placa Tubo 38mm CS 130° - 3 furos - L71mm
2264-004- Placa Tubo 38mm CS 130° - 4 furos - L87mm
2264-005- Placa Tubo 38mm CS 130° - 5 furos - L103mm
2264-006- Placa Tubo 38mm CS 130° - 6 furos - L119mm
2264-007- Placa Tubo 38mm CS 130° - 7 furos - L135mm
2264-008- Placa Tubo 38mm CS 130° - 8 furos - L151mm
2264-009- Placa Tubo 38mm CS 130° - 9 furos - L167mm
2264-010- Placa Tubo 38mm CS 130° - 10 furos - L183mm
2264-011- Placa Tubo 38mm CS 130° - 11 furos - L199mm
2264-012- Placa Tubo 38mm CS 130° - 12 furos - L215mm
2264-013- Placa Tubo 38mm CS 130° - 13 furos - L231mm
2264-014- Placa Tubo 38mm CS 130° - 14 furos - L247mm
2264-015- Placa Tubo 38mm CS 130° - 15 furos - L263mm
2264-016- Placa Tubo 38mm CS 130° - 16 furos - L279mm
2264-018- Placa Tubo 38mm CS 130° - 18 furos - L311mm
2264-102- Placa Tubo Curto 25mm CS 130° - 2 furos - L55mm
2264-103- Placa Tubo Curto 25mm CS 130° - 3 furos - L71mm
2264-104- Placa Tubo Curto 25mm CS 130° - 4 furos - L87mm
2264-105- Placa Tubo Curto 25mm CS 130° - 5 furos - L103mm
2264-106- Placa Tubo Curto 25mm CS 130° - 6 furos - L119mm
2264-107- Placa Tubo Curto 25mm CS 130° - 7 furos - L135mm
2264-108- Placa Tubo Curto 25mm CS 130° - 8 furos - L151mm
2264-109- Placa Tubo Curto 25mm CS 130° - 9 furos - L167mm
2264-110- Placa Tubo Curto 25mm CS 130° - 10 furos - L183mm
2264-111- Placa Tubo Curto 25mm CS 130° - 11 furos - L199mm
2264-112- Placa Tubo Curto 25mm CS 130° - 12 furos - L215mm
2264-113- Placa Tubo Curto 25mm CS 130° - 13 furos - L231mm
2264-114- Placa Tubo Curto 25mm CS 130° - 14 furos - L247mm
2264-115- Placa Tubo Curto 25mm CS 130° - 15 furos - L263mm
2264-116- Placa Tubo Curto 25mm CS 130° - 16 furos - L279mm
2264-118- Placa Tubo Curto 25mm CS 130° - 18 furos - L311mm
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Figura 1 - Ilustracdo dos componentes Placa Tubo CS 130° e Placa Tubo Curto CS 130°



Placa Tubo CS 135°

Tabela 2 — Modelos e cddigos dos componentes Placa Tubo CS 135° e Placa Tubo Curto CS 135°

cODIGO DESCRICAO
2264-002- Placa Tubo 38mm CS 135° - 2 furos - L55mm
2264-003- Placa Tubo 38mm CS 135° - 3 furos - L71mm
2264-004- Placa Tubo 38mm CS 135° - 4 furos - L87mm
2264-005- Placa Tubo 38mm CS 135° - 5 furos - L103mm
2264-006- Placa Tubo 38mm CS 135° - 6 furos - L119mm
2264-007- Placa Tubo 38mm CS 135° - 7 furos - L135mm
2264-008- Placa Tubo 38mm CS 135° - 8 furos - L151mm
2264-009- Placa Tubo 38mm CS 135° - 9 furos - L167mm
2264-010- Placa Tubo 38mm CS 135° - 10 furos - L183mm
2264-011- Placa Tubo 38mm CS 135° - 11 furos - L199mm
2264-012- Placa Tubo 38mm CS 135° - 12 furos - L215mm
2264-013- Placa Tubo 38mm CS 135° - 13 furos - L231mm
2264-014- Placa Tubo 38mm CS 135° - 14 furos - L247mm
2264-015- Placa Tubo 38mm CS 135° - 15 furos - L263mm
2264-016- Placa Tubo 38mm CS 135° - 16 furos - L279mm
2264-018- Placa Tubo 38mm CS 135° - 18 furos - L311mm
2264-102- Placa Tubo Curto 25mm CS 135° - 2 furos - L55mm
2264-103- Placa Tubo Curto 25mm CS 135° - 3 furos - L71mm
2264-104- Placa Tubo Curto 25mm CS 135° - 4 furos - L87mm
2264-105- Placa Tubo Curto 25mm CS 135° - 5 furos - L103mm
2264-106- Placa Tubo Curto 25mm CS 135° - 6 furos - L119mm
2264-107- Placa Tubo Curto 25mm CS 135° - 7 furos - L135mm
2264-108- Placa Tubo Curto 25mm CS 135° - 8 furos - L151mm
2264-109- Placa Tubo Curto 25mm CS 135° - 9 furos - L167mm
2264-110- Placa Tubo Curto 25mm CS 135° - 10 furos - L183mm
2264-111- Placa Tubo Curto 25mm CS 135° - 11 furos - L199mm
2264-112- Placa Tubo Curto 25mm CS 135° - 12 furos - L215mm
2264-113- Placa Tubo Curto 25mm CS 135° - 13 furos - L231mm
2264-114- Placa Tubo Curto 25mm CS 135° - 14 furos - L247mm
2264-115- Placa Tubo Curto 25mm CS 135° - 15 furos - L263mm
2264-116- Placa Tubo Curto 25mm CS 135° - 16 furos - L279mm
2264-118- Placa Tubo Curto 25mm CS 135° - 18 furos - L311mm
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Figura 2 - Ilustracdo dos componentes Placa Tubo CS 135° e Placa Tubo Curto CS 135°



Placa Tubo CS 140°

Tabela 3 — Modelos e cddigos dos componentes Placa Tubo CS 140° e Placa Tubo Curto CS 140°

CODIGO DESCRICAO
2264-002- Placa Tubo 38mm CS 140° - 2 furos - L55mm
2264-003- Placa Tubo 38mm CS 140° - 3 furos - L71mm
2264-004- Placa Tubo 38mm CS 140° - 4 furos - L87mm
2264-005- Placa Tubo 38mm CS 140° - 5 furos - L103mm
2264-006- Placa Tubo 38mm CS 140° - 6 furos - L119mm
2264-007- Placa Tubo 38mm CS 140° - 7 furos - L135mm
2264-008- Placa Tubo 38mm CS 140° - 8 furos - L151mm
2264-009- Placa Tubo 38mm CS 140° - 9 furos - L167mm
2264-010- Placa Tubo 38mm CS 140° - 10 furos - L183mm
2264-011- Placa Tubo 38mm CS 140° - 11 furos - L199mm
2264-012- Placa Tubo 38mm CS 140° - 12 furos - L215mm
2264-013- Placa Tubo 38mm CS 140° - 13 furos - L231mm
2264-014- Placa Tubo 38mm CS 140° - 14 furos - L247mm
2264-015- Placa Tubo 38mm CS 140° - 15 furos - L263mm
2264-016- Placa Tubo 38mm CS 140° - 16 furos - L279mm
2264-018- Placa Tubo 38mm CS 140° - 18 furos - L311mm
2264-102- Placa Tubo Curto 25mm CS 140° - 2 furos - L55mm
2264-103- Placa Tubo Curto 25mm CS 140° - 3 furos - L71mm
2264-104- Placa Tubo Curto 25mm CS 140° - 4 furos - L87mm
2264-105- Placa Tubo Curto 25mm CS 140° - 5 furos - L103mm
2264-106- Placa Tubo Curto 25mm CS 140° - 6 furos - L119mm
2264-107- Placa Tubo Curto 25mm CS 140° - 7 furos - L135mm
2264-108- Placa Tubo Curto 25mm CS 140° - 8 furos - L151mm
2264-109- Placa Tubo Curto 25mm CS 140° - 9 furos - L167mm
2264-110- Placa Tubo Curto 25mm CS 140° - 10 furos - L183mm
2264-111- Placa Tubo Curto 25mm CS 140° - 11 furos - L199mm
2264-112- Placa Tubo Curto 25mm CS 140° - 12 furos - L215mm
2264-113- Placa Tubo Curto 25mm CS 140° - 13 furos - L231mm
2264-114- Placa Tubo Curto 25mm CS 140° - 14 furos - L247mm
2264-115- Placa Tubo Curto 25mm CS 140° - 15 furos - L263mm
2264-116- Placa Tubo Curto 25mm CS 140° - 16 furos - L279mm
2264-118- Placa Tubo Curto 25mm CS 140° - 18 furos - L311mm
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Figura 3 — Ilustragdo dos componentes Placa Tubo 140° e Placa Tubo 140° Tubo Curto



Placa Tubo CS 145°

Tabela 4 — Modelos e cddigos dos componentes Placa Tubo 145° e Placa Tubo 145° Tubo Curto

CODIGO DESCRICAO
2264-002- Placa Tubo 38mm CS 145° - 2 furos - L55mm
2264-003- Placa Tubo 38mm CS 145° - 3 furos - L71mm
2264-004- Placa Tubo 38mm CS 145° - 4 furos - L87mm
2264-005- Placa Tubo 38mm CS 145° - 5 furos - L103mm
2264-006- Placa Tubo 38mm CS 145° - 6 furos - L119mm
2264-007- Placa Tubo 38mm CS 145° - 7 furos - L135mm
2264-008- Placa Tubo 38mm CS 145° - 8 furos - L151mm
2264-009- Placa Tubo 38mm CS 145° - 9 furos - L167mm
2264-010- Placa Tubo 38mm CS 145° - 10 furos - L183mm
2264-011- Placa Tubo 38mm CS 145° - 11 furos - L199mm
2264-012- Placa Tubo 38mm CS 145° - 12 furos - L215mm
2264-013- Placa Tubo 38mm CS 145° - 13 furos - L231mm
2264-014- Placa Tubo 38mm CS 145° - 14 furos - L247mm
2264-015- Placa Tubo 38mm CS 145° - 15 furos - L263mm
2264-016- Placa Tubo 38mm CS 145° - 16 furos - L279mm
2264-018- Placa Tubo 38mm CS 145° - 18 furos - L311mm
2264-102- Placa Tubo Curto 25mm CS 145° - 2 furos - L55mm
2264-103- Placa Tubo Curto 25mm CS 145° - 3 furos - L71mm
2264-104- Placa Tubo Curto 25mm CS 145° - 4 furos - L87mm
2264-105- Placa Tubo Curto 25mm CS 145° - 5 furos - L103mm
2264-106- Placa Tubo Curto 25mm CS 145° - 6 furos - L119mm
2264-107- Placa Tubo Curto 25mm CS 145° - 7 furos - L135mm
2264-108- Placa Tubo Curto 25mm CS 145° - 8 furos - L151mm
2264-109- Placa Tubo Curto 25mm CS 145° - 9 furos - L167mm
2264-110- Placa Tubo Curto 25mm CS 145° - 10 furos - L183mm
2264-111- Placa Tubo Curto 25mm CS 145° - 11 furos - L199mm
2264-112- Placa Tubo Curto 25mm CS 145° - 12 furos - L215mm
2264-113- Placa Tubo Curto 25mm CS 145° - 13 furos - L231mm
2264-114- Placa Tubo Curto 25mm CS 145° - 14 furos - L247mm
2264-115- Placa Tubo Curto 25mm CS 145° - 15 furos - L263mm
2264-116- Placa Tubo Curto 25mm CS 145° - 16 furos - L279mm
2264-118- Placa Tubo Curto 25mm CS 145° - 18 furos - L311mm
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Figura 4 - Ilustracdo dos componentes Placa Tubo CS 145° e Placa Tubo Curto CS 145°



Placa Tubo CS 150°

Tabela 5 — Modelos e cddigos dos componentes Placa Tubo CS 150° e Placa Tubo Curto CS 150°

CODIGO DESCRICAO
2264-002- Placa Tubo 38mm CS 150° - 2 furos - L55mm
2264-003- Placa Tubo 38mm CS 150° - 3 furos - L71mm
2264-004- Placa Tubo 38mm CS 150° - 4 furos - L87mm
2264-005- Placa Tubo 38mm CS 150° - 5 furos - L103mm
2264-006- Placa Tubo 38mm CS 150° - 6 furos - L119mm
2264-007- Placa Tubo 38mm CS 150° - 7 furos - L135mm
2264-008- Placa Tubo 38mm CS 150° - 8 furos - L151mm
2264-009- Placa Tubo 38mm CS 150° - 9 furos - L167mm
2264-010- Placa Tubo 38mm CS 150° - 10 furos - L183mm
2264-011- Placa Tubo 38mm CS 150° - 11 furos - L199mm
2264-012- Placa Tubo 38mm CS 150° - 12 furos - L215mm
2264-013- Placa Tubo 38mm CS 150° - 13 furos - L231mm
2264-014- Placa Tubo 38mm CS 150° - 14 furos - L247mm
2264-015- Placa Tubo 38mm CS 150° - 15 furos - L263mm
2264-016- Placa Tubo 38mm CS 150° - 16 furos - L279mm
2264-018- Placa Tubo 38mm CS 150° - 18 furos - L311mm
2264-102- Placa Tubo Curto 25mm CS 150° - 2 furos - L55mm
2264-103- Placa Tubo Curto 25mm CS 150° - 3 furos - L71mm
2264-104- Placa Tubo Curto 25mm CS 150° - 4 furos - L87mm
2264-105- Placa Tubo Curto 25mm CS 150° - 5 furos - L103mm
2264-106- Placa Tubo Curto 25mm CS 150° - 6 furos - L119mm
2264-107- Placa Tubo Curto 25mm CS 150° - 7 furos - L135mm
2264-108- Placa Tubo Curto 25mm CS 150° - 8 furos - L151mm
2264-109- Placa Tubo Curto 25mm CS 150° - 9 furos - L167mm
2264-110- Placa Tubo Curto 25mm CS 150° - 10 furos - L183mm
2264-111- Placa Tubo Curto 25mm CS 150° - 11 furos - L199mm
2264-112- Placa Tubo Curto 25mm CS 150° - 12 furos - L215mm
2264-113- Placa Tubo Curto 25mm CS 150° - 13 furos - L231mm
2264-114- Placa Tubo Curto 25mm CS 150° - 14 furos - L247mm
2264-115- Placa Tubo Curto 25mm CS 150° - 15 furos - L263mm
2264-116- Placa Tubo Curto 25mm CS 150° - 16 furos - L279mm
2264-118- Placa Tubo Curto 25mm CS 150° - 18 furos - L311mm
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Figura 5 — Ilustracdo dos componentes Placa Tubo CS 150° e Placa Tubo Curto CS 150°



Placa Tubo DHS AC 130°

Tabela 6 — Modelos e cddigos dos componentes Placa Tubo DHS AC 130° e Placa Tubo DHS 130° Tubo Curto

coDpIGO DESCRICAO
2264-302- Placa Tubo 38mm DHS AC 130° - 2 furos - L48mm
2264-303- Placa Tubo 38mm DHS AC 130° - 3 furos - L64mm
2264-304- Placa Tubo 38mm DHS AC 130° - 4 furos - L80mm
2264-305- Placa Tubo 38mm DHS AC 130° - 5 furos - L96mm
2264-306- Placa Tubo 38mm DHS AC 130° - 6 furos - L112mm
2264-307- Placa Tubo 38mm DHS AC 130° - 7 furos - L128mm
2264-308- Placa Tubo 38mm DHS AC 130° - 8 furos - L144mm
2264-309- Placa Tubo 38mm DHS AC 130° - 9 furos - L160mm
2264-310- Placa Tubo 38mm DHS AC 130° - 10 furos - L176mm
2264-311- Placa Tubo 38mm DHS AC 130° - 11 furos - L192mm
2264-312- Placa Tubo 38mm DHS AC 130° - 12 furos - L208mm
2264-313- Placa Tubo 38mm DHS AC 130° - 13 furos - L224mm
2264-314- Placa Tubo 38mm DHS AC 130° - 14 furos - L240mm
2264-315- Placa Tubo 38mm DHS AC 130° - 15 furos - L256mm
2264-316- Placa Tubo 38mm DHS AC 130° - 16 furos - L272mm
2264-318- Placa Tubo 38mm DHS AC 130° - 18 furos - L304mm
2264-402- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 130° - 2 furos - L48mm
2264-403- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 130° - 3 furos - L64mm
2264-404- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 130° - 4 furos - L80mm
2264-405- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 130° - 5 furos - L96mm
2264-406- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 130° - 6 furos - L112mm
2264-407- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 130° - 7 furos - L128mm
2264-408- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 130° - 8 furos - L144mm
2264-409- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 130° - 9 furos - L160mm
2264-410- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 130° - 10 furos - L176mm
2264-411- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 130° - 11 furos - L192mm
2264-412- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 130° - 12 furos - L208mm
2264-413- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 130° - 13 furos - L224mm
2264-414- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 130° - 14 furos - L240mm
2264-415- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 130° - 15 furos - L256mm
2264-416- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 130° - 16 furos - L272mm
2264-418- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 130° - 18 furos - L304mm
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Figura 6 — Ilustragdes dos componentes Placa Tubo DHS AC 130° e Placa Tubo Curto DHS AC 130°
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Placa Tubo DHS AC 135°

Tabela 7 — Modelos e cédigos dos componentes Placa Tubo DHS AC 135° e Placa Tubo Curto DHS AC 135°

coDpIGO DESCRICAO
2264-302- Placa Tubo 38mm DHS AC 135° - 2 furos - L48mm
2264-303- Placa Tubo 38mm DHS AC 135° - 3 furos - L64mm
2264-304- Placa Tubo 38mm DHS AC 135° - 4 furos - L80mm
2264-305- Placa Tubo 38mm DHS AC 135° - 5 furos - L96mm
2264-306- Placa Tubo 38mm DHS AC 135° - 6 furos - L112mm
2264-307- Placa Tubo 38mm DHS AC 135° - 7 furos - L128mm
2264-308- Placa Tubo 38mm DHS AC 135° - 8 furos - L144mm
2264-309- Placa Tubo 38mm DHS AC 135° - 9 furos - L160mm
2264-310- Placa Tubo 38mm DHS AC 135° - 10 furos - L176mm
2264-311- Placa Tubo 38mm DHS AC 135° - 11 furos - L192mm
2264-312- Placa Tubo 38mm DHS AC 135° - 12 furos - L208mm
2264-313- Placa Tubo 38mm DHS AC 135° - 13 furos - L224mm
2264-314- Placa Tubo 38mm DHS AC 135° - 14 furos - L240mm
2264-315- Placa Tubo 38mm DHS AC 135° - 15 furos - L256mm
2264-316- Placa Tubo 38mm DHS AC 135° - 16 furos - L272mm
2264-318- Placa Tubo 38mm DHS AC 135° - 18 furos - L304mm
2264-402- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 135° - 2 furos - L48mm
2264-403- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 135° - 3 furos - L64mm
2264-404- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 135° - 4 furos - L80mm
2264-405- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 135° - 5 furos - L96mm
2264-406- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 135° - 6 furos - L112mm
2264-407- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 135° - 7 furos - L128mm
2264-408- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 135° - 8 furos - L144mm
2264-409- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 135° - 9 furos - L160mm
2264-410- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 135° - 10 furos - L176mm
2264-411- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 135° - 11 furos - L192mm
2264-412- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 135° - 12 furos - L208mm
2264-413- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 135° - 13 furos - L224mm
2264-414- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 135° - 14 furos - L240mm
2264-415- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 135° - 15 furos - L256mm
2264-416- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 135° - 16 furos - L272mm
2264-418- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 135° - 18 furos - L304mm
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Figura 7 — Ilustracbes dos componentes Placa Tubo DHS AC 135° e Placa Tubo Curto DHS AC 135°
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Placa Tubo DHS AC 140°

Tabela 8 — Modelos e cddigos dos componentes Placa Tubo DHS AC 140° e Placa Tubo Curto DHS AC 140°

cODIGO DESCRICAO
2264-302- Placa Tubo 38mm DHS AC 140° - 2 furos - L48mm
2264-303- Placa Tubo 38mm DHS AC 140° - 3 furos - L64mm
2264-304- Placa Tubo 38mm DHS AC 140° - 4 furos - L80mm
2264-305- Placa Tubo 38mm DHS AC 140° - 5 furos - L96mm
2264-306- Placa Tubo 38mm DHS AC 140° - 6 furos - L112mm
2264-307- Placa Tubo 38mm DHS AC 140° - 7 furos - L128mm
2264-308- Placa Tubo 38mm DHS AC 140° - 8 furos - L144mm
2264-309- Placa Tubo 38mm DHS AC 140° - 9 furos - L160mm
2264-310- Placa Tubo 38mm DHS AC 140° - 10 furos - L176mm
2264-311- Placa Tubo 38mm DHS AC 140° - 11 furos - L192mm
2264-312- Placa Tubo 38mm DHS AC 140° - 12 furos - L208mm
2264-313- Placa Tubo 38mm DHS AC 140° - 13 furos - L224mm
2264-314- Placa Tubo 38mm DHS AC 140° - 14 furos - L240mm
2264-315- Placa Tubo 38mm DHS AC 140° - 15 furos - L256mm
2264-316- Placa Tubo 38mm DHS AC 140° - 16 furos - L272mm
2264-318- Placa Tubo 38mm DHS AC 140° - 18 furos - L304mm
2264-402- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 140° - 2 furos - L48mm
2264-403- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 140° - 3 furos - L64mm
2264-404- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 140° - 4 furos - L80mm
2264-405- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 140° - 5 furos - L96mm
2264-406- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 140° - 6 furos - L112mm
2264-407- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 140° - 7 furos - L128mm
2264-408- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 140° - 8 furos - L144mm
2264-409- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 140° - 9 furos - L160mm
2264-410- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 140° - 10 furos - L176mm
2264-411- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 140° - 11 furos - L192mm
2264-412- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 140° - 12 furos - L208mm
2264-413- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 140° - 13 furos - L224mm
2264-414- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 140° - 14 furos - L240mm
2264-415- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 140° - 15 furos - L256mm
2264-416- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 140° - 16 furos - L272mm
2264-418- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 140° - 18 furos - L304mm
L L
38,0mm . AW 55 —  250mm ee

2264-33¢-140 2264-43¢-140
Figura 8 — Ilustracdes dos componentes Placa Tubo DHS AC 140° e Placa Tubo Curto DHS AC 140°



Placa Tubo DHS AC 145°

Tabela 9 — Modelos e cédigos dos componentes Placa Tubo DHS AC 145° e Placa Tubo Curto DHS AC 145°

coDpIGO DESCRICAO
2264-302- Placa Tubo 38mm DHS AC 145° - 2 furos - L48mm
2264-303- Placa Tubo 38mm DHS AC 145° - 3 furos - L64mm
2264-304- Placa Tubo 38mm DHS AC 145° - 4 furos - L80mm
2264-305- Placa Tubo 38mm DHS AC 145° - 5 furos - L96mm
2264-306- Placa Tubo 38mm DHS AC 145° - 6 furos - L112mm
2264-307- Placa Tubo 38mm DHS AC 145° - 7 furos - L128mm
2264-308- Placa Tubo 38mm DHS AC 145° - 8 furos - L144mm
2264-309- Placa Tubo 38mm DHS AC 145° - 9 furos - L160mm
2264-310- Placa Tubo 38mm DHS AC 145° - 10 furos - L176mm
2264-311- Placa Tubo 38mm DHS AC 145° - 11 furos - L192mm
2264-312- Placa Tubo 38mm DHS AC 145° - 12 furos - L208mm
2264-313- Placa Tubo 38mm DHS AC 145° - 13 furos - L224mm
2264-314- Placa Tubo 38mm DHS AC 145° - 14 furos - L240mm
2264-315- Placa Tubo 38mm DHS AC 145° - 15 furos - L256mm
2264-316- Placa Tubo 38mm DHS AC 145° - 16 furos - L272mm
2264-318- Placa Tubo 38mm DHS AC 145° - 18 furos - L304mm
2264-402- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 145° - 2 furos - L48mm
2264-403- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 145° - 3 furos - L64mm
2264-404- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 145° - 4 furos - L80mm
2264-405- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 145° - 5 furos - L96mm
2264-406- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 145° - 6 furos - L112mm
2264-407- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 145° - 7 furos - L128mm
2264-408- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 145° - 8 furos - L144mm
2264-409- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 145° - 9 furos - L160mm
2264-410- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 145° - 10 furos - L176mm
2264-411- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 145° - 11 furos - L192mm
2264-412- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 145° - 12 furos - L208mm
2264-413- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 145° - 13 furos - L224mm
2264-414- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 145° - 14 furos - L240mm
2264-415- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 145° - 15 furos - L256mm
2264-416- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 145° - 16 furos - L272mm
2264-418- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 145° - 18 furos - L304mm
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Figura 9 — Ilustraces dos componentes Placa Tubo DHS AC 145° e Placa Tubo Curto DHS AC 145°
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Placa Tubo DHS AC 150°

Tabela 10 — Modelos e cddigos dos componentes Placa Tubo DHS AC 150° e Placa Tubo Curto DHS AC 150°

coDpIGO DESCRICAO
2264-302- Placa Tubo 38mm DHS AC 150° - 2 furos - L48mm
2264-303- Placa Tubo 38mm DHS AC 150° - 3 furos - L64mm
2264-304- Placa Tubo 38mm DHS AC 150° - 4 furos - L8Omm
2264-305- Placa Tubo 38mm DHS AC 150° - 5 furos - L96mm
2264-306- Placa Tubo 38mm DHS AC 150° - 6 furos - L112mm
2264-307- Placa Tubo 38mm DHS AC 150° - 7 furos - L128mm
2264-308- Placa Tubo 38mm DHS AC 150° - 8 furos - L144mm
2264-309- Placa Tubo 38mm DHS AC 150° - 9 furos - L160mm
2264-310- Placa Tubo 38mm DHS AC 150° - 10 furos - L176mm
2264-311- Placa Tubo 38mm DHS AC 150° - 11 furos - L192mm
2264-312- Placa Tubo 38mm DHS AC 150° - 12 furos - L208mm
2264-313- Placa Tubo 38mm DHS AC 150° - 13 furos - L224mm
2264-314- Placa Tubo 38mm DHS AC 150° - 14 furos - L240mm
2264-315- Placa Tubo 38mm DHS AC 150° - 15 furos - L256mm
2264-316- Placa Tubo 38mm DHS AC 150° - 16 furos - L272mm
2264-318- Placa Tubo 38mm DHS AC 150° - 18 furos - L304mm
2264-402- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 150° - 2 furos - L48mm
2264-403- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 150° - 3 furos - L64mm
2264-404- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 150° - 4 furos - L80mm
2264-405- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 150° - 5 furos - L96mm
2264-406- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 150° - 6 furos - L112mm
2264-407- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 150° - 7 furos - L128mm
2264-408- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 150° - 8 furos - L144mm
2264-409- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 150° - 9 furos - L160mm
2264-410- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 150° - 10 furos - L176mm
2264-411- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 150° - 11 furos - L192mm
2264-412- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 150° - 12 furos - L208mm
2264-413- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 150° - 13 furos - L224mm
2264-414- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 150° - 14 furos - L240mm
2264-415- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 150° - 15 furos - L256mm
2264-416- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 150° - 16 furos - L272mm
2264-418- Placa Tubo Curto 25mm DHS AC 150° - 18 furos - L304mm
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Figura 10 - IlustragGes dos componentes Placa Tubo DHS AC 150° e Placa Tubo Curto DHS AC 150°




Placa Tubo CS 90°

Tabela 11 — Modelos e codigos dos componentes Placa Tubo 90° CS

coDpIGO DESCRICAO
2266-005- Placa Tubo 25mm 90° CS - 5 furos - L104mm
2266-006- Placa Tubo 25mm 90° CS - 6 furos - L120mm
2266-007- Placa Tubo 25mm 90° CS - 7 furos - L136mm
2266-008- Placa Tubo 25mm 90° CS - 8 furos - L152mm
2266-009- Placa Tubo 25mm 90° CS - 9 furos - L168mm
2266-010- Placa Tubo 25mm 90° CS - 10 furos - L184mm
2266-011- Placa Tubo 25mm 90° CS - 11 furos - L200mm
2266-012- Placa Tubo 25mm 90° CS - 12 furos - L216mm
2266-013- Placa Tubo 25mm 90° CS - 13 furos - L232mm
2266-014- Placa Tubo 25mm 90° CS - 14 furos - L248mm
2266-015- Placa Tubo 25mm 90° CS - 15 furos - L264mm
2266-016- Placa Tubo 25mm 90° CS - 16 furos - L280mm
2266-018- Placa Tubo 25mm 90° CS - 18 furos - L296mm
2266-020- Placa Tubo 25mm 90° CS - 20 furos - L312mm
2266-022- Placa Tubo 25mm 90° CS - 22 furos - L344mm
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Figura 11 — Ilustragdo do componente Placa Tubo 90° CS

Placa Tubo DCS 95° AC

Tabela 12 — Modelos e cdédigos do componente Placa Tubo DCS 95° AC

CcODIGO DESCRICAO
2266-305- Placa Tubo 29mm DCS 95° AC - 5 furos - L87mm
2266-306- Placa Tubo 29mm DCS 95° AC - 6 furos - L103mm
2266-307- Placa Tubo 29mm DCS 95° AC - 7 furos - L119mm
2266-308- Placa Tubo 29mm DCS 95° AC - 8 furos - L135mm
2266-309- Placa Tubo 29mm DCS 95° AC - 9 furos - L151mm
2266-310- Placa Tubo 29mm DCS 95° AC - 10 furos - L167mm
2266-311- Placa Tubo 29mm DCS 95° AC - 11 furos - L183mm
2266-312- Placa Tubo 29mm DCS 95° AC - 12 furos - L199mm
2266-313- Placa Tubo 29mm DCS 95° AC - 13 furos - L215mm
2266-314- Placa Tubo 29mm DCS 95° AC - 14 furos - L231mm
2266-315- Placa Tubo 29mm DCS 95° AC - 15 furos - L247mm
2266-316- Placa Tubo 29mm DCS 95° AC - 16 furos - L263mm
2266-318- Placa Tubo 29mm DCS 95° AC - 18 furos — L295mm
2266-320- Placa Tubo 29mm DCS 95° AC - 20 furos — L327mm
2266-322- Placa Tubo 29mm DCS 95° AC - 22 furos - L359mm




Parafuso Deslizante
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Figura 12 - Ilustracdo do componente Placa Tubo DCS 95° AC

Tabela 13 — Modelos e cddigos do componente Parafuso Deslizante

cODIGO DESCRICAO
2366-000- Parafuso Deslizante — @12,8x 50 mm
2366-000- Parafuso Deslizante — @12,8x 55 mm
2366-000- Parafuso Deslizante — @12,8x 60 mm
2366-000- Parafuso Deslizante — @12,8x 65 mm
2366-000- Parafuso Deslizante — @12,8x 70 mm
2366-000- Parafuso Deslizante — @12,8x 75 mm
2366-000- Parafuso Deslizante — @12,8x 80 mm
2366-000- Parafuso Deslizante — @12,8x 85 mm
2366-000- Parafuso Deslizante — @12,8x 90 mm
2366-000- Parafuso Deslizante — @12,8x 95 mm
2366-000- Parafuso Deslizante — @12,8x 100 mm
2366-000- Parafuso Deslizante — @12,8x 105 mm
2366-000- Parafuso Deslizante — @12,8x 110 mm
2366-000- Parafuso Deslizante — @12,8x 115 mm
2366-000- Parafuso Deslizante — @12,8x 120 mm
2366-000- Parafuso Deslizante — @12,8x 125 mm
2366-000- Parafuso Deslizante — @12,8x 130 mm
2366-000- Parafuso Deslizante — @12,8x 135 mm
2366-000- Parafuso Deslizante — @12,8x 140 mm
2366-000- Parafuso Deslizante — @12,8x 145 mm
2366-000- Parafuso Deslizante — @12,8x 150 mm
2366-100- Parafuso Deslizante II — @12,8x 50 mm
2366-100- Parafuso Deslizante II — @12,8x 55 mm
2366-100- Parafuso Deslizante II — @12,8x 60 mm
2366-100- Parafuso Deslizante II — @12,8x 65 mm
2366-100- Parafuso Deslizante II — @12,8x 70 mm
2366-100- Parafuso Deslizante II — @12,8x 75 mm
2366-100- Parafuso Deslizante II — @12,8x 80 mm
2366-100- Parafuso Deslizante II — @12,8x 85 mm
2366-100- Parafuso Deslizante II — @12,8x 90 mm
2366-100- Parafuso Deslizante II — @12,8x 95 mm
2366-100- Parafuso Deslizante II — @12,8x 100 mm
2366-100- Parafuso Deslizante II — @12,8x 105 mm
2366-100- Parafuso Deslizante II — @12,8x 110 mm
2366-100- Parafuso Deslizante II — @12,8x 115 mm




2366-100- Parafuso Deslizante II — @12,8x 120 mm
2366-100- Parafuso Deslizante II — @12,8x 125 mm
2366-100- Parafuso Deslizante II — @12,8x 130 mm
2366-100- Parafuso Deslizante II — @12,8x 135 mm
2366-100- Parafuso Deslizante II — @12,8x 140 mm
2366-100- Parafuso Deslizante II — @12,8x 145 mm
2366-100- Parafuso Deslizante II — @12,8x 150 mm
2366-200- Parafuso Deslizante DHS/DCS — @12,8x 50 mm
2366-200- Parafuso Deslizante DHS/DCS — @12,8x 55 mm
2366-200- Parafuso Deslizante DHS/DCS — @12,8x 60 mm
2366-200- Parafuso Deslizante DHS/DCS — @12,8x 65 mm
2366-200- Parafuso Deslizante DHS/DCS — @12,8x 70 mm
2366-200- Parafuso Deslizante DHS/DCS — @12,8x 75 mm
2366-200- Parafuso Deslizante DHS/DCS — @12,8x 80 mm
2366-200- Parafuso Deslizante DHS/DCS — @12,8x 85 mm
2366-200- Parafuso Deslizante DHS/DCS — @12,8x 90 mm
2366-200- Parafuso Deslizante DHS/DCS — @12,8x 95 mm
2366-200- Parafuso Deslizante DHS/DCS — @12,8x 100 mm
2366-200- Parafuso Deslizante DHS/DCS — @12,8x 105 mm
2366-200- Parafuso Deslizante DHS/DCS — @12,8x 110 mm
2366-200- Parafuso Deslizante DHS/DCS — @12,8x 115 mm
2366-200- Parafuso Deslizante DHS/DCS — @12,8x 120 mm
2366-200- Parafuso Deslizante DHS/DCS — @12,8x 125 mm
2366-200- Parafuso Deslizante DHS/DCS — @12,8x 130 mm
2366-200- Parafuso Deslizante DHS/DCS — @12,8x 135 mm
2366-200- Parafuso Deslizante DHS/DCS — @12,8x 140 mm
2366-200- Parafuso Deslizante DHS/DCS — @12,8x 145 mm
2366-200- Parafuso Deslizante DHS/DCS — @12,8x 150 mm
2366-300- Parafuso Deslizante DHS/DCS II — @12,8x 50 mm
2366-300- Parafuso Deslizante DHS/DCS II — @12,8x 55 mm
2366-300- Parafuso Deslizante DHS/DCS II — @12,8x 60 mm
2366-300- Parafuso Deslizante DHS/DCS II — @12,8x 65 mm
2366-300- Parafuso Deslizante DHS/DCS II — @12,8x 70 mm
2366-300- Parafuso Deslizante DHS/DCS II — @12,8x 75 mm
2366-300- Parafuso Deslizante DHS/DCS II — @12,8x 80 mm
2366-300- Parafuso Deslizante DHS/DCS II — @12,8x 85 mm
2366-300- Parafuso Deslizante DHS/DCS II — @12,8x 90 mm
2366-300- Parafuso Deslizante DHS/DCS II — @12,8x 95 mm
2366-300- Parafuso Deslizante DHS/DCS II — @12,8x 100 mm
2366-300- Parafuso Deslizante DHS/DCS II — @12,8x 105 mm
2366-300- Parafuso Deslizante DHS/DCS II — @12,8x 110 mm
2366-300- Parafuso Deslizante DHS/DCS II — @12,8x 115 mm
2366-300- Parafuso Deslizante DHS/DCS II — @#12,8x 120 mm
2366-300- Parafuso Deslizante DHS/DCS II — @#12,8x 125 mm
2366-300- Parafuso Deslizante DHS/DCS II — @12,8x 130 mm
2366-300- Parafuso Deslizante DHS/DCS II — @#12,8x 135 mm
2366-300- Parafuso Deslizante DHS/DCS II — @12,8x 140 mm




2366-300- Parafuso Deslizante DHS/DCS II — @12,8x 145 mm
2366-300- Parafuso Deslizante DHS/DCS II — @12,8x 150 mm
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Figura 13 - Ilustracdo de componente Parafuso Deslizante
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Figura 14 - Ilustracdo do Parafuso de Compressdo e do seu posicionamento no parafuso deslizante.

Tabela 14 — Modelos e cédigos do Parafuso de Compressao

CcODIGO DESCRIGAO

2265-125 Parafuso de Compressao — @4x 25 mm
2265-135 Parafuso de Compressao — @4x 35 mm
2265-225 Parafuso de Compressao II — @4x 25 mm
2265-235 Parafuso de Compressao II — @4x 35 mm

b) Componentes Ancilares

Atencdo: Para a correta utilizacdo do Sistema de Placa Tubo para Sintese Ossea — Meta Bio é
recomendavel o uso de implantes especificos que devem ser adquiridos separadamente.

Os componentes ancilares a este produto ndo sdo objetos deste processo de registro e estdo listados na
Tabela 15.

Os implantes ancilares ao objeto do registro sdo:

e Parafuso Cortical;

e Parafuso Esponjoso;

Os parafusos corticais e esponjosos sdao fabricados a partir da liga de aco inoxidavel (18Cr-14Ni-2.5Mo),
que cumpre 0s requisitos especificados pela norma ASTM F138 - Standard Specification for Wrought 18
Chromium-14 Nickel-2.5 Molybdenum Stainless Steel Bar and Wire for Surgical Implants.




Tabela 15 — Produtos ancilares ao Sistema de Placa Tubo para Sintese Ossea — Meta Bio

CcODIGO DESCRICAO
2104-010 Parafuso Cortical @ 4,5 x 10 mm
2104-012 Parafuso Cortical @ 4,5 x 12 mm

2104-014 Parafuso Cortical @ 4,5 x 14 mm
2104-016 Parafuso Cortical @ 4,5 x 16 mm
2104-018 Parafuso Cortical @ 4,5 x 18 mm
2104-020 Parafuso Cortical @ 4,5 x 20 mm
2104-022 Parafuso Cortical @ 4,5 x 22 mm
2104-024 Parafuso Cortical @ 4,5 x 24 mm
2104-026 Parafuso Cortical @ 4,5 x 26 mm
2104-028 Parafuso Cortical @ 4,5 x 28 mm
2104-030 Parafuso Cortical @ 4,5 x 30 mm
2104-032 Parafuso Cortical @ 4,5 x 32 mm
2104-034 Parafuso Cortical @ 4,5 x 34 mm
2104-036 Parafuso Cortical @ 4,5 x 36 mm
2104-038 Parafuso Cortical @ 4,5 x 38 mm
2104-040 Parafuso Cortical @ 4,5 x 40 mm
2104-042 Parafuso Cortical @ 4,5 x 42 mm
2104-044 Parafuso Cortical @ 4,5 x 44 mm
2104-046 Parafuso Cortical @ 4,5 x 46 mm
2104-048 Parafuso Cortical @ 4,5 x 48 mm
2104-050 Parafuso Cortical @ 4,5 x 50 mm
2104-052 Parafuso Cortical @ 4,5 x 52 mm
2104-054 Parafuso Cortical @ 4,5 x 54 mm
2104-056 Parafuso Cortical @ 4,5 x 56 mm
2104-058 Parafuso Cortical @ 4,5 x 58 mm
2104-060 Parafuso Cortical @ 4,5 x 60 mm
2104-062 Parafuso Cortical @ 4,5 x 62 mm
2104-064 Parafuso Cortical @ 4,5 x 64 mm
2104-066 Parafuso Cortical @ 4,5 x 66 mm
2104-068 Parafuso Cortical @ 4,5 x 68 mm
2104-070 Parafuso Cortical @ 4,5 x 70 mm
2104-072 Parafuso Cortical @ 4,5 x 72 mm
2104-074 Parafuso Cortical @ 4,5 x 74 mm
2104-076 Parafuso Cortical @ 4,5 x 76 mm
2104-078 Parafuso Cortical @ 4,5 x 78 mm
2104-080 Parafuso Cortical @ 4,5 x 80 mm
2104-082 Parafuso Cortical @ 4,5 x 82 mm
2104-084 Parafuso Cortical @ 4,5 x 84 mm
2104-086 Parafuso Cortical @ 4,5 x 86 mm
2104-088 Parafuso Cortical @ 4,5 x 88 mm

2104-090 Parafuso Cortical @ 4,5 x 90 mm

2110-025 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 25 mm — Rosca 16 mm
2110-030 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 30 mm — Rosca 16 mm
2110-035 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 35 mm — Rosca 16 mm

2110-040 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 40 mm — Rosca 16 mm




2110-045 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 45 mm — Rosca 16 mm
2110-050 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 50 mm — Rosca 16 mm
2110-055 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 55 mm — Rosca 16 mm
2110-060 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 60 mm — Rosca 16 mm
2110-065 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 65 mm — Rosca 16 mm
2110-070 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 70 mm — Rosca 16 mm
2110-075 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 75 mm — Rosca 16 mm
2110-080 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 80 mm — Rosca 16 mm
2110-085 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 85 mm — Rosca 16 mm
2110-090 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 90 mm — Rosca 16 mm
2110-095 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 95 mm — Rosca 16 mm
2110-100 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 100 mm — Rosca 16 mm
2110-105 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 105 mm — Rosca 16 mm
2110-110 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 110 mm — Rosca 16 mm
2110-115 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 115 mm — Rosca 16 mm
2110-120 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 120 mm — Rosca 16 mm
2110-125 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 125 mm — Rosca 16 mm
2112-040 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 40 mm — Rosca 32 mm
2112-045 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 45 mm — Rosca 32 mm
2112-050 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 50 mm — Rosca 32 mm
2112-055 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 55 mm — Rosca 32 mm
2112-060 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 60 mm — Rosca 32 mm
2112-065 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 65 mm — Rosca 32 mm
2112-070 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 70 mm — Rosca 32 mm
2112-075 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 75 mm — Rosca 32 mm
2112-080 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 80 mm — Rosca 32 mm
2112-085 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 85 mm — Rosca 32 mm
2112-090 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 90 mm — Rosca 32 mm
2112-095 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 95 mm — Rosca 32 mm
2112-100 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 100 mm — Rosca 32 mm
2112-105 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 105 mm — Rosca 32 mm
2112-110 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 110 mm — Rosca 32 mm
2112-115 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 115 mm — Rosca 32 mm
2112-120 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 120 mm — Rosca 32 mm
2112-125 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 125 mm — Rosca 32 mm
2112-130 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 130 mm — Rosca 32 mm
2112-135 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 135 mm — Rosca 32 mm
2112-140 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 140 mm — Rosca 32 mm
2114-015 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 15 mm — Rosca Total
2114-020 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 20 mm — Rosca Total
2114-025 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 25 mm — Rosca Total
2114-030 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 30 mm — Rosca Total
2114-035 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 35 mm — Rosca Total
2114-040 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 40 mm — Rosca Total
2114-045 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 45 mm — Rosca Total
2114-050 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 50 mm — Rosca Total
2114-055 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 55 mm — Rosca Total




2114-060 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 60 mm — Rosca Total
2114-065 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 65 mm — Rosca Total
2114-070 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 70 mm — Rosca Total
2114-075 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 75 mm — Rosca Total
2114-080 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 80 mm — Rosca Total
2114-085 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 85 mm — Rosca Total
2114-090 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 90 mm — Rosca Total
2114-095 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 95 mm — Rosca Total
2114-100 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 100 mm — Rosca Total
2114-105 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 105 mm — Rosca Total
2114-110 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 110 mm — Rosca Total
2114-115 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 115 mm — Rosca Total
2114-120 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 120 mm — Rosca Total
2114-125 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 125 mm — Rosca Total
2114-130 Parafuso Esponjoso @ 6,5 x 130 mm — Rosca Total
CcODIGO DESCRICAO

04.24.08.45022

Parafuso Cortical Passo 1,75 mm @4,5 x 22mm

04.24.08.45024

Parafuso Cortical Passo 1,75 mm @4,5 x 24mm

04.24.08.45026

Parafuso Cortical Passo 1,75 mm @4,5 x 26mm

04.24.08.45028

Parafuso Cortical Passo 1,75 mm @4,5 x 28mm

04.24.08.45030

Parafuso Cortical Passo 1,75 mm @4,5 x 30mm

07.24.08.45032

Parafuso Cortical Passo 1,75 mm @4,5 x 32mm

07.24.08.45034

Parafuso Cortical Passo 1,75 mm @4,5 x 34mm

07.24.08.45036

Parafuso Cortical Passo 1,75 mm @4,5 x 36mm

07.24.08.45038

Parafuso Cortical Passo 1,75 mm @4,5 x 38mm

04.24.08.45040

Parafuso Cortical Passo 1,75 mm @4,5 x 40mm

07.24.08.45042

Parafuso Cortical Passo 1,75 mm @4,5 x 42mm

07.24.08.45044

Parafuso Cortical Passo 1,75 mm @4,5 x 44mm

07.24.08.45046

Parafuso Cortical Passo 1,75 mm @4,5 x 46mm

07.24.08.45048

Parafuso Cortical Passo 1,75 mm @4,5 x 48mm

04.24.08.45050

Parafuso Cortical Passo 1,75 mm @4,5 x 50mm

07.24.08.45052

Parafuso Cortical Passo 1,75 mm @4,5 x 52mm

07.24.08.45054

Parafuso Cortical Passo 1,75 mm @4,5 x 54mm

07.24.08.45056

Parafuso Cortical Passo 1,75 mm @4,5 x 56mm

04.24.14.65040

Parafuso Esponjoso Rosca 32 mm @ 6,5 x 40mm

04.24.14.65045

Parafuso Esponjoso Rosca 32 mm @ 6,5 x 45mm

04.24.14.65050

Parafuso Esponjoso Rosca 32 mm @ 6,5 x 50mm

04.24.14.65055

Parafuso Esponjoso Rosca 32 mm @ 6,5 x 55mm

04.24.14.65060

Parafuso Esponjoso Rosca 32 mm @ 6,5 x 60mm

04.24.14.65065

Parafuso Esponjoso Rosca 32 mm @ 6,5 x 65mm

04.24.14.65070

Parafuso Esponjoso Rosca 32 mm @ 6,5 x 70mm

04.24.14.65075

Parafuso Esponjoso Rosca 32 mm @ 6,5 x 75mm

04.24.14.65080

Parafuso Esponjoso Rosca 32 mm @ 6,5 x 80mm

07.24.08.45058

Parafuso Cortical Passo 1,75 mm @ 4,5 x 58mm

04.24.08.45060

Parafuso Cortical Passo 1,75 mm @ 4,5 x 60mm

07.24.08.45062

Parafuso Cortical Passo 1,75 mm @ 4,5 x 62mm

07.24.08.45064

Parafuso Cortical Passo 1,75 mm @ 4,5 x 64mm




04.24.08.45065

Parafuso Cortical Passo 1,75 mm @ 4,5 x 65mm

07.24.08.45066

Parafuso Cortical Passo 1,75 mm @ 4,5 x 66mm

07.24.08.45068

Parafuso Cortical Passo 1,75 mm @ 4,5 x 68mm

04.24.08.45070

Parafuso Cortical Passo 1,75 mm @ 4,5 x 70mm

04.24.08.45075

Parafuso Cortical Passo 1,75 mm @ 4,5 x 75mm

04.24.08.45080

Parafuso Cortical Passo 1,75 mm @ 4,5 x 80mm

04.24.08.45085

Parafuso Cortical Passo 1,75 mm @ 4,5 x 85mm

04.24.08.45090

Parafuso Cortical Passo 1,75 mm @ 4,5 x 90mm

04.24.08.45095

Parafuso Cortical Passo 1,75 mm @ 4,5 x 95mm

04.24.08.45100

Parafuso Cortical Passo 1,75 mm @ 4,5 x 100mm

04.24.13.65040

Parafuso Esponjoso Rosca 16mm @ 6,5 x 40 mm

04.24.13.65045

Parafuso Esponjoso Rosca 16mm @ 6,5 x 45 mm

04.24.13.65050

Parafuso Esponjoso Rosca 16mm @ 6,5 x 50 mm

04.24.13.65055

Parafuso Esponjoso Rosca 16mm @ 6,5 x 55 mm

04.24.13.65060

Parafuso Esponjoso Rosca 16mm @ 6,5 x 60 mm

04.24.13.65065

Parafuso Esponjoso Rosca 16mm @ 6,5 x 65 mm

04.24.13.65070

Parafuso Esponjoso Rosca 16mm @ 6,5 x 70 mm

04.24.13.65075

Parafuso Esponjoso Rosca 16mm @ 6,5 x 75 mm

04.24.13.65080

Parafuso Esponjoso Rosca 16mm @ 6,5 x 80 mm

04.24.13.65085

Parafuso Esponjoso Rosca 16mm @ 6,5 x 85 mm

04.24.13.65090

Parafuso Esponjoso Rosca 16mm @ 6,5 x 90 mm

04.24.13.65095

Parafuso Esponjoso Rosca 16mm @ 6,5 x 95 mm

04.24.13.65100

Parafuso Esponjoso Rosca 16mm @ 6,5 x 100 mm

04.24.13.65105

Parafuso Esponjoso Rosca 16mm @ 6,5 x 105 mm

04.24.13.65110

Parafuso Esponjoso Rosca 16mm @ 6,5 x 110 mm

04.24.13.65115

Parafuso Esponjoso Rosca 16mm @ 6,5 x 115 mm

04.24.13.65120

Parafuso Esponjoso Rosca 16mm @ 6,5 x 120 mm

04.24.13.65125

Parafuso Esponjoso Rosca 16mm @ 6,5 x 125 mm

04.24.14.65095

Parafuso Esponjoso Rosca 32 mm @ 6,5 x 95mm

04.24.14.65100

Parafuso Esponjoso Rosca 32 mm @ 6,5 x 100mm

04.24.14.65105

Parafuso Esponjoso Rosca 32 mm @ 6,5 x 105mm

04.24.14.65110

Parafuso Esponjoso Rosca 32 mm @ 6,5 x 110mm

04.24.14.65115

Parafuso Esponjoso Rosca 32 mm @ 6,5 x 115mm

04.24.14.65120

Parafuso Esponjoso Rosca 32 mm @ 6,5 x 120mm

04.24.14.65125

Parafuso Esponjoso Rosca 32 mm @ 6,5 x 125mm

c) Acessorios

Estabilizador_trocantérico

O estabilizador trocantérico é manufaturado em aco inoxidavel conforme a norma ASTM F138 nas
dimensbes e modelos descritos na Tabela 16. A finalidade desse acessorio é ajudar a estabilizar o grande
trocanter e facilitar a insercao do parafuso anti-rotacional dentro da cabeca femoral.



2267-00X-005

Figura 15 — ilustragdo do acessorio Estabilizador

Trocantérico

Tabela 16 — Modelos e cddigos dos Estabilizadores

Trocantéricos

2267-506-005

CcODIGO
2267-003-005
2267-004-005
2267-005-005
2267-506-005

DESCRICAO
Estabilizador Trocantérico PEQ — L138mm
Estabilizador Trocantérico MED — L148mm
Estabilizador Trocantérico GRD — L158mm
Estabilizador Trocantérico Ajustavel — L160mm

d) Instrumentais

Para 0 uso do Sistema de Placa Tubo para Sintese Ossea — Meta Bio é necessario o uso de
instrumentais especificos.

O Instrumental para Placas Tubo Meta Bio estd registrado na Anvisa e ndo faz parte deste processo
de registro, devendo ser adquirido separadamente.

Tabela 17 — Relagdo de Instrumentais para Placas Tubo DHS/DCS

Cadigo

Descricao

02.01.02.35235

Chave hexagonal 3.5mm c/ pinga

02.02.19.00095

Guia angulado 95° DCS

02.02.19.00135

Guia angulado 135° DHS

02.03.01.45175

Macho cortical @ 4.5 x 1.75mm passo

02.03.02.65275

Macho esponjoso @ 6.5 x 2.75mm passo

02.03.04.00000

Macho p/ Parafuso Deslizante DHS/DCS

02.05.02.26070

Medidor de Profundidade 70 mm sem canula

02.10.01.32150

Broca Helicoidal Lisa @ 3.2 x 150 mm

02.10.01.45150

Broca Helicoidal Lisa @ 4.5 x 150 mm

02.11.12.00001

Cabo Centralizador Curto

02.11.12.00002

Cabo Centralizador Longo

02.11.13.00000

Cabo em “T” p/ guia angulado

02.11.32.00002

Cabo para Guia Duplo de Perfuracéo @ 3,2 mm

02.14.05.00001

Impactor de placa tubo

02.15.03.00001

Fresa combinada DHS

02.15.03.00003

Fresa combinada DCS




Cadigo

Descricéo

02.20.07.20230

Fio Guia @2,0 x 230mm c/ Ponta Rosqueada

02.25.13.00003

Introdutor/Extrator Parafuso Deslizante DHS/DCS

02.31.01.16185

Escala medidora canulada 160 mm

02.59.05.00000

Conector para Introdutor Extrator Parafuso Deslizante
DHS/DCS - 1l

02.59.05.00001

Conector para Prolongador Parafuso Deslizante

DHS/DCS I

02.60.00.00032

Ponta Neutra p/ Guia Duplo de Perfuragédo @ 3,2 mm

02.60.03.00002

Ponta A/C p/ Guia Duplo de Perfuragédo @ 3,2 mm

02.60.03.00004

Ponta C/S p/ Guia Duplo de Perfuragéo @ 3,2 mm

02.63.22.02902

Caixa N° 01 para DHS/DCS

02.63.22.02903

Caixa N° 02 para DHS/DCS

02.68.01.00002

Prolongador de Parafuso Deslizante DHS/DCS

02.90.01.00030

Tampa para caixa DHS/DCS

Figura 16 — Layout da bandeja para Instrumental para Placas Tubo DHS/DCS




Indicagdo, finalidade ou uso a que se destina o produto médico, segundo indicado
pelo fabricante.

O sistema de placa tubo com parafuso deslizante é um dos sistemas de fixagdo interna mais comuns
atualmente utilizados em cirurgias de fraturas na regido proximal do fémur. Este sistema consiste em um
parafuso posicionado no centro do colo e cabeca femorais e uma placa fixada ao longo da lateral do fémur. O
angulo entre o parafuso deslizante e a placa pode variar e depende da anatomia do paciente e da fratura.

a) Indicagoes de Uso
O Sistema de Placa Tubo para Sintese Ossea - Meta Bio é indicado para uso nos seguintes casos:
e Fraturas subtrocantéricas, pertrocantéricas (simples e multifragmentares) e intertrocantéricas;
e Fraturas basecervicais, transcervicais e subcapitais do colo femoral;
o Fraturas intercondilares (Y e T) e supracondilares do fémur.

Precaucoes, restricoes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso do
produto médico, assim como seu armazenamento e transporte.

a) Instrucdes de Uso
¢ Atencdo: implante fornecido ndo estéril — esterilizar de acordo com as instrugdes recomendadas adiante.
¢ As técnicas cirlrgicas variam de acordo com a escolha do médico cirurgido, cabendo a ele a escolha final
do método, tipo e dimensdo dos produtos a serem empregados, bem como os critérios de avaliacdo dos
resultados da cirurgia.
e Manipular os componentes do Sistema de Placa Tubo para Sintese Ossea — Meta Bio exclusivamente em
ambientes adequados e com os devidos cuidados (somente deverdo ser manipuladas com luvas
esterilizadas). Somente profissionais capacitados devem manipular e implantar o Sistema de Placa Tubo
para Sintese Ossea — Meta Bio.
e O Sistema de Placa Tubo para Sintese Ossea — Meta Bio deverd ser aplicado e adaptado de acordo com
as exigéncias e técnicas cirdrgicas adequadas.
e Peso, grau de atividade e condigbes do paciente podem ter impacto no desempenho do implante. Deve
ser considerado o fato de que nenhum implante é tdo forte quanto o osso natural e, portanto, possui
limitacdes quanto as solicitagdes biomecanicas.

b) Contraindicagoes
e Infecgbes ativas.
e Pacientes que ndo querem ou estdo impossibilitados de seguir as instrucbes pds-operatérias devido as
condigdes que apresentam (mental ou fisicamente).
e Sensibilidade a corpo estranho. Quando houver suspeita de sensibilidade ao material, os testes
apropriados devem ser realizados para excluir essa possibilidade antes do implante.
e Limitagdes no fluxo sanguineo e/ou infecgdes anteriores que possam tornar a cicatrizacdo lenta e
aumentar a possibilidade de infeccao e/ou rejeicao dos implantes.
o Desordens metabdlicas ou sistémicas, ou tratamentos médicos que levam a deterioracdo progressiva dos
0ssos (terapias com corticoides, terapias com imunosupressivos).
e Condigcdes que, singularmente ou concomitantemente, tendem a impor cargas severas sobre o local de
fixacdo, tais como, mas ndo limitadas a: obesidade, servicos pesados, esportistas ativos, histérico de
quedas, alcoolismo ou drogas.
e Cobertura inadequada com tecido saudavel.
e Pacientes esqueleticamente imaturos.



c) Adverténcias e Precaugoes
e O cirurgido devera estar familiarizado com o Protocolo Cirlirgico para este dispositivo, anteriormente a
sua utilizacdo.
e Placas de dimensdes menores e maiores do que aqueles preconizados para serem utilizados no ato
cirtrgico deverdo estar disponiveis.
e A correta selegdo e posicionamento das placas sdo essenciais para otimizar a fixacao dssea. O
intensificador de imagens ou de radiografias deve ser utilizado para confirmar o correto posicionamento nos
planos medial-lateral e anterior-posterior.
¢ A imobilizagdo do sitio de fixacdo deve ser mantida até a unido 6ssea estar consolidada, confirmada por
exames clinicos e avaliacdes radiogréficas.
e O cirurgiao devera avaliar cuidadosamente os beneficios e riscos para cada paciente, sobre a remocao
dos parafusos apds a consolidacdo completa da fratura.
¢ Quando necessaria a utilizacdo de combinagGes com outros metais, é recomendado o uso de materiais
considerados aceitaveis para combinacOes metalicas de superficies de contato com produtos fabricados em
aco inoxidavel, que sdo as ligas a base de titanio (conforme normas ISO 5832-3 e 5832-11) e aco inoxidavel
(ISO 5832-1 e 5832-9). Informac0es adicionais podem ser obtidas no Anexo C da norma NBR ISO 21534.

d) Efeitos Adversos
e Reac0es tissulares: reagdes macrofagicas e reagdes a corpos estranhos, nos tecidos adjacentes.
o Condrolise.
e Formacdo dssea heterotdpica.
¢ Soltura ou migracdo devido a ma fixacdo no procedimento cirdrgico.
o Alteracdes vasculares (necrose avascular ou termonecrose 6ssea).
¢ Desordens cardiovasculares: hematomas, doenca tromboembolitica, incluindo trombose venosa, embolia
pulmonar e ataque cardiaco.
¢ Reacao alérgica ou sensibilidade ao dispositivo implantado.
o Neuropatias periféricas: lesdes subclinicas aos nervos, devido a um trauma cirdrgico.
e Rompimento ou deformacdo dos parafusos quando solicitados além dos limites estabelecidos.
e Dor, desconforto e/ou sensagao anormal devido a presenga dos parafusos.
o Infecgao superficial e/ou profunda.
e Restricao do crescimento.
e Formacdo dssea heterotopica.

e) Cuidados Especiais e Esclarecimentos sobre o Uso do Produto
e Uma placa nunca deverad ser reutilizada, e os implantes explantados nunca devem ser implantados
novamente. O estresse pode levar ao desenvolvimento de imperfeicdes microscdpicas, e, mesmo que o
implante parega intacto, pode ocasionar a faléncia do mesmo.
e Durante o manuseio do dispositivo implantavel, sempre existe o risco de que materiais estranhos e
particulados, incluindo talco de luvas, fiapos de materiais e agentes de limpeza e outros contaminantes da
superficie, possam entrar em contato com o dispositivo. Todos os esforcos devem ser feitos para limitar o
manuseio das placas.
e Se 0 paciente estiver envolvido em alguma atividade ou ocupagdo que possa causar estresse no implante
(caminhadas substanciais, corrida, levantamento de peso ou tensdao muscular), estas forcas podem causar
falhas no dispositivo.
e Os pacientes devem ser instruidos em detalhes sobre as limitagdes dos implantes, incluindo, mas nao
limitando-se ao impacto de excesso de carga, seja pelo seu peso, ou por sua atividade. O paciente deve
entender que a placa ndo é tdo forte quanto o osso natural e saudavel, e que este pode romper-se caso



Haja demanda excessiva. Um paciente que ndo possa assimilar estas informagdes corre sérios riscos durante
0 processo de reabilitacdo.

e A durabilidade desses dispositivos é afetada por numerosos fatores bioldgicos, biomecanicos e
extrinsecos, que limitam a sua vida Util. Isto posto, a obediéncia estrita as indicacdes, contraindicacbes e
precaucbes para este produto sdo essenciais para maximizar a sua vida Util.

f) Informagdes ao Paciente
e A necessidade de acompanhamento médico periddico, para se observar possiveis alteracbes do estado
do implante e do osso adjacente. S6 o acompanhamento pode detectar possivel soltura de componentes ou
ocorréncia de ostedlise.
e A necessidade de utilizagdo de suportes externos, auxilio para caminhar e aparelhos ortopédicos
projetados para imobilizar a area da fratura e limitar a carga.
¢ A necessidade de que compreenda completamente que o produto nao substitui e ndo possui 0 mesmo
desempenho do osso normal e que, portanto pode quebrar, deformar ou soltar em decorréncia de esforgos
ou atividades excessivos.

g) Descontaminagao, Limpeza e Esterilizagdo

O Sistema de Placa Tubo para Sintese Ossea — Meta Bio é fornecido ndo estéril, devendo ser esterilizado
antes do uso. A Vincula recomenda os métodos de limpeza e esterilizacdo descritos abaixo.

Todos os implantes metalicos devem ser completamente descontaminados e limpos antes da esterilizacdo.
Devem ser lavados manualmente ou em aparelhos de limpeza, utilizando produto bactericida e antifingico de
amplo espectro. Anteriormente ao uso, qualquer agente de limpeza deve ser submetido a testes de oxidagao.
Nao utilizar agentes de limpeza agressivos tais como: agentes minerais acidos (sulfdrico, nitrico), que possam
causar danos aos dispositivos e particularmente aos instrumentais. Nao utilize escovas metalicas, limpadores e
produtos abrasivos. O dispositivo deve ser cuidadosamente enxaguado apds a limpeza. Enxaguar intensamente
com agua, 70% a 80% de etanol aquoso ou isopropanol com tratamento ultra sénico subsequente, ou enzima
proteolitica, ou solucao 1:100 de hipoclorito de sddio. Se a agua usada contiver uma alta concentracdo de ions,
deve ser usada agua destilada. Secar o dispositivo imediatamente apds a limpeza.

Os parametros adequados dos processos de esterilizacdo (fisica ou quimica) para cada equipamento e
volume devem ser analisados e conduzidos por pessoas treinadas e especializadas em processos de esterilizacdo,
assegurando a completa eficiéncia desse procedimento. Para isso, devem ser seguidas as instrucdes do
fabricante e métodos em acordo com guias internos de uso do estabelecimento hospitalar.

O processo de esterilizacdo selecionado, em qualquer caso, devera atender a norma EN556-1, que
estabelece que a probabilidade tedrica da presenca de microrganismos vitais seja no maximo igual a 10°
(S.A.L. [Sterility Assurance Level] - nivel de garantia de esterilidade = 10°). E total responsabilidade do usuério a
garantia de utilizacdo de um processo de esterilizagdo adequado e a verificacdo da esterilidade de todos os
dispositivos, em qualquer fase do processo.

E recomendavel que sejam adotados os parametros de esterilizacio fisica em autoclaves (vapor saturado)
apresentados na Tabela 18.

Tabela 18 — Parametros recomendados para esterilizacdo em autoclaves

Ciclo Temperatura Tempo de Exposicao
Convencional (1 atm. de 1210C (250°F) 30 minutos
nressin)

Convencional (1 atm. de 1320C (270°F) 15 minutos
pressao)
Gravidade 1320C (270°F) 45 minutos
Alto Vacuo 1320C (270°F) 4 minutos

Obs.: O tempo s6 devera ser marcado quando o calor da cémara de esterilizagdo atingir a temperatura desejada.
Para a limpeza, esterilizacdo e cuidados gerais com os instrumentais, recomendamos a norma ASTM F 1744.

Esterilizacao

O produto é fornecido na condi¢cdo de ndo estéril, devendo ser retirado de sua embalagem original e
acondicionado em recipiente apropriado para esterilizagdo (fornecido pelo fabricante) antes da sua utilizagdo. O



método indicado para a esterilizacdo do produto é a esterilizacdo por calor imido (autoclave).

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

Parametros de esterilizacéo
A esterilizagé@o do produto deve ser realizada conforme parametros descritos na tabela abaixo:

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

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

As condi¢cBes do equipamento (autoclave) utilizado durante o processo de esterilizacdo (programa de
calibracdo, manutencao, etc.), bem como a garantia da utilizacdo de um processo de esterilizacdo adequado e
a comprovacdo 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 utilizacdo dos componentes, esses devem ser removidos de suas embalagens e lavados com
alcool para fins médicos a 70% + agua destilada 30%.

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

Se o0 processo de limpeza for realizado em equipamentos termodesinfectores com o auxilio de
substancias desincrustantes, as orientacdes do fabricante destes devem ser adotadas.

Risco de Contaminacéo

Por tratar-se de um produto implantavel, nos casos em que haja a necessidade da explantacdo de
componentes, existem riscos de contaminacao bioldgica e transmisséao de doencas virais.

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

Todo o produto explantado, associado e/ou sob suspeita de queixa técnica, evento adverso e/ou evento
adverso grave deve ser limpo e descontaminado pelo servico de salde e devolvido ao fabricante para avaliagéo
e investigacdo da ocorréncia, bem como para condugdo dos procedimentos cabiveis estabelecidos pelas
Resolugdo RDC N° 67/09 e Resolugcdo RDC N° 23/12, quando aplicavel.

Descarte do Produto

Os componentes 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 contaminacdo do meio
ambiente e demais individuos. Recomenda-se a adog¢do dos regulamentos legais locais para descarte de
produtos potencialmente contaminantes. No Brasil os servicos de Saldde devem adotar a Resolugdo RDC N°
222/2018, que dispbe sobre os requisitos de Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servigcos de
Saude.

A Resolugdo RDC N° 156/2006 disp6em sobre os requisitos para registro e rotulagem de produtos
médicos com reprocessamento proibido e a Resolugdo N° 2605/2006 estabelece que todos os produtos
implantaveis de qualquer natureza, incluindo os ortopédicos, sdo enquadrados como reprocessamento proibido.
Em atendimento aos regulamentos destas resolu¢gBes a rotulagem do produto consta 0s seguintes dizeres
legais:

Produto de uso Unico — Ndo Reutilizar.

PROIBIDO REPROCESSAR



h) Cuidados com o Manuseio e Transporte do Produto Médico

e Sempre que uma embalagem é selecionada para ser utilizada, a mesma deve ser inspecionada, devendo
estar intacta e seca. Esta checagem garante que as embalagens comprometidas ndao sejam utilizadas.

Qualquer embalagem que esteja suja, comprimida, rasgada, ou molhada deve ser removida do estoque e
descartada.

e E recomendado que os componentes do Sistema de Placa Tubo para Sintese Ossea — Meta Bio sejam
desembalados e esterilizados imediatamente antes do procedimento cirlrgico, de forma a preservar intactos

o acabamento da superficie e a configuragdo original, e convém que os mesmos sejam manuseados o
minimo possivel quando nessas condigoes.

e Qualquer implante que tenha caido, arranhado, entalhado ou tenha sofrido qualquer outro dano deve ser
descartado, no entanto a decisdo quanto sua adequabilidade é sempre do cirurgiao que o utiliza.
e O local de armazenamento do produto médico deve estar limpo, seco e iluminado de forma a manter as
condicOes ideais de armazenamento e transporte, assim como, a sua integridade fisica e quimica.

e Os efeitos de vibracdo, choques, corrosdo, temperatura acima de 459, assentamento defeituoso durante
a movimentagdo e transporte, empilhamento inadequado durante o armazenamento, devem ser evitados.

Formas de apresentacdo do produto médico

Os componentes que integram o Sistema de Placa Tubo para Sintese Ossea — Meta Bio s&o

disponibilizados para comercializacdo na condi¢cdo de produto ndo estéril, embalados unitariamente em dupla
embalagem plastica de polipropileno (PP).

Dentro da embalagem segue um folheto, contendo as informacdes necessarias para obtencdo das

instru¢cdes de uso eletrbnica. Sobre a embalagem é colado um rotulo, contendo as informag8es necessarias
para a identificagdo do produto.

A seguir sdo apresentadas imagens ilustrativas que exemplificam a embalagem do produto e a forma
como sera disponibilizado para comercializacao:

@:EE

[REF] 2264-003-135  [LOT] 00 Qe 1

Placa Tubo 38mm CS 135° - 3 furos - L71mm
Tube Plate 38mm CS 135° - 3 holes - L71mm
Placa Tubo 38mm CS 135° - 3 agujeros - L71mm

Fabricagao: XXx/Xxxx Validade: Indeterminado l
Materia Prima: Aco Inoxiddvel (ASTM F138)

Registro ANVISA: 10417940144 Versao Instrugdo de Uso: xxx

Nome Técnico: Sistema de fixagdo ortopédicos e dispositivos
associados

Nome Comercial: Sistema de Placa Tubo para Sintese Ossea -
Meta Bio
Componentes:

of-wio]
o}

Produto Nao Estéril - PROIBIDO REPROCESSAR
INSTRUGAO DE USO disponivel em / INSTRUCTION FOR USE avaliable at /
INSTRUCCION DE USO disponible en: www.mdt.com.br

I L\ ¥ uso para sobre
EOSYARS & SR
20000 b procaucies e legendas




Relac&o dos componentes que compdem o Sistema de Placa tubo para Sintese Ossea — Meta Bio

Placa Tubo CS

Imagem llustrativa Cédigo Descricéo Dimensodes :\:A;i;ﬁgzlggg Em%t:IZda
2264-002-130 |Placa Tubo 38 mm CS 130° - 02 Furos - L0O55 mm;
E 2264-003-130 |Placa Tubo 38 mm CS 130° - 03 Furos - LO71 mm;
g 2264-004-130 |Placa Tubo 38 mm CS 130° - 04 Furos - L087 mm;
2264-005-130 |Placa Tubo 38 mm CS 130° - 05 Furos - L103 mm;
‘ 2264-006-130 |Placa Tubo 38 mm CS 130° - 06 Furos - L119 mm;
2264-007-130 |Placa Tubo 38 mm CS 130° - 07 Furos - L135 mm;
o v 2264-008-130 |Placa Tubo 38 mm CS 130° - 08 Furos - L151 mm; Liga de Aco
% . 2264-009-130 |Placa Tubo 38 mm CS 130° - 09 Furos - L167 mm, De 552311 mm | nox (18Cr- o1
ﬁ’ i| 2264-010-130 |Placa Tubo 38 mm CS 130° - 10 Furos - L183 mm; 14Ni-2.5Mo)
B V- 2264-011-130 _[Placa Tubo 38 mm CS 130° - 11 Furos - L199 mm; ASTM F-138
2264-012-130 |Placa Tubo 38 mm CS 130° - 12 Furos - L215 mm;
i, 2264-013-130 |Placa Tubo 38 mm CS 130° - 13 Furos - L231 mm;
\ 2264-014-130 |Placa Tubo 38 mm CS 130° - 14 Furos - L247 mm;
V 2264-015-130 |Placa Tubo 38 mm CS 130° - 15 Furos - L263 mm;
1) 2264-016-130 |Placa Tubo 38 mm CS 130° - 16 Furos - L279 mm;
2264-018-130 |Placa Tubo 38 mm CS 130° - 18 Furos - L311 mm;
2264-002-135 |Placa Tubo 38 mm CS 135° - 02 Furos - LO55 mm;
2264-003-135 |Placa Tubo 38 mm CS 135° - 03 Furos - LO71 mm;
2264-004-135 |Placa Tubo 38 mm CS 135° - 04 Furos - LO87 mm;
% 2264-005-135 |Placa Tubo 38 mm CS 135° - 05 Furos - L103 mm;
g 2264-006-135 |Placa Tubo 38 mm CS 135° - 06 Furos - L119 mm;
2264-007-135 |Placa Tubo 38 mm CS 135° - 07 Furos - L135 mm;
2264-008-135 |Placa Tubo 38 mm CS 135° - 08 Furos - L151 mm;
‘ 2264-009-135 |Placa Tubo 38 mm CS 135° - 09 Furos - L167 mm;
2264-010-135 |Placa Tubo 38 mm CS 135° - 10 Furos - L183 mm; )
ol 2264-011-135 _|Placa Tubo 38 mm CS 135° - 11 Furos - L199 mm; I]:]goé;((:1§8'6(\3g:r?
g .i 2264-012-135 |Placa Tubo 38 mm CS 135° - 12 Furos - L215 mm; Ded5a3llmm | Ni-2.5Mo) 01
E d ;\ _ 2264-013-135 |Placa Tubo 38 mm CS 135° - 13 Furos - L231 mm; ASTM F-138
2264-014-135 |Placa Tubo 38 mm CS 135° - 14 Furos - L247 mm;
v 2264-015-135 |Placa Tubo 38 mm CS 135° - 15 Furos - L263 mm;
ﬂ 2264-016-135 |Placa Tubo 38 mm CS 135° - 16 Furos - L279 mm;
]

2264-018-135

Placa Tubo 38 mm CS 135° - 18 Furos - L311 mm;




2264-002-140

Placa Tubo 38 mm CS 140° - 02 Furos - LO55 mm;

2264-003-140

Placa Tubo 38 mm CS 140° - 03 Furos - LO71 mm;

Placa Tubo 38 mm CS 145° - 14 Furos - L247 mm;

2264-015-145

Placa Tubo 38 mm CS 145° - 15 Furos - L263 mm;

2264-016-145

Placa Tubo 38 mm CS 145° - 16 Furos - L279 mm;

2264-018-145

Placa Tubo 38 mm CS 145° - 18 Furos - L311 mm;

g 2264-004-140 |Placa Tubo 38 mm CS 140° - 04 Furos - LO87 mm;
3 2264-005-140 |Placa Tubo 38 mm CS 140° - 05 Furos - L103 mm;
2264-006-140 [Placa Tubo 38 mm CS 140° - 06 Furos - L119 mm;
2264-007-140 [Placa Tubo 38 mm CS 140° - 07 Furos - L135 mm;
3 2264-008-140 [Placa Tubo 38 mm CS 140° - 08 Furos - L151 mm; Liga de Aco
g | 2264-009-140 [Placa Tubo 38 mm CS 140° - 09 Furos - L167 mm; De 55 a 311 mm Ino>_< (18Cr- o1
& \ 2264-010-140 |Placa Tubo 38 mm CS 140° - 10 Furos - L183 mm; 14Ni-2.5Mo)
E" ASTM F-138
i " }.— 2264-011-140 |Placa Tubo 38 mm CS 140° - 11 Furos - L199 mm;
= ‘| 2264-012-140 |Placa Tubo 38 mm CS 140° - 12 Furos - L215 mm;
i 2264-013-140 |Placa Tubo 38 mm CS 140° - 13 Furos - L231 mm;
2264-014-140 [Placa Tubo 38 mm CS 140° - 14 Furos - L247 mm;
‘l ) 2264-015-140 [Placa Tubo 38 mm CS 140° - 15 Furos - L263 mm;
2264-016-140 |Placa Tubo 38 mm CS 140° - 16 Furos - L279 mm;
2264-018-140 |Placa Tubo 38 mm CS 140° - 18 Furos - L311 mm;
2264-002-145 |Placa Tubo 38 mm CS 145° - 02 Furos - LO55 mm;
2264-003-145 |Placa Tubo 38 mm CS 145° - 03 Furos - LO71 mm;
E 2264-004-145 |Placa Tubo 38 mm CS 145° - 04 Furos - LO87 mm;
’\‘{ 2264-005-145 |Placa Tubo 38 mm CS 145° - 05 Furos - L103 mm;
2264-006-145 |Placa Tubo 38 mm CS 145° - 06 Furos - L119 mm;
2264-007-145 |Placa Tubo 38 mm CS 145° - 07 Furos - L135 mm;
2264-008-145 [Placa Tubo 38 mm CS 145° - 08 Furos - L151 mm;
g v 2264-009-145  |Placa Tubo 38 mm CS 145° - 09 Furos - L167 mm; Liga de Ago
g v 2264-010-145 |Placa Tubo 38 mm CS 145° - 10 Furos - L183 mm; De 55 a 311 mm 12?\1):.51585;) o1
E v } - 2264-011-145 |Placa Tubo 38 mm CS 145° - 11 Furos - L199 mm; ASTM F-138
| 2264-012-145 |Placa Tubo 38 mm CS 145° - 12 Furos - L215 mm;
i' 2264-013-145 |Placa Tubo 38 mm CS 145° - 13 Furos - L231 mm;
v 2264-014-145
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2264-002-150

Placa Tubo 38 mm CS 150° - 02 Furos - LO55 mm;

2264-003-150

Placa Tubo 38 mm CS 150° - 03 Furos - LO71 mm;

2264-004-150

Placa Tubo 38 mm CS 150° - 04 Furos - LO87 mm;

2264-005-150

Placa Tubo 38 mm CS 150° - 05 Furos - L103 mm;

2264-006-150

Placa Tubo 38 mm CS 150° - 06 Furos - L119 mm;

2264-116-130

Placa Tubo Curto 25 mm CS 130° - 16 Furos - L279 mm;

2264-118-130

Placa Tubo Curto 25 mm CS 130° - 18 Furos - L311 mm;

2264-007-150 [Placa Tubo 38 mm CS 150° - 07 Furos - L135 mm;
a v 2264-008-150 [Placa Tubo 38 mm CS 150° - 08 Furos - L151 mm; Liga de Aco
£ | 2264-009-150 |[Placa Tubo 38 mm CS 150° - 09 Furos - L167 mm; Inox (18Cr-
g v 2264-010-150 |Placa Tubo 38 mm CS 150° - 10 Furos - L183 mm; Des5a3Limm 14Ni-2.5Mo) 01
Ly )
= v lr" - 2264-011-150 |Placa Tubo 38 mm CS 150° - 11 Furos - L199 mm; ASTMF-138
ﬂ| 2264-012-150 |Placa Tubo 38 mm CS 150° - 12 Furos - L215 mm;
i 2264-013-150 |Placa Tubo 38 mm CS 150° - 13 Furos - L231 mm;
2264-014-150 [Placa Tubo 38 mm CS 150° - 14 Furos - L247 mm;
] 2264-015-150 [Placa Tubo 38 mm CS 150° - 15 Furos - L263 mm;
2264-016-150 |Placa Tubo 38 mm CS 150° - 16 Furos - L279 mm;
2264-018-150 |Placa Tubo 38 mm CS 150° - 18 Furos - L311 mm;
2264-102-130 |Placa Tubo Curto 25 mm CS 130° - 02 Furos - LO55 mm;
2264-103-130 |Placa Tubo Curto 25 mm CS 130° - 03 Furos - LO71 mm;
i 2264-104-130 |Placa Tubo Curto 25 mm CS 130° - 04 Furos - LO87 mm;
g 2264-105-130 |Placa Tubo Curto 25 mm CS 130° - 05 Furos - L103 mm;
2264-106-130 |Placa Tubo Curto 25 mm CS 130° - 06 Furos - L119 mm;
‘ 2264-107-130 |Placa Tubo Curto 25 mm CS 130° - 07 Furos - L135 mm;
2264-108-130 [Placa Tubo Curto 25 mm CS 130° - 08 Furos - L151 mm;
i. 2264-109-130 |Placa Tubo Curto 25 mm CS 130° - 09 Furos - L167 mm; Ligade Ago
v |y 2264-110-130 |Placa Tubo Curto 25 mm CS 130° - 10 Furos - L183 mm; De 55 a 311 mm 12?\1).(.51585;)
* 2264-111-130 |Placa Tubo Curto 25 mm CS 130° - 11 Furos - L199 mm; ASTM F-138
E q I 2264-112-130 |Placa Tubo Curto 25 mm CS 130° - 12 Furos - L215 mm;
S ﬂ| 2264-113-130 |Placa Tubo Curto 25 mm CS 130° - 13 Furos - L231 mm;
q' 2264-114-130 |Placa Tubo Curto 25 mm CS 130° - 14 Furos - L247 mm;
il 2264-115-130 |Placa Tubo Curto 25 mm CS 130° - 15 Furos - L263 mm;
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2264-102-135

Placa Tubo Curto 25 mm CS 135° - 02 Furos - LO55 mm;

2264-103-135

Placa Tubo Curto 25 mm CS 135° - 03 Furos - LO71 mm;

2264-104-135

Placa Tubo Curto 25 mm CS 135° - 04 Furos - LO87 mm;

2264-105-135

Placa Tubo Curto 25 mm CS 135° - 05 Furos - L103 mm;

2264-106-135

Placa Tubo Curto 25 mm CS 135° - 06 Furos - L119 mm;

2264-107-135

Placa Tubo Curto 25 mm CS 135° - 07 Furos - L135 mm;

2264-108-135

Placa Tubo Curto 25 mm CS 135° - 08 Furos - L151 mm;

2264-109-135

Placa Tubo Curto 25 mm CS 135° - 09 Furos - L167 mm;

2264-110-135

Placa Tubo Curto 25 mm CS 135° - 10 Furos - L183 mm;

2264-111-135

Placa Tubo Curto 25 mm CS 135° - 11 Furos - L199 mm;

2264-112-135

Placa Tubo Curto 25 mm CS 135° - 12 Furos - L215 mm;

2264-113-135

Placa Tubo Curto 25 mm CS 135° - 13 Furos - L231 mm;

2264-114-135

Placa Tubo Curto 25 mm CS 135° - 14 Furos - L247 mm;

2264-115-135

Placa Tubo Curto 25 mm CS 135° - 15 Furos - L263 mm;

2264-116-135

Placa Tubo Curto 25 mm CS 135° - 16 Furos - L279 mm;

2264-118-135

Placa Tubo Curto 25 mm CS 135° - 18 Furos - L311 mm;

OFT-22T-+9TE
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2264-102-140

Placa Tubo Curto 25 mm CS 140° - 02 Furos - LO55 mm;

De 55 a 311 mm

Liga de Ago
Inox (18Cr-
14Ni-2.5Mo)
ASTM F-138

2264-103-140

Placa Tubo Curto 25 mm CS 140° - 03 Furos - LO71 mm;

2264-104-140

Placa Tubo Curto 25 mm CS 140° - 04 Furos - LO87 mm;

2264-105-140

Placa Tubo Curto 25 mm CS 140° - 05 Furos - L103 mm;

2264-106-140

Placa Tubo Curto 25 mm CS 140° - 06 Furos - L119 mm;

2264-107-140

Placa Tubo Curto 25 mm CS 140° - 07 Furos - L135 mm;

2264-108-140

Placa Tubo Curto 25 mm CS 140° - 08 Furos - L151 mm;

2264-109-140

Placa Tubo Curto 25 mm CS 140° - 09 Furos - L167 mm;

2264-110-140

Placa Tubo Curto 25 mm CS 140° - 10 Furos - L183 mm;

2264-111-140

Placa Tubo Curto 25 mm CS 140° - 11 Furos - L199 mm;

2264-112-140

Placa Tubo Curto 25 mm CS 140° - 12 Furos - L215 mm;

2264-113-140

Placa Tubo Curto 25 mm CS 140° - 13 Furos - L231 mm;

2264-114-140

Placa Tubo Curto 25 mm CS 140° - 14 Furos - L247 mm;

2264-115-140

Placa Tubo Curto 25 mm CS 140° - 15 Furos - L263 mm;

2264-116-140

Placa Tubo Curto 25 mm CS 140° - 16 Furos - L279 mm;

2264-118-140

Placa Tubo Curto 25 mm CS 140° - 18 Furos - L311 mm;

De 55 a 311 mm

Liga de Aco
Inox (18Cr-
14Ni-2.5Mo)
ASTM F-138
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2264-102-145

Placa Tubo Curto 25 mm CS 145° - 02 Furos - LO55 mm;

2264-103-145

Placa Tubo Curto 25 mm CS 145° - 03 Furos - LO71 mm;

2264-104-145

Placa Tubo Curto 25 mm CS 145° - 04 Furos - LO87 mm;

2264-105-145

Placa Tubo Curto 25 mm CS 145° - 05 Furos - L103 mm;

2264-106-145

Placa Tubo Curto 25 mm CS 145° - 06 Furos - L119 mm;

2264-107-145

Placa Tubo Curto 25 mm CS 145° - 07 Furos - L135 mm;

2264-118-150

Placa Tubo Curto 25 mm CS 150° - 18 Furos - L311 mm;

2264-108-145 [Placa Tubo Curto 25 mm CS 145° - 08 Furos - L151 mm; Liga de Aco
o~ . 2264-109-145 |Placa Tubo Curto 25 mm CS 145° - 09 Furos - L167 mm; De 55 a 311 mm Inox (18Cr- o1
§ v 2264-110-145 |Placa Tubo Curto 25 mm CS 145° - 10 Furos - L183 mm; 14Ni-2.5Mo)
E i ;, = 2264-111-145 |Placa Tubo Curto 25 mm CS 145° - 11 Furos - L199 mm; ASTMF-138
E i 2264-112-145 |Placa Tubo Curto 25 mm CS 145° - 12 Furos - L215 mm;
| 2264-113-145 |Placa Tubo Curto 25 mm CS 145° - 13 Furos - L231 mm;
HI 2264-114-145 [Placa Tubo Curto 25 mm CS 145° - 14 Furos - L247 mm;
" 2264-115-145 [Placa Tubo Curto 25 mm CS 145° - 15 Furos - L263 mm,;
& 2264-116-145 |Placa Tubo Curto 25 mm CS 145° - 16 Furos - L279 mm;
2264-118-145 |Placa Tubo Curto 25 mm CS 145° - 18 Furos - L311 mm;
2264-102-150 |Placa Tubo Curto 25 mm CS 150° - 02 Furos - LO55 mm;
2264-103-150 |Placa Tubo Curto 25 mm CS 150° - 03 Furos - LO71 mm;
b 2264-104-150 |Placa Tubo Curto 25 mm CS 150° - 04 Furos - LO87 mm;
;‘; 2264-105-150 |Placa Tubo Curto 25 mm CS 150° - 05 Furos - L103 mm;
5 2264-106-150 |Placa Tubo Curto 25 mm CS 150° - 06 Furos - L119 mm;
2264-107-150 |Placa Tubo Curto 25 mm CS 150° - 07 Furos - L135 mm;
2264-108-150 [Placa Tubo Curto 25 mm CS 150° - 08 Furos - L151 mm;
v 2264-109-150 |Placa Tubo Curto 25 mm CS 150° - 09 Furos - L167 mm; Ligade Ago
s 1 2264-110-150 |Placa Tubo Curto 25 mm CS 150° - 10 Furos - L183 mm; De 55 a 311 mm 12%’:&15852)
£ 2264-111-150 |Placa Tubo Curto 25 mm CS 150° - 11 Furos - L199 mm; ASTM F-138
g i b 2264-112-150 |Placa Tubo Curto 25 mm CS 150° - 12 Furos - L215 mm;
S i! 2264-113-150 |Placa Tubo Curto 25 mm CS 150° - 13 Furos - L231 mm;
v 2264-114-150 |Placa Tubo Curto 25 mm CS 150° - 14 Furos - L247 mm;
] 2264-115-150 |Placa Tubo Curto 25 mm CS 150° - 15 Furos - L263 mm;
v J 2264-116-150 [Placa Tubo Curto 25 mm CS 150° - 16 Furos - L279 mm;
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2266-005-090

Placa Tubo 25 mm 90° CS - 05 Furos - L104 mm;

2266-006-090

Placa Tubo 25 mm 90° CS - 06 Furos - L120 mm;

2266-007-090

Placa Tubo 25 mm 90° CS - 07 Furos - L136 mm;

2266-008-090

Placa Tubo 25 mm 90° CS - 08 Furos - L152 mm;

2266-009-090

Placa Tubo 25 mm 90° CS - 09 Furos - L168 mm;

2266-010-090

Placa Tubo 25 mm 90° CS - 10 Furos - L184 mm;

v 2266-011-090 |Placa Tubo 25 mm 90° CS - 11 Furos - L200 mm; Ligade Aco
o | ! 2266-012-090 _|Placa Tubo 25 mm 90° CS - 12 Furos - L216 mm; De 55 a 311 mm mx.élgﬁé) o1
i '} = 2266-013-090 |Placa Tubo 25 mm 90° CS - 13 Furos - L232 mm; ASTM E-138
E i 2266-014-090 |Placa Tubo 25 mm 90° CS - 14 Furos - L248 mm;
& 2266-015-090 |Placa Tubo 25 mm 90° CS - 15 Furos - L264 mm;
j 2266-016-090 [Placa Tubo 25 mm 90° CS - 16 Furos - L280 mm;
2266-018-090 |Placa Tubo 25 mm 90° CS - 18 Furos - L296 mm;
J J 2266-020-090 |Placa Tubo 25 mm 90° CS - 20 Furos - L312 mm;
2266-022-090 |Placa Tubo 25 mm 90° CS - 22 Furos - L344 mm;
Placa Tubo DHS/ DCS
Imagem llustrativa Cédigo Descricéo Dimensodes g;;ﬁgzggg Em%tglida
2264-302-130 [Placa Tubo 38 mm DHS AC 130° - 02 Furos - L048mm;
" 2264-303-130 [Placa Tubo 38 mm DHS AC 130° - 03 Furos - L064mm;
g 2264-304-130 |Placa Tubo 38 mm DHS AC 130° - 04 Furos - LO8Omm;
& 2264-305-130 [Placa Tubo 38 mm DHS AC 130° - 05 Furos - LO96mm;
2264-306-130 |Placa Tubo 38 mm DHS AC 130° - 06 Furos - L112mm;
" 2264-307-130 |Placa Tubo 38 mm DHS AC 130° - 07 Furos - L128mm;
2264-308-130 |Placa Tubo 38 mm DHS AC 130° - 08 Furos - L144mm;
N 2264-309-130 |Placa Tubo 38 mm DHS AC 130° - 09 Furos - L160mm; Lliga disAcgo
i 2264-310-130 _|Placa Tubo 38 mm DHS AC 130° - 10 Furos - L176mm; De 48 a 304 mm 12%_55,\,,;') 01
E" 2264-311-130 |Placa Tubo 38 mm DHS AC 130° - 11 Furos - L192mm; ASTM F-138
&
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2264-312-130

Placa Tubo 38 mm DHS AC 130° - 12 Furos - L208mm;

2264-313-130

Placa Tubo 38 mm DHS AC 130° - 13 Furos - L224mm;

2264-314-130

Placa Tubo 38 mm DHS AC 130° - 14 Furos - L240mm;

2264-315-130

Placa Tubo 38 mm DHS AC 130° - 15 Furos - L256mm;

2264-316-130

Placa Tubo 38 mm DHS AC 130° - 16 Furos - L272mm;

2264-318-130

Placa Tubo 38 mm DHS AC 130° - 18 Furos - L304mm;
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2264-302-135

Paca Tubo 38 mm DHS AC 135° - 02 Furos - LO48mm;

2264-303-135

Placa Tubo 38 mm DHS AC 135° - 03 Furos - LO64mm;

2264-304-135

Placa Tubo 38 mm DHS AC 135° - 04 Furos - LO80mm;

2264-305-135

Placa Tubo 38 mm DHS AC 135° - 05 Furos - LO96mm;

2264-306-135

Placa Tubo 38 mm DHS AC 135° - 06 Furos - L112mm;

2264-307-135

Placa Tubo 38 mm DHS AC 135° - 07 Furos - L128mm;

2264-308-135

Placa Tubo 38 mm DHS AC 135° - 08 Furos - L144mm;

2264-309-135

Placa Tubo 38 mm DHS AC 135° - 09 Furos - L160mm;

2264-310-135

Placa Tubo 38 mm DHS AC 135° - 10 Furos - L176mm;

2264-311-135

Placa Tubo 38 mm DHS AC 135° - 11 Furos - L192mm;

2264-312-135

Placa Tubo 38 mm DHS AC 135° - 12 Furos - L208mm;

2264-313-135

Placa Tubo 38 mm DHS AC 135° - 13 Furos - L224mm;

2264-314-135

Placa Tubo 38 mm DHS AC 135° - 14 Furos - L240mm;

2264-315-135

Placa Tubo 38 mm DHS AC 135° - 15 Furos - L256mm;

2264-316-135

Placa Tubo 38 mm DHS AC 135° - 16 Furos - L272mm;

2264-318-135

Placa Tubo 38 mm DHS AC 135° - 18 Furos - L304mm;

De 48 a 304 mm

Liga de Ago
Inox (18Cr-
14Ni-2.5Mo)
ASTM F-138
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2264-302-140

Placa Tubo 38 mm DHS AC 140° - 02 Furos - LO48mm;

2264-303-140

Placa Tubo 38 mm DHS AC 140° - 03 Furos - LO64mm;

2264-304-140

Placa Tubo 38 mm DHS AC 140° - 04 Furos - LO80Omm;

2264-305-140

Placa Tubo 38 mm DHS AC 140° - 05 Furos - LO96mm;

2264-306-140

Placa Tubo 38 mm DHS AC 140° - 06 Furos - L112mm;

2264-307-140

Placa Tubo 38 mm DHS AC 140° - 07 Furos - L128mm;

2264-308-140

Placa Tubo 38 mm DHS AC 140° - 08 Furos - L144mm;

2264-309-140

Placa Tubo 38 mm DHS AC 140° - 09 Furos - L160mm;

2264-310-140

Placa Tubo 38 mm DHS AC 140° - 10 Furos - L176mm;

2264-311-140

Placa Tubo 38 mm DHS AC 140° - 11 Furos - L192mm;

2264-312-140

Placa Tubo 38 mm DHS AC 140° - 12 Furos - L208mm;

2264-313-140

Placa Tubo 38 mm DHS AC 140° - 13 Furos - L224mm;

2264-314-140

Placa Tubo 38 mm DHS AC 140° - 14 Furos - L240mm;

2264-315-140

Paca Tubo 38 mm DHS AC 140° - 15 Furos - L256mm;

2264-316-140

Placa Tubo 38 mm DHS AC 140° - 16 Furos - L272mm;

2264-318-140

Placa Tubo 38 mm DHS AC 140° - 18 Furos - L304mm;

De 48 a 304 mm

Liga de Aco
Inox (18Cr-
14Ni-2.5Mo)
ASTM F-138

01
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2264-302-145

Placa Tubo 38 mm DHS AC 145° - 02 Furos - L048 mm;

2264-303-145

Placa Tubo 38 mm DHS AC 145° - 03 Furos - L064 mm;

2264-304-145

Placa Tubo 38 mm DHS AC 145° - 04 Furos - LO80 mm;

2264-305-145

Placa Tubo 38 mm DHS AC 145° - 05 Furos - L096 mm;

2264-306-145

Placa Tubo 38 mm DHS AC 145° - 06 Furos - L112 mm;

2264-307-145

Placa Tubo 38 mm DHS AC 145° - 07 Furos - L128 mm;

2264-308-145

Placa Tubo 38 mm DHS AC 145° - 08 Furos - L144 mm;

2264-309-145

Placa Tubo 38 mm DHS AC 145° - 09 Furos - L160 mm;

2264-310-145

Placa Tubo 38 mm DHS AC 145° - 10 Furos - L176 mm;

2264-311-145

Placa Tubo 38 mm DHS AC 145° - 11 Furos - L192 mm;

2264-312-145

Placa Tubo 38 mm DHS AC 145° - 12 Furos - L208 mm;

2264-313-145

Placa Tubo 38 mm DHS AC 145° - 13 Furos - L224 mm;

2264-314-145

Placa Tubo 38 mm DHS AC 145° - 14 Furos - L240 mm;

2264-315-145

Placa Tubo 38 mm DHS AC 145° - 15 Furos - L256 mm;

2264-316-145

Placa Tubo 38 mm DHS AC 145° - 16 Furos - L272 mm;

2264-318-145

Placa Tubo 38 mm DHS AC 145° - 18 Furos - L304 mm;

De 48 a 304 mm

Liga de Ago
Inox (18Cr-
14Ni-2.5Mo)
ASTM F-138
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2264-302-150

Placa Tubo 38 mm DHS AC 150° - 02 Furos - L048 mm;

2264-303-150

Placa Tubo 38 mm DHS AC 150° - 03 Furos - L064 mm;

2264-304-150

Placa Tubo 38 mm DHS AC 150° - 04 Furos - LO80 mm;

2264-305-150

Placa Tubo 38 mm DHS AC 150° - 05 Furos - L096 mm;

2264-306-150

Placa Tubo 38 mm DHS AC 150° - 06 Furos - L112 mm;

2264-307-150

Placa Tubo 38 mm DHS AC 150° - 07 Furos - L128 mm;

2264-308-150

Placa Tubo 38 mm DHS AC 150° - 08 Furos - L144 mm;

2264-309-150

Placa Tubo 38 mm DHS AC 150° - 09 Furos - L160 mm;

2264-310-150

Placa Tubo 38 mm DHS AC 150° - 10 Furos - L176 mm;

2264-311-150

Placa Tubo 38 mm DHS AC 150° - 11 Furos - L192 mm;

2264-312-150

Placa Tubo 38 mm DHS AC 150° - 12 Furos - L208 mm;

2264-313-150

Placa Tubo 38 mm DHS AC 150° - 13 Furos - L224 mm;

2264-314-150

Placa Tubo 38 mm DHS AC 150° - 14 Furos - L240 mm;

2264-315-150

Placa Tubo 38 mm DHS AC 150° - 15 Furos - L256 mm;

2264-316-150

Placa Tubo 38 mm DHS AC 150° - 16 Furos - L272 mm;

2264-318-150

Placa Tubo 38 mm DHS AC 150° - 18 Furos - L304 mm;

De 48 a 304 mm

Liga de Aco
Inox (18Cr-
14Ni-2.5Mo)
ASTM F-138

01




DET-*p-$9TC

LT

P

2264-402-130

Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 130° - 02 Furos - L048 mm;

2264-403-130

Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 130° - 03 Furos - L064 mm;

2264-404-130

Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 130° - 04 Furos - LO80 mm;

2264-405-130

Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 130° - 05 Furos - L096 mm;

2264-406-130

Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 130° - 06 Furos - L112 mm;

2264-407-130

Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 130° - 07 Furos - L128 mm;

2264-408-130

Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 130° - 08 Furos - L144 mm;

2264-409-130

Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 130° - 09 Furos - L160 mm;

2264-410-130

Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 130° - 10 Furos - L176 mm;

2264-411-130

Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 130° - 11 Furos - L192 mm;

2264-412-130

Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 130° - 12 Furos - L208 mm;

2264-413-130

Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 130° - 13 Furos - L224 mm;

2264-414-130

Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 130° - 14 Furos - L240 mm;

2264-415-130

Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 130° - 15 Furos - L256 mm;

2264-416-130

Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 130° - 16 Furos - L272 mm;

2264-418-130

Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 130° - 18 Furos - L304 mm;

De 48 a 304 mm

Liga de Aco
Inox (18Cr-
14Ni-2.5Mo)
ASTM F-138
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2264-402-135

Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 135° - 02 Furos - L048 mm;

2264-403-135

Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 135° - 03 Furos - L064 mm;

2264-404-135

Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 135° - 04 Furos - LO80 mm;

2264-405-135

Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 135° - 05 Furos - L096 mm;

2264-406-135

Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 135° - 06 Furos - L112 mm;

2264-407-135

Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 135° - 07 Furos - L128 mm;

2264-408-135

Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 135° - 08 Furos - L144 mm;

2264-409-135

Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 135° - 09 Furos - L160 mm;

2264-410-135

Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 135° - 10 Furos - L176 mm;

2264-411-135

Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 135° - 11 Furos - L192 mm;

2264-412-135

Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 135° - 12 Furos - L208 mm;

2264-413-135

Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 135° - 13 Furos - L224 mm;

2264-414-135

Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 135° - 14 Furos - L240 mm;

2264-415-135

Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 135° - 15 Furos - L256 mm;

2264-416-135

Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 135° - 16 Furos - L272 mm;

2264-418-135

Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 135° - 18 Furos - L304 mm;

De 48 a 304 mm

Liga de Aco
Inox (18Cr-
14Ni-2.5Mo)
ASTM F-138

01
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2264-402-140

Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 140° - 02 Furos - L048 mm;

2264-403-140

Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 140° - 03 Furos - L064 mm;

2264-404-140

Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 140° - 04 Furos - LO80 mm;

2264-405-140

Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 140° - 05 Furos - L096 mm;

2264-406-140

Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 140° - 06 Furos - L112 mm;

2264-407-140

Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 140° - 07 Furos - L128 mm;

2264-408-140

Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 140° - 08 Furos - L144 mm;
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2264-413-145

Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 145° - 13 Furos - L224 mm;

2264-414-145

Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 145° - 14 Furos - L240 mm;

2264-415-145

Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 145° - 15 Furos - L256 mm;

2264-416-145

Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 145° - 16 Furos - L272 mm;

2264-418-145

Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 145° - 18 Furos - L304 mm;

] li 2264-409-140 |Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 140° - 09 Furos - L160 mm; I_I;]goe)l(tﬁs,%gr?
= De 48 a 304 mm : 01
L 2264-410-140 |Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 140° - 10 Furos - L176 mm; 14Ni-2.5Mo)
E u ;\ — 2264-411-140 |Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 140° - 11 Furos - L192 mm; ASTM F-138
IJ 2264-412-140 |Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 140° - 12 Furos - L208 mm;
2264-413-140 |Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 140° - 13 Furos - L224 mm;
'j 2264-414-140 |Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 140° - 14 Furos - L240 mm;
lj 2264-415-140 [Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 140° - 15 Furos - L256 mm;
2264-416-140 |Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 140° - 16 Furos - L272 mm;
2264-418-140 |Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 140° - 18 Furos - L304 mm;
2264-402-145 |Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 145° - 02 Furos - L048 mm;
2264-403-145 |Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 145° - 03 Furos - L064 mm;
E 2264-404-145 |Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 145° - 04 Furos - LO80 mm;
% 2264-405-145 |Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 145° - 05 Furos - L096 mm;
2264-406-145 |Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 145° - 06 Furos - L112 mm;
'-.I 2264-407-145 |Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 145° - 07 Furos - L128 mm;
2264-408-145 |Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 145° - 08 Furos - L144 mm;
2264-409-145  |Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 145° - 09 Furos - L160 mm; Ligade Ago
5 2264-410-145 |Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 145° - 10 Furos - L176 mm: De 48 a 304 mm 12?\1).(.51585;) 01
L 2264-411-145 |Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 145° - 11 Furos - L192 mm; ASTM F-138
?'é :P " 2264-412-145 |Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 145° - 12 Furos - L208 mm;
in
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2264-402-150

Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 150° - 02 Furos - L048 mm;

2264-403-150

Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 150° - 03 Furos - L064 mm;

2264-404-150

Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 150° - 04 Furos - LO80 mm;

2264-405-150

Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 150° - 05 Furos - L096 mm;

2264-406-150

Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 150° - 06 Furos - L112 mm;

2264-407-150

Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 150° - 07 Furos - L128 mm;

2264-408-150

Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 150° - 08 Furos - L144 mm;

% 'i 2264-409-150 |Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 150° - 09 Furos - L160 mm; De 48 a 304 mm I]:]goe;(?igpc\;gr? o1
ﬁ @ 2264-410-150 |Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 150° - 10 Furos - L176 mm; i‘é’i'wf'f'\lﬂgg
HA }* = 2264-411-150 |Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 150° - 11 Furos - L192 mm;
= 'J 2264-412-150 [Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 150° - 12 Furos - L208 mm;
'j 2264-413-150 |Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 150° - 13 Furos - L224 mm;
2264-414-150 |Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 150° - 14 Furos - L240 mm;
ﬂ J 2264-415-150 |Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 150° - 15 Furos - L256 mm;
2264-416-150 [Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 150° - 16 Furos - L272 mm;
2264-418-150 [Placa Tubo Curto 25 mm DHS AC 150° - 18 Furos - L304 mm;
. 2266-305-095 |Placa Tubo 29 mm DCS 95° AC - 05 Furos - LO87 mm;
g 2266-306-095 |Placa Tubo 29 mm DCS 95° AC - 06 Furos - L103 mm;
2266-307-095 |Placa Tubo 29 mm DCS 95° AC - 07 Furos - L119 mm;
ﬁ_i 2266-308-095 |Placa Tubo 29 mm DCS 95° AC - 08 Furos - L135 mm;
Vv 2266-309-095 |Placa Tubo 29 mm DCS 95° AC - 09 Furos - L151 mm;
‘ 2266-310-095 |Placa Tubo 29 mm DCS 95° AC - 10 Furos - L167 mm;
| 2266-311-095 |Placa Tubo 29 mm DCS 95° AC - 11 Furos - L183 mm; Liga de Ago
i v 2266-312-095 |Placa Tubo 29 mm DCS 95° AC - 12 Furos - L199 mm; De 87 a 359 mm ﬂ?\ﬁélgﬁg) 01
o ﬂ } - 2266-313-095 |Placa Tubo 29 mm DCS 95° AC - 13 Furos - L215 mm; ASTM F-138
g |i 2266-314-095 |Placa Tubo 29 mm DCS 95° AC - 14 Furos - L231 mm;
o @ 2266-315-095 |Placa Tubo 29 mm DCS 95° AC - 15 Furos - L247 mm;
2266-316-095 [Placa Tubo 29 mm DCS 95° AC - 16 Furos - L263 mm;
@ 2266-318-095 [Placa Tubo 29 mm DCS 95° AC - 18 Furos - L295 mm;
1] 2266-320-095 |Placa Tubo 29 mm DCS 95° AC - 20 Furos - L327 mm;

2266-322-095

Placa Tubo 29 mm DCS 95° AC - 22 Furos - L359 mm;




Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade do dispositivo implantado, e cumprir com os requisitos de vigilancia
sanitaria, o cirurgido ou sua equipe deve registrar no prontuario do paciente as informacdes acerca do lote
utilizado, utilizando-se das Etiquetas de Rastreabilidade fornecidas na embalagem. Uma via desta etiqueta de
rastreabilidade também deve ser fornecida ao paciente para que se obtenha informacBes a respeito do
dispositivo implantado em seu procedimento cirdrgico, bem como ao distribuidor, através do documento de
cobranca, de modo a completar o ciclo de rastreabilidade.

Nas Etiquetas de Rastreabilidade constam as informagfes estabelecidas pela Resolugdo RDC n° 594/21
gue incluem dados do dispositivo médico relativos a: Identificagdo do Fabricante e/ou Importador; Nome ou
Modelo Comercial; Cédigo do Componente; Niumero de Lote e Nimero de Registro ANVISA, entre outras
informacdes.

As informagfes para rastreabilidade s&o as relativas ao dispositivo implantado, cirurgia e paciente e sédo
necessarias para notificacdo pelo servigo de saude e/ou pelo proprio paciente ao sistema de Tecnovigilancia
(Sistema NOTIVISA) da ANVISA (Agéncia de Vigilancia Sanitaria) e ao fabricante/ importador do dispositivo
médico, quando da ocorréncia de queixas técnicas e eventos adversos e/ou eventos adversos graves,
envolvendo o uso do dispositivo médico, para a conducéo das investigacdes cabiveis, em conformidade com as
Resolucdo RDC N° 67/09 e Resolucdo RDC N° 551/21.

Armazenamento e Transporte

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

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

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais até o momento de sua utilizacdo, sendo que a
abertura da embalagem para utilizagcdo cirargica 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 informag6es acerca da data de fabricacédo e n°. do lote: vide rétulo

Reclamacao/Atendimento ao Cliente

Todo cliente ou usuario desse dispositivo médico que tiver dlvidas ou queira maiores esclarecimentos sobre
0s servicos ef/ou produtos oferecidos, podera entrar em contato com a empresa através dos dados fornecidos
para contato contidos nas instruges de uso e rétulos das embalagens dos produtos.

Para o envio de dispositivos médicos removidos ao fabricante, devem ser utilizadas embalagens que
mantenham a integridade fisica do produto médico. A embalagem deve conter todas as informagbes necessarias
para a identificacdo do produto médico, bem como as condicdes de manuseio desses produtos, tais como
métodos de limpeza e desinfeccdo utilizados, bem como descricao e nimero do lote do produto médico.

Desempenho previsto nos Requisitos Gerais da regulamentacdo da ANVISA que dispoe sobre os
Requisitos Essenciais de Seguranca de Eficacia e Seguranca aplicaveis aos produtos, descritos na
Resolugcao — RDC 56, de 06/04/2001:

A matéria-prima utilizada para a fabricagdo dos dispositivos objetos deste processo de registro é
normatizada para a finalidade a qual se aplica, o que pode ser comprovado através do controle de qualidade das
matérias-primas utilizadas.

Os dispositivos sdo fabricados conforme procedimentos internos de limpeza e conformes ao Sistema de
Qualidade, embalados em embalagens especificas, com rétulos e instrugdes de uso contendo informagoes
suficientes para o correto manuseio do produto e que garantem sua integridade.



Outras Informacbes
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Layout do ALERTA INSTRUCAO DE USO (Folheto) que acompanha o produto

Este folheto informativo foi elaborado em conformidade com a RDC n. 751 de 2022
gue estabelece as regras para disponibilizacdo de instru¢cdes de uso em formato néo
impresso de produtos para saude.

O ALERTA INSTRUCAO DE USO acompanha todas as embalagens individuais dos
modelos comerciais que compfe o registro, contendo instrugfes para consulta das
Instrugbdes de Uso em formato eletrénica disponivel no website do fabricante, bem como
orientagbes para a solicitagdo das Instrugfes de Uso impressas pelo usuério, se
aplicavel.

(®) vincuLA

Irvsged by o Ba. (4T

ALERTA INSTRUGAO DE USO

Em atepdimenta 3 Resclucio ANVISA RDC n® 751
de 2022, que astabelecs regras para dsponibiizacio de instruches
de 1m0 am formato nfdo impressg de dispositivos médioos, seguse
rieste alerta as procedimentos para chlengla das INSTRUCOES
DE U0 em formata aetrénion no st do fabricanie

As INSTRUCOES DE USO apresentam informaches
claras ¢ delalhadas sabre s caracteristicas, adverbéncias a
precaupdes, insrucies para 0 uso Seguns, abrigalonedade de usae
par madica cirurgidqa habiitado, bem comoscbre os tamanhios
disponiveis para comercializacde, a fim de evitar ulilizacda 2
manpuiacies emineas. As resticdes para combinagies da
modelos de outras mancas ou fabicantes também e encontram
indicadas nas INSTRUGOES DE USO do dispositha médion.

0 decumenta contends as INSTRUGOES DE LSO
para & cormeta uliizacda e manussic do disposiivo medics
ENCOrr- e dispanivel iy mpcarecn eheindricn:
e vincula.com_br

fs INSTRUGOES DE USD esths indexadas no
webste  alrawés  do mdmen da regularizacdo  ANVISA,
MOTIFICAGAD ou REGISTRO & respeciiva MOME COMERCIAL
dhe diEprositive madico, infarmados no rdtuks da unidade sdouiida,

Todas as INSTRLIQI:IES DE U200 disponibilizadas
no site passuem a identificacdo da versdo! revisda do documenta.
Sando que o ususino deve alentar-se pana a comels versdal revisda
do documenta em relacke & informada ne rétula do dispasites
medios adauindas

vy sutjs e inleresse do usudnia, as INSTRUCOES
DE US0 poderda ser formacidas em formata impresso, sem cusia
adicioral. Serdo que a solicitacio das mesmaes deverd ser
realizada junto aa CAP (Canal de Alendimenio ao Poblico) do
fabricanle, mformade a sequir:

Canal da Atandimento a0 Pablico - CAP:

Telstona: #5519 211188651211 1-6500

E-mail: cap@yincula com br

Avenida Brasil, 2683 - Distrte Industrial CEP: 13505-800 | Rie
Clare - 330 Pauk: - Brasi

Hordrio de sendimanis: Bhe & 1730 hs, de segunds & sexta-feira,
exatn ferisdos

(® vincuL L B

Vel by MRS THTRRSTRE

IMCLLR = IMDEET

9 EAFURTACEL BE IRFLANTES &4 Instrugao de Uso disponivel em:

3909800 - ke Clera)SF - Drasd

§90 | W e o www.vincula.com.br




