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Fragmentos com Oriticio Conjugado

3. INSTRUGOES DE USO

3.1. Informagoes Gerais de Identificagao do Produto

Produto de uso unico, ndo estéril — esterilizar antes do uso conforme método de esterilizagao.
Proibido reprocessar.

Proibido reutilizar.

3.1.1.a. Nome Técnico: Sistema de Fixacdo Rigida de Placas Especiais para Osteossintese.

3.1.1.b. Nome Comercial: SPBA - S - Sistema de Fixacdo Rigida de placas especiais bloqueadas e

parafusos de bloqueio para grandes e pequenos fragmentos com orificio conjugado.

3.1.1.c. Informagdes graficas, fotos que possibilitem visualizar o produto na forma que sera

comercializado, descri¢6es e especificagoes

Na tabela a seguir estd descrito os tamanhos dos orificios das placas especiais PBA-S e os
correspondentes parafusos de bloqueio PBA, pinos de bloqueio de fixagdo suplementar, parafusos
tampdes PBA, espacadores PBA e os componentes ancilares (ndo objeto deste registro), os parafusos

de autocompressao esponjosos e corticais.

Placa PBA-S Apropriado para
Componentes Ancilares
Orificio
) Parafuso de Parafuso tampao PBA e Parafusos de autocompressao
conjugado i :
bloqueio PBA Espacador PBA Cortical Esponjoso
Tamanho . .
Diametro externo Diametro externo
da rosca da rosca
3,5mm | 3,5mm | 2,7mm e 3,5mm 3,5mm 2,7/mm e 3,5mm 4,0mm
5,0mm | 5,0mm 5,0mm 5,0mm 4,5mm 6,5mm

A tabela de cddigo de referéncia associando a descricdo de cada modelo, respectivos tamanhos,

caracteristicas técnicas e informacdes graficas estdo a seguir:
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MATERIA PRIMA - Ti 6Al 4V ELI / ASTM F 136

CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO FUROS (L) mm
171-50S PLACA PBA-S MIS FEMUR DIREITA 15 FUROS 15 353.4
171-06S PLACA PBA-S MIS FEMUR DIREITA 13 FUROS 13 315.3
171-70S PLACA PBA-S MIS FEMUR DIREITA 11 FUROS 1 276.3
171-078 PLACA PBA-S MIS FEMUR DIREITA 9 FUROS 9 236.9
171-518 PLACA PBA-S MIS FEMUR DIREITA 7 FUROS 7 197.3
171-08S PLACA PBA-S MIS FEMUR DIREITA 5 FUROS 5 157.5
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MATERIA PRIMA - Titanio 6Al 4V ELI ASTM F136
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO
FUROS (L)mm
171-528 PLACA PBA-S MIS FEMUR ESQUERDA 15 FUROS 15 353.4
171-09S PLACA PBA-S MIS FEMUR ESQUERDA 13 FUROS 13 315.3
171718 PLACA PBA-S MIS FEMUR ESQUERDA 11 FUROS 11 276.3
171-10S PLACA PBA-S MIS FEMUR ESQUERDA 9 FUROS 9 236.9
171-53S PLACA PBA-S MIS FEMUR ESQUERDA 7 FUROS 7 197.3
171118 PLACA PBA-S MIS FEMUR ESQUERDA 5 FUROS 5 157.5
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MATERIA PRIMA - Ti 6Al 4V ELI/ ASTM F 136
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO
FUROS (L)ymm
181-09S PLACA PBA-S MIS TiBIA DIREITA 15 FUROS 15 339.7
181-01S PLACA PBA-S MIS TiBIA DIREITA 13 FUROS 13 290.5
181-10S PLACA PBA-S MIS TiBIA DIREITA 11 FUROS 11 259.3
181-02S PLACA PBA-S MIS TiBIA DIREITA 9 FUROS 9 2191
181-11S PLACA PBA-S MIS TiBIA DIREITA 7 FUROS 7 178.9
181-03S PLACA PBA-S MIS TiBIA DIREITA 5 FUROS 5 138.7
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MATERIA PRIMA - Ti 6Al 4V ELI/ ASTM F 136
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO
FUROS (L)ymm
181-12S8 PLACA PBA-S MIS TiBIA ESQUERDA 15 FUROS 15 339.7
181-04S PLACA PBA-S MIS TiBIA ESQUERDA 13 FUROS 13 2995
181-13S PLACA PBA-S MIS TiBIA ESQUERDA 11 FUROS 11 259.3
181-05S PLACA PBA-S MIS TiBIA ESQUERDA 9 FUROS 9 2191
181-14S PLACA PBA-S MIS TiBIA ESQUERDA 7 FUROS 7 178.9
181-06S PLACA PBA-S MIS TiBIA ESQUERDA 5 FUROS 5 138.7
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MATERIA PRIMA - Tit. Puro Gr.2 F67 NBR I1SO 5832-2
cODIGO DESCRI(}AO DO PRODUTO
FUROS (L)mm
172-448 PLACA PBA-S PILAO TIBIAL 5 FUROS 5 123.8
172-058 PLACA PBA-S PILAO TIBIAL 7 FUROS 7 150.8
172-06S PLACA PBA-S PILAO TIBIAL 9 FUROS 9 1778
172-458 PLACA PBA-S PILAO TIBIAL 11 FUROS 1 204.8
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MATERIA PRIMA - Tit. 6AL 4V ELI ASTM F136
cODIGO DESCRICAO DO PRODUTO
FUROS (L)mm
172-38S PLACA PBA-S DISTAL DE TiBIA DIREITA 4 FUROS ANATOMICA 4 63.0
172-30S PLACA PBA-S DISTAL DE TiBIA DIREITA 6 FUROS ANATOMICA 6 93.0
172-31S PLACA PBA-S DISTAL DE TiBIA DIREITA 8 FUROS ANATOMICA 8 123.0
172-328 PLACA PBA-S DISTAL DE TiBIA DIREITA 10 FUROS ANATOMICA 10 153.0
171-338 PLACA PBA-S DISTAL DE TiBIA DIREITA 12 FUROS ANATOMICA 12 183.0
172-36S PLACA PBA-S DISTAL DE TiBIA DIREITA 13 FUROS ANATOMICA 13 198.0
172-39S PLACA PBA-S DISTAL DE TiBIA DIREITA 14 FUROS ANATOMICA 14 212.0
172-40S PLACA PBA-S DISTAL DE TiBIA DIREITA 15 FUROS ANATOMICA 15 227.0
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MATERIA PRIMA - Tit. 6AL 4V ELI ASTM F136
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO
FUROS (Lymm
171-41S PLACA PBA-S DISTAL DE TiBIA ESQUERDA 4 FUROS ANATOMICA 4 63.0
172-33S PLACA PBA-S DISTAL DE TiBIA ESQUERDA 6 FUROS ANATOMICA 6 93.0
172-348 PLACA PBA-S DISTAL DE TiBIA ESQUERDA 8 FUROS ANATOMICA 8 123.0
172-35S PLACA PBA-S DISTAL DE TiBIA ESQUERDA 10 FUROS ANATOMICA 10 153.0
171-36S PLACA PBA-S DISTAL DE TiBIA ESQUERDA 12 FUROS ANATOMICA 12 183.0
172-37S PLACA PBA-S DISTAL DE TiBIA ESQUERDA 13 FUROS ANATOMICA 13 198.0
172-428 PLACA PBA-S DISTAL DE TiBIA ESQUERDA 14 FUROS ANATOMICA 14 212.0
171-438 PLACA PBA-S DISTAL DE TiBIA ESQUERDA 15 FUROS ANATOMICA 15 227.0
(L0 0mm
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MATERIA PRIMA - Titanio 6Al4V ELI ASTM F136
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO
FUROS (L)mm
182.0ss | PLACA PBA-S DE OSTEOTOMIA PROXIMAL LATERAL DE TIBIA DIREITA 2
FUROS 2 80.7
182.06s | PLACA PBA-S DE OSTEOTOMIA PROXIMAL LATERAL DE TIBIA DIREITA 3
FUROS 3 98.5
182-07S PLACA PBA-S DE OSTEOTOMIA PROXIMAL LATERAL DE TIiBIA DIREITA 4
FUROS 4 116.4
182-100S PLACA PBA-S DE OSTEOTOMIA PROXIMAL LATERAL DE TIiBIA DIREITA 7
FUROS 7 170.1
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MATERIA PRIMA - Titanio 6AI4V ELI ASTM F136

cODIGO DESCRI(}AO DO PRODUTO
FURO
S (L)mm
PLACA PBA-S DE OSTEOTOMIA PROXIMAL LATERAL DE TiBIA ESQUERDA 2
182-08S
FUROS
2 80.7
PLACA PBA-S DE OSTEOTOMIA PROXIMAL LATERAL DE TiBIA ESQUERDA 3
182-09S FUROS
3 98.5
PLACA PBA-S DE OSTEOTOMIA PROXIMAL LATERAL DE TiBIA ESQUERDA 4
182-10S FUROS
4 116.4
PLACA PBA-S DE OSTEOTOMIA PROXIMAL LATERAL DE TiBIA ESQUERDA 7
182-101S FUROS
7 170.1
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MATERIA PRIMA - Titanio 6AI4V ELI ASTM F136
cODIGO DESCRI(}AO DO PRODUTO
FUROS (Lmm
182-11S PLACA PBA-S DE OSTEOTOMIA DE FEMUR DISTAL DIREITA 3 FUROS 3 117.8
182-12S PLACA PBA-S DE OSTEOTOMIA DE FEMUR DISTAL DIREITA 4 FUROS 4 137.7
182-13S PLACA PBA DE OSTEOTOMIA DE FEMUR DISTAL DIREITA 5 FUROS 5 157.6
182-102S PLACA PBA DE OSTEOTOMIA DE FEMUR DISTAL DIREITA 7 FUROS 7 197.5
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MATERIA PRIMA - Titanio 6Al4V ELI ASTM F136
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO
FUROS (L)mm
182-14S PLACA PBA-S DE OSTEOTOMIA DE FEMUR DISTAL ESQ. 3 FUROS 3 17.8
182-15S PLACA PBA-S DE OSTEOTOMIA DE FEMUR DISTAL ESQ. 4 FUROS 4 137.7
182-16S PLACA PBA-S DE OSTEOTOMIA DE FEMUR DISTAL ESQ. 5 FUROS 5 157.6
182-103S PLACA PBA-S DE OSTEOTOMIA DE FEMUR DISTAL ESQ. 7 FUROS 7 197.5
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MATERIA PRIMA - Titanio ASTM F136 6AL 4V ELI
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO
FUROS (L)mm
182-17S | PLACA PBA-S DE OSTEOTOMIA PROXIMAL MEDIAL DE TiBIA 3 FUROS 3 95.8
182-18S | PLACA PBA-S DE OSTEOTOMIA PROXIMAL MEDIAL DE TiBIA 4 FUROS 4 115.0
182-19S | PLACA PBA-S DE OSTEOTOMIA PROXIMAL MEDIAL DE TiBIA 5 FUROS 5 134.2
182-104S | PLACA PBA-S DE OSTEOTOMIA PROXIMAL MEDIAL DE TiBIA 7 FUROS 7 172.6
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MATERIA PRIMA - Tit. Puro ASTM F-67 Gr.4

cODIGO DESCRIGAO DO PRODUTO
FUROS (Lymm
175-07S PLACA PBA-S PARA ARTRODESE DE PUNHO NEUTRA 13 FUROS 13 185.6
175-08S PLACA PBA-S PARA ARTRODESE DE PUNHO NEUTRA 11 FUROS 11 157.6
175-01S PLACA PBA-S PARA ARTRODESE DE PUNHO NEUTRA 9 FUROS 9 129.6
w -
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MARCAGAD
MATERIA PRIMA - Tit. Puro ASTM F-67 Gr.4
cODIGO DESCRIGAO DO PRODUTO
FUROS (Lymm
175-09S PLACA PBA-S PARA ARTRODESE DE PUNHO ANGULADA 12 FUROS 12 190.0
175-10S PLACA PBA-S PARA ARTRODESE DE PUNHO ANGULADA 10 FUROS 10 162.0
175-02S PLACA PBA-S PARA ARTRODESE DE PUNHO ANGULADA 8 FUROS 8 134.0
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MATERIA PRIMA - Tit. Puro ASTM F-67 Gr.4

CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO
FUROS (Lmm
175-11S PLACA PBA-S PARA ARTRODESE DE PUNHO HIPERANGULADA 12
FUROS 12 187.6
175-12S PLACA PBA-S PARA ARTRODESE DE PUNHO HIPERANGULADA 10
FUROS 10 159.9
175-03S PLACA PBA-S PARA ARTRODESE DE PUNHO HIPERANGULADA 8
FUROS 8 132.2
{L)z72.8mm
(L242.83mm
{L)212.Brmm
(Ly182.6mm
{Lj152.8rarn
{L122.8mm =
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MATERIA PRIMA - Titanio ASTM F136 6Al 4V ELI
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO
FUROS (Lymm
170-018 PLACA PBA-S UMERUS 3 FUROS 3 92.8
170-02S PLACA PBA-S UMERUS 5 FUROS 5 122.8
170-03S PLACA PBA-S UMERUS 7 FUROS 7 152.8
170-128 PLACA PBA-S UMERUS 9 FUROS 9 182.8
170-138 PLACA PBA-S UMERUS 11 FUROS 1 2128
170-14S PLACA PBA-S UMERUS 13 FUROS 13 242.8
170-158 PLACA PBA-S UMERUS 15 FUROS 15 272.8
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MATERIA PRIMA - Titanio ASTM F136 6Al 4V ELI
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO
FUROS (L)mm
201-20SDM PLACA PBA-S DE CLAVICULA 4 FUROS DIREITA MEDIA DIREITA 4 73.3
/5. 5mm
MARCAQE\O
MATERIA PRIMA - Titanio ASTM F136 6Al 4V ELI
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO
FUROS (L)mm
201-20SEM PLACA PBA-S DE CLAVICULA 4 FUROS ESQUERDA MEDIA DIREITA 4 73.3
82.3mm
=
o)
=)
MARCACAO
MATERIA PRIMA - Titanio ASTM F136 6Al 4V ELI
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO
FUROS (L)mm
201-04SDP PLACA PBA-S DE CLAVICULA 6 FUROS DIREITA PEQUENA 6 82.3
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MATERIA PRIMA - Titanio ASTM F136 6Al 4V ELI

CcODIGO DESCRIGAO DO PRODUTO

FUROS (Lmm

201-04SEP PLACA PBA-S DE CLAVICULA 6 FUROS ESQUERDA PEQUENA 6 82.3

89.6mm

MATERIA PRIMA - Titanio ASTM F136 6Al 4V ELI

cODIGO DESCRIGAO DO PRODUTO

FUROS (L)mm

201-04SDM PLACA PBA-S DE CLAVICULA 6 FUROS DIREITA MEDIA 6 89.58
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MATERIA PRIMA - Titanio ASTM F136 6Al 4V ELI
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO
FUROS (L)mm
201-04SEM PLACA PBA-S DE CLAVICULA 6 FUROS ESQUERDA MEDIA 6 89.58
94.0mm :
MARCACAO
MATERIA PRIMA - Titanio ASTM F136 6Al 4V ELI
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO
FUROS (L)ymm
201-04SDG PLACA PBA-S DE CLAVICULA 6 FUROS DIREITA GRANDE 6 94.0
94.0mm
MARCACAO
MATERIA PRIMA - Titanio ASTM F136 6Al 4V ELI
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO
FUROS (L)ymm
201-04SEG PLACA PBA-S DE CLAVICULA 6 FUROS ESQUERDA GRANDE 6 94.0
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MATERIA PRIMA - Titanio ASTM F136 6Al 4V ELI

CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO
FUROS (L)mm
201-21SDM PLACA PBA-S DE CLAVICULA 8 FUROS DIREITA MEDIA 8 114.5
14.5rmm
MATERIA PRIMA - Titanio ASTM F136 6Al 4V ELI
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO
FUROS (L)mm
201-21SEM PLACA PBA-S DE CLAVICULA 8 FUROS ESQUERDA MEDIA 8 114.5
[L)190.0mm
(L170.8mm
{L}151.6mm
{LN32.4mm
[LM13.2mm
{U)94.0mrn
(L)74.8mm
7_\ /—MARCA(}RU
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- @08 01008 0]00]0 )0 s]ae
% e e S L e e
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MATERIA PRIMA - Tit. Puro Gr.2 F67
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO
FUROS (L)mm
169-53S PLACA PBA-S 4.5mm T 3 FUROS 3 74.8
169-12S PLACA PBA-S 4.5mm T 4 FUROS 4 94.0
169-13S PLACA PBA-S 4.5mm T 5 FUROS 5 113.2
169-14S PLACA PBA-S 4.5mm T 6 FUROS 6 132.4
169-54S PLACA PBA-S 4.5mm T 7 FUROS 7 151.6
169-555 PLACA PBA-S 4.5mm T 8 FUROS 8 170.8
169-320S PLACA PBA-S 4.5mm T 9 FUROS 9 190.0
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MATERIA PRIMA - Tit. Puro Gr.2 ASTM F67
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO
FUROS (L)mm
169-143S PLACA PBA-S T DE 3.5mm DIREITA 3 FUROS 3 58.0
169-144S PLACA PBA-S T DE 3.5mm DIREITA 4 FUROS 4 70.9
(L)70.9mm
(L)58.0mm
1
=
—
()
ﬂ_“
o
1
MATERIA PRIMA - Tit. Puro Gr.2 ASTM F67
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO
FUROS (L)mm
169-145S PLACA PBA-S T DE 3.5mm ESQUERDA 3 FUROS 3 58.0
169-146S PLACA PBA-S T DE 3.5mm ESQUERDA 4 FUROS 4 70.9

IMP SPBA-S — Rev. 03 — 30/09/2020




@ GMReis

INSTRUGAO DE USO

SPBA — S — Sistema de Fixacao Rigida de
Placas Especiais Blogueadas e Parafusos de

Qualidad Vid. i
R Bloqueio para Grandes e Pequenos

Fragmentos com Oriticio Conjugado

IMP SPBA-S

Folha: [15 de 54

W

{L)240.3mm 14uros

{L)211.8mm 12fures

{L1183.0mm 10furos

{L)154.0mm Bfuros

{LN125.0mm Bfuros

(LI96.0mm 4furos

MATERIA PRIMA - Titanio 6AI4V ELI ASTM F136

CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO
FUROS (L)mm
169-08S PLACA PBA-S L PROXIMAL DE TiBIA ANATOMICA DIREITA 4 FUROS 4 96.0
169-53S PLACA PBA-S L PROXIMAL DE TiBIA ANATOMICA DIREITA 6 FUROS 6 125.0
169-09S PLACA PBA-S L PROXIMAL DE TiBIA ANATOMICA DIREITA 8 FUROS 8 154.0
169-100S PLACA PBA-S L PROXIMAL DE TiBIA ANATOMICA DIREITA 10 FUROS 10 183.0
169-101S PLACA PBA-S L PROXIMAL DE TiBIA ANATOMICA DIREITA 12 FUROS 12 211.9
169-102S PLACA PBA-S L PROXIMAL DE TiBIA ANATOMICA DIREITA 14 FUROS 14 240.9
{L)2408mm 14furcs
{L121.9mm 12furos
(L1183.0mm 107ures
{L)154.0mm 8furas
{L}128.0mm Bfuros
L fL)35.0mm Huros
oo MARCAGHD
i
OOO_ T 0
00T @ OOCr, DOTH, DO POCr, POTH] HOT»
£
g
MATERIA PRIMA - Titanio 6AI4V ELI ASTM F136
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO
FUROS (L) mm
169-10S PLACA PBA-S L PROXIMAL DE TiBIA ANATOMICA ESQUERDA 4 FUROS 4 96.0
169-54S PLACA PBA-S L PROXIMAL DE TiBIA ANATOMICA ESQUERDA 6 FUROS 6 125.0
169-11S PLACA PBA-S L PROXIMAL DE TiBIA ANATOMICA ESQUERDA 8 FUROS 8 154.0
169-103S PLACA PBA-S L PROXIMAL DE TiBIA ANATOMICA ESQUERDA 10
FUR’OS _ 10 183.0
169-104S PLACA PBA-S L PROXIMAL DE TIBIA ANATOMICA ESQUERDA 12
FUROS 12 211.9
169-105S PLACA PBA-S L PROXIMAL DE TiBIA ANATOMICA ESQUERDA 14 14 240.9
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‘ FUROS | |

(186, Jmm
0172 8mm
159 2mm
(145 7mm
U132.1mm
(W Emm

(L)105.0mm

(L76.9mm
(L)B3.5mm

MATERIA PRIMA - Titanio Puro GR 2 ASTM F 67

CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO
, _ FUROS (L)ymm
202-42S PLACA PBA-S DISTAL DE UMERO POSTERO LATERAL DIREITA 3
FUROS 3 63.5
202-43S PLACA PBA-S DISTAL DE UMERO POSTERO LATERAL DIREITA 5
FUROS 5 76.9
202-01S PLACA PBA-S DISTAL DE UMERO POSTERO LATERAL DIREITA 6
FUROS 6 105.0
202-31S PLACA PBA-S DISTAL DE UMERO POSTERO LATERAL DIREITA 7
' FUROS’ 7 118.6
202-32S PLACA PBA-S DISTAL DE UMERO POSTERO LATERAL DIREITA 8
FUROS 8 132.1
202-02S PLACA PBA-S DISTAL DE UMERO POSTERO LATERAL DIREITA 9
FUROS 9 145.7
202-33S PLACA PBA-S DISTAL DE UMERO POSTERO LATERAL DIREITA 10
FUROS 10 159.2
202-34S PLACA PBA-S DISTAL DE UMERO POSTERO LATERAL DIREITA 11
__FUROS 11 172.8
202-03S PLACA PBA-S DISTAL DE UMERO POSTERO LATERAL DIREITA 12
FUROS 12 186.3
(L1886, 3mm
(172.8mm
(D159, Zmm
(1145, 7mm
(132, Trom
{L118.8mm
(U105.0mm
MARCAGRD
MATERIA PRIMA - Titanio Puro GR 2 ASTM F 67
cODIGO DESCRICAO DO PRODUTO
FUROS (L)ymm
202-44S PLACA PBA-S DISTAL DE UMERO POSTERO LATERAL ESQUERDA 3 FUROS 3 63.5
202-45S PLACA PBA-S DISTAL DE UMERO POSTERO LATERAL ESQUERDA 5 FUROS 5 76.9
202-04S PLACA PBA-S DISTAL DE UMERO POSTERO LATERAL ESQUERDA 6 FUROS 6 105.0
202-35S PLACA PBA-S DISTAL DE UMERO POSTERO LATERAL ESQUERDA 7 FUROS 7 118.6
202-36S PLACA PBA-S DISTAL DE UMERO POSTERO LATERAL ESQUERDA 8 FUROS 8 132.1
202-05S PLACA PBA-S DISTAL DE UMERO POSTERO LATERAL ESQUERDA 9 FUROS 9 145.7
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202-37S PLACA PBA-S DISTAL DE UMERO POSTERO LATERAL ESQUERDA 10
FUROS 10 159.2
202-38S PLACA PBA-S DISTAL DE UMERO POSTERO LATERAL ESQUERDA 11
FUROS 11 172.8
202-06S PLACA PBA-S DISTAL DE UMERO POSTERO LATERAL ESQUERDA 12
FUROS 12 186.3
(L)210.4mm
{L79.8mim
[LNE45mm
(L145.2mm
(L133.9mm
(D1186mm
{U13.4mm
MATERIA PRIMA - Titanio Puro GR 2 ASTM F 67
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO
FUROS (L)mm
202-52DS PLACA PBA-S DE OLECRANO DIREITA 4 FUROS DISTAIS 4 88.4
202-46DS PLACA PBA-S DE OLECRANO DIREITA 5 FUROS DISTAIS 5 103.4
202-47DS PLACA PBA-S DE OLECRANO DIREITA 6 FUROS DISTAIS 6 118.6
202-16DS PLACA PBA-S DE OLECRANO DIREITA 7 FUROS DISTAIS 7 133.9
202-17DS PLACA PBA-S DE OLECRANO DIREITA 8 FUROS DISTAIS 8 149.2
202-18DS PLACA PBA-S DE OLECRANO DIREITA 9 FUROS DISTAIS 9 164.5
202-19DS PLACA PBA-S DE OLECRANO DIREITA 10 FUROS DISTAIS 10 179.8
202-20DS PLACA PBA-S DE OLECRANO DIREITA 12 FUROS DISTAIS 12 210.4
(L2104
{L179.8mm
{545
{L149.2mm
{U133.3mm
{LMBSrmm
MATERIA PRIMA - Titanio Puro GR 2 ASTM F 67
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO
FUROS (L)mm
202-52ES PLACA PBA-S DE OLECRANO ESQUERDA 4 FUROS DISTAIS 4 88.4
202-46ES PLACA PBA-S DE OLECRANO ESQUERDA 5 FUROS DISTAIS 5 103.4
202-47ES PLACA PBA-S DE OLECRANO ESQUERDA 6 FUROS DISTAIS 6 118.6
202-16ES PLACA PBA-S DE OLECRANO ESQUERDA 7 FUROS DISTAIS 7 133.9
202-17ES PLACA PBA-S DE OLECRANO ESQUERDA 8 FUROS DISTAIS 8 149.2
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202-18ES PLACA PBA-S DE OLECRANO ESQUERDO 9 FUROS DISTAIS 9 164.5
202-19ES PLACA PBA-S DE OLECRANO ESQUERDA 10 FUROS DISTAIS 10 179.8
202-20ES PLACA PBA-S DE OLECRANO ESQUERDA 12 FUROS DISTAIS 12 210.4
{L3200.6rmm
{LnBS.6mm
(L1 70.6mm
{LJ155.6mm
{Ln40.6mm
(L)125.6mm
(L1106mm
[L)95.6mm
(65 7mm
MARCAQAD/
MATERIA PRIMA - Titanio Puro GR 2 ASTM F 67
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO
FUROS (L)mm
202-07S PLACA PBA-S DISTAL DE UMERO MEDIAL DIREITA 3 FUROS 3 65.7
202-08S PLACA PBA-S DISTAL DE UMERO MEDIAL DIREITA 5 FUROS 5 95.6
202538 PLACA PBA-S DISTAL DE UMERO MEDIAL DIREITA 6 FUROS 6 110.6
202-09S PLACA PBA-S DISTAL DE UMERO MEDIAL DIREITA 7 FUROS 7 125.6
202-548 PLACA PBA-S DISTAL DE UMERO MEDIAL DIREITA 8 FUROS 6 140.6
202-10S PLACA PBA-S DISTAL DE UMERO MEDIAL DIREITA 9 FUROS 9 155.6
202-55S PLACA PBA-S DISTAL DE UMERO MEDIAL DIREITA 10 FUROS 10 170.6
202568 PLACA PBA-S DISTAL DE UMERO MEDIAL DIREITA 11 FUROS 1 185.6
202118 PLACA PBA-S DISTAL DE UMERO MEDIAL DIREITA 12 FUROS 12 2006
(L)200.8rmm
{LJ185.6mm
{L170.8mm
{L)155.6mm
{L140.6mm
{L)125.6mm
{L10.6mm
(L95.6mm
MATERIA PRIMA - Titanio Puro GR 2 ASTM F 67
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO
FUROS (Lmm
202-39S PLACA PBA-S DISTAL DE UMERO MEDIAL ESQUERDA 3 FUROS 3 65.7
202-57S PLACA PBA-S DISTAL DE UMERO MEDIAL ESQUERDA 5 FUROS 5 95.6
202-58S PLACA PBA-S DISTAL DE UMERO MEDIAL ESQUERDA 6 FUROS 6 110.6
202-41S PLACA PBA-S DISTAL DE UMERO MEDIAL ESQUERDA 7 FUROS 7 125.6
202-40S PLACA PBA-S DISTAL DE UMERO MEDIAL ESQUERDA 8 FUROS 8 140.6
202-128 PLACA PBA-S DISTAL DE UMERO MEDIAL ESQUERDA 9 FUROS 9 155.6
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202598 PLACA PBA-S DISTAL DE UMERO MEDIAL ESQUERDA 10 FUROS 10 170.6
202-608 PLACA PBA-S DISTAL DE UMERO MEDIAL ESQUERDA 11 FUROS 1 185.6
202138 PLACA PBA-S DISTAL DE UMERO MEDIAL ESQUERDA 12 FUROS 12 2006
(L177.5mm
(L)164.5mm
(LJ151.5mm
(L1 38.5mm
{L)125.5mm
(L)112.5mm
{L)95.5rmm
(L)86.5mm
(LJ72.5mm
(1)5B.5mm
(L)46.2mm
=
s
[Wp)
EelESIESIESICSICSIERIESIES)
f
MATERIA PRIMA - TIT. 6AL 4V ELI ASTM F136
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO
FUROS (L)mm
169-322S PLACA PBA-S DISTAL DE RADIO DIREITA 2 FUROS 2 46.2
169-323S PLACA PBA-S DISTAL DE RADIO DIREITA 3 FUROS 3 58.5
169-324S PLACA PBA-S DISTAL DE RADIO DIREITA 4 FUROS 4 72.5
169-3258 PLACA PBA-S DISTAL DE RADIO DIREITA 5 FUROS 5 85.6
169-326S PLACA PBA-S DISTAL DE RADIO DIREITA 6 FUROS 6 99.5
169-327S PLACA PBA-S DISTAL DE RADIO DIREITA 7 FUROS 7 112.5
169-328S PLACA PBA-S DISTAL DE RADIO DIREITA 8 FUROS 8 125.5
169-329S PLACA PBA-S DISTAL DE RADIO DIREITA 9 FUROS o 138.5
169-77S PLACA PBA-S DISTAL DE RADIO DIREITA 10 FUROS 10 151.5
169-330S PLACA PBA-S DISTAL DE RADIO DIREITA 11 FUROS 11 164.5
169-331S PLACA PBA-S DISTAL DE RADIO DIREITA 12 FUROS 12 177.5
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(LN 77.5mm
(L)164.5mm
{LU151.5mm
{LJ138.5mm
(Ly125.5mm
(L}12.5mm
(L)98.5mm
{LJB6.5mm
(Lj72.8mm
{L)53.5mm
(Ly#6.2mm E
&
o
=
2010500 ©0 JC0) ©10) ©OICoI00JC0 T JO0)
MARCAQQD T
MATERIA PRIMA - TIT. 6AL 4V ELI ASTM F136
cODIGO DESCRIGAO DO PRODUTO
FUROS (Lymm
169-332S PLACA PBA-S DISTAL DE RADIO ESQUERDA 2 FUROS 2 46.2
169-333S PLACA PBA-S DISTAL DE RADIO ESQUERDA 3 FUROS 3 58.5
169-334S PLACA PBA-S DISTAL DE RADIO ESQUERDA 4 FUROS 4 72.5
169-335S PLACA PBA-S DISTAL DE RADIO ESQUERDA 5 FUROS 5 85.6
169-336S PLACA PBA-S DISTAL DE RADIO ESQUERDA 6 FUROS 6 99.5
169-337S PLACA PBA-S DISTAL DE RADIO ESQUERDA 7 FUROS 7 112.5
169-338S PLACA PBA-S DISTAL DE RADIO ESQUERDA 8 FUROS 8 125.5
169-339S PLACA PBA-S DISTAL DE RADIO ESQUERDA 9 FUROS 9 138.5
169-78S PLACA PBA-S DISTAL DE RADIO ESQUERDA 10 FUROS 10 151.5
169-340S PLACA PBA-S DISTAL DE RADIO ESQUERDA 11 FUROS 1 164.5
169-341S PLACA PBA-S DISTAL DE RADIO ESQUERDA 12 FUROS 12 177.5
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(L)94.1mm
(L)81.5mm

(L)67.2mm
(L51.9rmm

20.8mm

MATERIA PRIMA - TIT. 6AL 4V ELI ASTM F136

CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO
FUROS (Lymm
201-10S PLACA PBA-S T CLAVICULA 2 FUROS DIREITA 2 36.2
201118 PLACA PBA-S T CLAVICULA 3 FUROS DIREITA 3 51.0
201128 PLACA PBA-S T CLAVICULA 4 FUROS DIREITA 4 67.2
201138 PLACA PBA-S T CLAVICULA 5 FUROS DIREITA 5 81.5
201148 PLACA PBA-S T CLAVICULA 6 FUROS DIREITA 6 04.1
(D94 1mm
(L)81.5mm
(L)67.2rmm
(L)51.9mm

(L)36.2mm

1=

=

feie

=

MATERIA PRIMA - TIT. 6AL 4V ELI ASTM F136
coDpIGO DESCRIGAO DO PRODUTO
FUROS (L)mm

201-158 PLACA PBA-S T CLAVICULA 2 FUROS ESQUERDA 2 36.2
201-16S PLACA PBA-S T CLAVICULA 3 FUROS ESQUERDA 3 51.9
201178 PLACA PBA-S T CLAVICULA 4 FUROS ESQUERDA 4 67.2
201-18S PLACA PBA-S T CLAVICULA 5 FUROS ESQUERDA 5 815
201-198 PLACA PBA-S T CLAVICULA 6 FUROS ESQUERDA 6 94.1
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{L)334.6mm

{L)298.0mm

532.0mm

[L}261.3mm
{L)224. 3ram
[L)187.2rmm
{L)148.8mm
MARCACRO

MATERIA PRIMA - Titanio 6AI4V ELI ASTM F136

CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO
FUROS (Lmm
171-60S PLACA PBA-S MIS FEMUR DIREITA 15 FUROS ANATOMICA 15 334.6
171-61S PLACA PBA-S MIS FEMUR DIREITA 13 FUROS ANATOMICA 13 298.0
171-728 PLACA PBA-S MIS FEMUR DIREITA 11 FUROS ANATOMICA 11 261.3
171-62S PLACA PBA-S MIS FEMUR DIREITA 9 FUROS ANATOMICA 9 224.3
171-63S PLACA PBA-S MIS FEMUR DIREITA 7 FUROS ANATOMICA 7 187.2
171-64S PLACA PBA-S MIS FEMUR DIREITA 5 FUROS ANATOMICA 5 149.8
(L)3345mm
{L)298.0mm
{LY261.3mm
(L)224.3mm
{L}187.2mm
{L)148.8mm

£

&

=

=

MATERIA PRIMA - Titanio 6Al4V ELI ASTM F136
CcODIGO DESCRIQAO DO PRODUTO
FUROS (Lmm

171-65S PLACA PBA-S MIS FEMUR ESQUERDA 15 FUROS ANATOMICA 15 334.6
171-66S PLACA PBA-S MIS FEMUR ESQUERDA 13 FUROS ANATOMICA 13 298.0
171-73S PLACA PBA-S MIS FEMUR ESQUERDA 11 FUROS ANATOMICA 11 261.3
171-67S PLACA PBA-S MIS FEMUR ESQUERDA 9 FUROS ANATOMICA 9 224.3
171-68S PLACA PBA-S MIS FEMUR ESQUERDA 7 FUROS ANATOMICA 7 187.2
171-69S PLACA PBA-S MIS FEMUR ESQUERDA 5 FUROS ANATOMICA 5 149.8
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(Ly281. 2mm

{L)266.7mm

(252 2mm

{L}737 T

(LJ208, From

(0778, 7mm

{LJT50. 7rm

(L)121.7mm

2. 5nm

1. 0mm

MATERIA PRIMA - Tit. 6AL 4V ELI ASTM F136

cODIGO DESCRI(}AO DO PRODUTO

FUROS (Lymm
172-46S PLACA PBA-S DISTAL DE TiBIA DIREITA 4 FUROS 4 121.7
172-07S PLACA PBA-S DISTAL DE TiBIA DIREITA 6 FUROS 6 150.7
172-08S PLACA PBA-S DISTAL DE TiBIA DIREITA 8 FUROS 8 179.7
172-09S PLACA PBA-S DISTAL DE TiBIA DIREITA 10 FUROS 10 208.7
172-47S PLACA PBA-S DISTAL DE TiBIA DIREITA 12 FUROS 12 237.7
172-208 PLACA PBA-S DISTAL DE TiBIA DIREITA 13 FUROS 13 252.2
172-48S PLACA PBA-S DISTAL DE TiBIA DIREITA 14 FUROS 14 266.7
172-49S PLACA PBA-S DISTAL DE TiBIA DIREITA 15 FUROS 15 281.2

{L)281.2mm
(L)266.7mm
{1252 2mm
(L)237.7mm
(L)208.7mm
7173, 7mm
(0750, 7mm
£ , 10120 7mm
= |
PG DC PE PO OC PO OE PO OCE DO OE RODOOD
MATERIA PRIMA - Tit. 6AL 4V ELI ASTM F136

cODIGO DESCRIQAO DO PRODUTO

FUROS (L)ymm
172-50S PLACA PBA-S DISTAL DE TiBIA ESQUERDA 4 FUROS 4 121.7
172-10S PLACA PBA-S DISTAL DE TiBIA ESQUERDA 6 FUROS 6 150.7
172-11S PLACA PBA-S DISTAL DE TiBIA ESQUERDA 8 FUROS 8 179.7
172-12S PLACA PBA-S DISTAL DE TiBIA ESQUERDA 10 FUROS 10 208.7
172-51S PLACA PBA-S DISTAL DE TiBIA ESQUERDA 12 FUROS 12 237.7
172-21S PLACA PBA-S DISTAL DE TiBIA ESQUERDA 13 FUROS 13 252.2
172-52S PLACA PBA-S DISTAL DE TiBIA ESQUERDA 14 FUROS 14 266.7
172-53S PLACA PBA-S DISTAL DE TiBIA ESQUERDA 15 FUROS 15 281.2
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MARCAGAO
/7%}%#Qﬁ\ 9 / /H}/J/Iﬁ/ //\ I
= £
X2 =
MATERIA PRIMA - Titanio 6AI4V ELI ASTM F136
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO
D1mm (L)mm SWmm
202-50 PARAFUSO TAMPAO PBA 2.7mm 3.9 3.2 2.0
169-35 PARAFUSO TAMPAO PBA 3.5mm 4.8 3.4 25
169-82 PARAFUSO TAMPAO PBA 5.0mm 6.7 4.6 3.5
(L)mm
MARCACAO
=
| =
= 5
2, 8
MATERIA PRIMA - Titanio 6AI4V ELI ASTM F136
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO
(L)mm SWmm D1mm
202-51 ESPACADOR PBA 2.7mm 5.0 2.0 3.9
169-81 ESPACADOR PBA 3.5mm 5.4 25 4.8
169-45 ESPACADOR PBA 5.0mm 6.4 35 6.4
=
ﬁ (L) mm |
=
=
=
o
e
T
(¥n)
MATERIA PRIMA - Titanio 6AI4V ELI ASTM F136
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO
Parafuso de Bloqueio PBA - Periprostético 5.0x(L)mm (Lmm
169-110 Parafuso de Bloqueio PBA - Periprostético 5.0x12mm 12.0
169-111 Parafuso de Bloqueio PBA - Periprostético 5.0x14mm 14.0
169-112 Parafuso de Bloqueio PBA - Periprostético 5.0x16mm 16.0
169-113 Parafuso de Bloqueio PBA - Periprostético 5.0x18mm 18.0
169-114 Parafuso de Bloqueio PBA - Periprostético 5.0x20mm 20.0
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MATERIA PRIMA - Titanio 6AI4V ELI ASTM F136
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO
Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x(L)mm (L)mm

169-17-10 Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x10mm 10.0
169-17-12 Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x12mm 12.0
169-17-14 Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x14mm 14.0
169-17-16 Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x16mm 16.0
169-17-18 Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x18mm 18.0
169-17-20 Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x20mm 20.0
169-17-22 Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x22mm 22.0
169-17-24 Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x24mm 24.0
169-17-26 Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x26mm 26.0
169-17-28 Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x28mm 28.0
169-17-30 Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x30mm 30.0
169-17-32 Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x32mm 32.0
169-17-34 Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x34mm 34.0
169-17-35 Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x35mm 35.0
169-17-36 Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x36mm 36.0
169-17-38 Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x38mm 38.0
169-17-40 Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x40mm 40.0
169-17-42 Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x42mm 42.0
169-17-44 Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x44mm 44.0
169-17-45 Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x45mm 45.0
169-17-46 Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x46mm 46.0
169-17-48 Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x48mm 48.0
169-17-50 Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x50mm 50.0
169-17-52 Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x52mm 52.0
169-17-54 Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x54mm 54.0
169-17-55 Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x55mm 55.0
169-17-56 Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x56mm 56.0
169-17-58 Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x58mm 58.0
169-17-60 Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x60mm 60.0
169-17-62 Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x62mm 62.0
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169-17-64 Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x64mm 64.0
169-17-65 Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x65mm 65.0
169-17-66 Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x66mm 66.0
169-17-68 Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x68mm 68.0
169-17-70 Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x70mm 70.0
169-17-72 Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x72mm 72.0
169-17-74 Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x74mm 74.0
169-17-75 Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x75mm 75.0
169-17-76 Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x76mm 76.0
169-17-78 Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x78mm 78.0
169-17-80 Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x80mm 80.0
169-17-82 Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x82mm 82.0
169-17-84 Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x84mm 84.0
169-17-85 Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x85mm 85.0
169-17-86 Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x86mm 86.0
169-17-88 Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x88mm 88.0
169-17-90 Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x90mm 90.0
£
g (L) mm ‘
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MATERIA PRIMA - Titanio 6AI4V ELI ASTM F136
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO
Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x(L)mm (Lmm
169-35-10 Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x10mm 10.0
169-35-12 Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x12mm 12.0
169-35-14 Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x14mm 14.0
169-35-16 Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x16mm 16.0
169-35-18 Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x18mm 18.0
169-35-20 Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x20mm 20.0
169-35-22 Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x22mm 22.0
169-35-24 Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x24mm 24.0
169-35-26 Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x26mm 26.0
169-35-28 Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x28mm 28.0
169-35-30 Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x30mm 30.0
169-35-32 Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x32mm 32.0
169-35-34 Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x34mm 34.0
169-35-35 Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x35mm 35.0
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169-35-36 Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x36mm 36.0
169-35-38 Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x38mm 38.0
169-35-40 Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x40mm 40.0
169-35-42 Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x42mm 42.0
169-35-44 Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x44mm 44.0
169-35-45 Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x45mm 45.0
169-35-46 Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x46mm 46.0
169-35-48 Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x48mm 48.0
169-35-50 Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x50mm 50.0
169-35-52 Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x52mm 52.0
169-35-54 Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x54mm 54.0
169-35-46 Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x55mm 55.0
169-35-56 Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x56mm 56.0
169-35-58 Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x58mm 58.0
169-35-60 Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x60mm 60.0
=
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MARCAGAQ
MATERIA PRIMA - Titanio 6AI4V ELI ASTM F136
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO
Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x(L)mm (Lmm

172-27-10 Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x10mm 10.0
172-27-12 Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x12mm 12.0
172-27-14 Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x14mm 14.0
172-27-16 Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x16mm 16.0
172-27-18 Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x18mm 18.0
172-27-20 Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x20mm 20.0
172-27-22 Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x22mm 22.0
172-27-24 Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x24mm 24.0
172-27-26 Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x26mm 26.0
172-27-28 Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x28mm 28.0
172-27-30 Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x30mm 30.0
172-27-32 Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x32mm 32.0
172-27-34 Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x34mm 34.0
172-27-35 Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x35mm 35.0
172-27-36 Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x36mm 36.0
172-27-38 Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x38mm 38.0
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172-27-40 Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x40mm 40.0
172-27-42 Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x42mm 42.0
172-27-44 Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x44mm 44.0
172-27-45 Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x45mm 45.0
172-27-46 Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x46mm 46.0
172-27-48 Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x48mm 48.0
172-27-50 Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x50mm 50.0
172-27-52 Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x52mm 52.0
172-27-54 Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x54mm 54.0
172-27-55 Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x55mm 55.0
172-27-56 Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x56mm 56.0
172-27-58 Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x58mm 58.0
172-27-60 Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x60mm 60.0
=
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MATERIA PRIMA - Titanio 6Al4V ELI ASTM F136
CcODIGO DESCRIGCAO DO PRODUTO
Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x(L)mm (Lmm
202-27-10DU Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x10mm 10.0
202-27-12DU Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x12mm 12.0
202-27-14DU Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x14mm 14.0
202-27-16DU Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x16mm 16.0
202-27-18DU Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x18mm 18.0
202-27-20DU Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x20mm 20.0
202-27-22DU Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x22mm 22.0
202-27-24DU Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x24mm 24.0
202-27-26DU Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x26mm 26.0
202-27-28DU Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x28mm 28.0
202-27-30DU Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x30mm 30.0
202-27-32DU Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x32mm 32.0
202-27-34DU Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x34mm 34.0
202-27-35DU Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x35mm 35.0
202-27-36DU Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x36mm 36.0
202-27-38DU Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x38mm 38.0
202-27-40DU Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x40mm 40.0
202-27-42DU Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x42mm 42.0
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202-27-44DU Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x44mm 44.0
202-27-45DU Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x45mm 45.0
202-27-46DU Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x46mm 46.0
202-27-48DU Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x48mm 48.0
202-27-50DU Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x50mm 50.0
202-27-52DU Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x52mm 52.0
202-27-54DU Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x54mm 54.0
202-27-55DU Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x55mm 55.0
202-27-56DU Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x56mm 56.0
202-27-58DU Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x58mm 58.0
202-27-60DU Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x60mm 60.0

MARCACAQ

M
|
AN
MATERIA PRIMA - Titanio 6AI4V ELI ASTM F136
CcODIGO DESCRIGCAO DO PRODUTO
Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x(L)mm Self-Drilling (Lymm

172-27-10SD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x10mm Self-Drilling 10.0
172-27-12SD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x12mm Self-Drilling 12.0
172-27-14SD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x14mm Self-Drilling 14.0
172-27-16SD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x16mm Self-Drilling 16.0
172-27-18SD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x18mm Self-Drilling 18.0
172-27-20SD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x20mm Self-Drilling 20.0
172-27-22SD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x22mm Self-Drilling 22.0
172-27-24SD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x24mm Self-Drilling 24.0
172-27-26SD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x26mm Self-Drilling 26.0
172-27-28SD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x28mm Self-Drilling 28.0
172-27-30SD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x30mm Self-Drilling 30.0
172-27-32SD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x32mm Self-Drilling 32.0
172-27-34SD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x34mm Self-Drilling 34.0
172-27-35SD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x35mm Self-Drilling 35.0
172-27-36SD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x36mm Self-Drilling 36.0
172-27-38SD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x38mm Self-Drilling 38.0
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172-27-40SD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x40mm Self-Drilling 40.0

172-27-42SD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x42mm Self-Drilling 42.0

172-27-44SD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x44mm Self-Drilling 44.0

172-27-45SD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x45mm Self-Drilling 45.0

172-27-46SD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x46mm Self-Drilling 46.0

172-27-48SD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x48mm Self-Drilling 48.0

172-27-50SD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x50mm Self-Drilling 50.0

172-27-52SD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x52mm Self-Drilling 52.0

172-27-54SD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x54mm Self-Drilling 54.0

172-27-55SD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x55mm Self-Drilling 55.0

172-27-56SD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x56mm Self-Drilling 56.0

172-27-58SD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x58mm Self-Drilling 58.0

172-27-60SD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x60mm Self-Drilling 60.0

MATERIA PRIMA - Titanio 6AI4V ELI ASTM F136
CcODIGO DESCRIGCAO DO PRODUTO
Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x(L)mm Self-Drilling (L)mm

202-27-10DUSD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x10mm Self-Drilling 10.0
202-27-12DUSD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x12mm Self-Drilling 12.0
202-27-14DUSD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x14mm Self-Drilling 14.0
202-27-16DUSD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x16mm Self-Drilling 16.0
202-27-18DUSD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x18mm Self-Drilling 18.0
202-27-20DUSD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x20mm Self-Drilling 20.0
202-27-22DUSD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x22mm Self-Drilling 22.0
202-27-24DUSD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x24mm Self-Drilling 24.0
202-27-26DUSD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x26mm Self-Drilling 26.0
202-27-28DUSD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x28mm Self-Drilling 28.0
202-27-30DUSD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x30mm Self-Drilling 30.0
202-27-32DUSD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x32mm Self-Drilling 32.0
202-27-34DUSD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x34mm Self-Drilling 34.0
202-27-35DUSD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x35mm Self-Drilling 35.0
202-27-36DUSD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x36mm Self-Drilling 36.0
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202-27-38DUSD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x38mm Self-Drilling 38.0
202-27-40DUSD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x40mm Self-Drilling 40.0
202-27-42DUSD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x42mm Self-Drilling 42.0
202-27-44DUSD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x44mm Self-Drilling 44.0
202-27-45DUSD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x45mm Self-Drilling 45.0
202-27-46DUSD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x46mm Self-Drilling 46.0
202-27-48DUSD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x48mm Self-Drilling 48.0
202-27-50DUSD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x50mm Self-Drilling 50.0
202-27-52DUSD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x52mm Self-Drilling 52.0
202-27-54DUSD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x54mm Self-Drilling 54.0
202-27-55DUSD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x55mm Self-Drilling 55.0
202-27-56DUSD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x56mm Self-Drilling 56.0
202-27-58DUSD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x58mm Self-Drilling 58.0
202-27-60DUSD Parafuso de Bloqueio PBA 2.7x60mm Self-Drilling 60.0

MARCAGAQ

MATERIA PRIMA - Titanio 6AI4V ELI ASTM F136

CcODIGO DESCRIGCAO DO PRODUTO
Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x(L)mm Self-Drilling (Lmm
169-17-10SD Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x10mm Self-Drilling 10.0
169-17-12SD Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x12mm Self-Drilling 12.0
169-17-14SD Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x14mm Self-Drilling 14.0
169-17-16SD Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x16mm Self-Drilling 16.0
169-17-18SD Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x18mm Self-Drilling 18.0
169-17-20SD Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x20mm Self-Drilling 20.0
169-17-22SD Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x22mm Self-Drilling 22.0
169-17-24SD Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x24mm Self-Drilling 24.0
169-17-26SD Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x26mm Self-Drilling 26.0
169-17-28SD Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x28mm Self-Drilling 28.0
169-17-30SD Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x30mm Self-Drilling 30.0
169-17-32SD Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x32mm Self-Drilling 32.0
169-17-34SD Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x34mm Self-Drilling 34.0
169-17-35SD Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x35mm Self-Drilling 35.0
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169-17-36SD

Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x36mm Self-Drilling 36.0
169-17-38SD Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x38mm Self-Drilling 38.0
169-17-40SD Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x40mm Self-Drilling 40.0
169-17-42SD Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x42mm Self-Drilling 42.0
169-17-44SD Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x44mm Self-Drilling 44.0
169-17-45SD Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x45mm Self-Drilling 45.0
169-17-46SD Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x46mm Self-Drilling 46.0
169-17-48SD Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x48mm Self-Drilling 48.0
169-17-50SD Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x50mm Self-Drilling 50.0
169-17-52SD Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x52mm Self-Drilling 52.0
169-17-54SD Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x54mm Self-Drilling 54.0
169-17-55SD Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x55mm Self-Drilling 55.0
169-17-56SD Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x56mm Self-Drilling 56.0
169-17-58SD Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x58mm Self-Drilling 58.0
169-17-60SD Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x60mm Self-Drilling 60.0
169-17-62SD Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x62mm Self-Drilling 62.0
169-17-64SD Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x64mm Self-Drilling 64.0
169-17-65SD Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x65mm Self-Drilling 65.0
169-17-66SD Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x66mm Self-Drilling 66.0
169-17-68SD Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x68mm Self-Drilling 68.0
169-17-70SD Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x70mm Self-Drilling 70.0
169-17-72SD Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x72mm Self-Drilling 72.0
169-17-74SD Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x74mm Self-Drilling 74.0
169-17-75SD Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x75mm Self-Drilling 75.0
169-17-76SD Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x76mm Self-Drilling 76.0
169-17-78SD Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x78mm Self-Drilling 78.0
169-17-80SD Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x80mm Self-Drilling 80.0
169-17-82SD Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x82mm Self-Drilling 82.0
169-17-84SD Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x84mm Self-Drilling 84.0
169-17-85SD Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x85mm Self-Drilling 85.0
169-17-86SD Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x86mm Self-Drilling 86.0
169-17-88SD Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x88mm Self-Drilling 88.0
169-17-90SD Parafuso de Bloqueio PBA 5.0x90mm Self-Drilling 90.0
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MARCAGAO R
=
MATERIA PRIMA - Titanio 6Al4V ELI ASTM F136
CcODIGO DESCRIGCAO DO PRODUTO
Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x(L)mm Self-Drilling (Lmm
169-35-10SD Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x10mm Self-Drilling 10.0
169-35-12SD Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x12mm Self-Drilling 12.0
169-35-14SD Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x14mm Self-Drilling 14.0
169-35-16SD Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x16mm Self-Drilling 16.0
169-35-18SD Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x18mm Self-Drilling 18.0
169-35-20SD Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x20mm Self-Drilling 20.0
169-35-22SD Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x22mm Self-Drilling 22.0
169-35-24SD Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x24mm Self-Drilling 24.0
169-35-26SD Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x26mm Self-Drilling 26.0
169-35-28SD Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x28mm Self-Drilling 28.0
169-35-30SD Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x30mm Self-Drilling 30.0
169-35-32SD Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x32mm Self-Drilling 32.0
169-35-34SD Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x34mm Self-Drilling 34.0
169-35-35SD Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x35mm Self-Drilling 35.0
169-35-36SD Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x36mm Self-Drilling 36.0
169-35-38SD Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x38mm Self-Drilling 38.0
169-35-40SD Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x40mm Self-Drilling 40.0
169-35-42SD Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x42mm Self-Drilling 42.0
169-35-44SD Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x44mm Self-Drilling 44.0
169-35-45SD Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x45mm Self-Drilling 45.0
169-35-46SD Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x46mm Self-Drilling 46.0
169-35-48SD Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x48mm Self-Drilling 48.0
169-35-50SD Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x50mm Self-Drilling 50.0
169-35-52SD Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x52mm Self-Drilling 52.0
169-35-54SD Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x54mm Self-Drilling 54.0
169-35-55SD Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x55mm Self-Drilling 55.0
169-35-56SD Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x56mm Self-Drilling 56.0
169-35-58SD Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x58mm Self-Drilling 58.0
169-35-60SD Parafuso de Bloqueio PBA 3.5x60mm Self-Drilling 60.0
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MATERIA PRIMA - Titanio 6AI4V ELI ASTM F136
CcODIGO DESCRIGCAO DO PRODUTO
Parafuso de Bloqueio PBA - Periprostético 5.0x(L)mm Self-Drilling (Lymm
169-110SD Parafuso de Bloqueio PBA - Periprostético 5.0x12mm Self-Drilling 12.0
169-111SD Parafuso de Bloqueio PBA - Periprostético 5.0x14mm Self-Drilling 14.0
169-112SD Parafuso de Bloqueio PBA - Periprostético 5.0x16mm Self-Drilling 16.0
169-113SD Parafuso de Bloqueio PBA - Periprostético 5.0x18mm Self-Drilling 18.0
169-114SD Parafuso de Bloqueio PBA - Periprostético 5.0x20mm Self-Drilling 20.0

3.1.1.c.1. Componentes ancilares e critérios para a selegdao dos componentes ancilares

3.1.1.c.1.a. Componentes Ancilares

As caracteristicas dos componentes ancilares ao produto (ndo objeto deste registro) estdo mencionados

na tabela abaixo:

Componentes Ancilares Composicéo Diametro (¢) Comprimento(L)
Parafusos corticais conforme | TiGAL4V — Conforme ASTM | ¢ = 2.7mm L =8 2 90mm
NBR ISO 5835 “Implantes para|F136 “Standard
Cirurgia — Parafusos Osseos | Specification for Wrought b=35 L = 10 a 110mm (variagdo
=3.5mm

Metéalicos com conexdo para
chave hexagonal, parte inferior
da cabega de forma esférica e

rosca assimétrica — Dimensées”.

Titanium-6Aluminum-

no comprimento de 2mm)

4Vanadium ELI (Extra Low
Interstitial) Alloy for Surgical | ¢ = 4 5mm
Implant Applications”

L = 14 a 140mm (variagado
no comprimento de 2mm e

5mm

Parafusos esponjosos conforme
NBR ISO 5835 “Implantes para
Cirurgia — Parafusos Osseos
Metéalicos com conexdo para
chave hexagonal, parte inferior
da cabega de forma esférica e

rosca assimétrica — Dimensées”.

Ti6AL4V — Conforme ASTM
F136 “Standard | ¢ = 4.0mm
Specification for Wrought

L=10a60mm
(variagdo no comprimento

de 2mm e 5mm)

Titanium-6Aluminum-
4Vanadium ELI! (Extra Low
Interstitial) Alloy for Surgical | ¢ = 6-5mm

Implant Applications”

L=20a150
(variagdo no comprimento
de 5mm)
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Os componentes ancilares, parafusos corticais e esponjosos devem ser fixados na parte de

autocompressao (parte A) do orificio combinado conforme ilustrado abaixo:

—
A B

3.1.1.c.1.b. Critérios para a selecdo dos componentes ancilares

Os componentes ancilares devem ser selecionados conforme a técnica cirurgica adotado pelo cirurgido
responsavel pelo procedimento sendo que o tamanho, didmetro e comprimento, devera ser selecionado
de acordo com o tamanho do fragmento ésseo a ser tratado e a forma cortical ou esponjosa conforme o

tipo de estrutura dssea, cortical ou esponjosa do local a ser tratado.

3.1.1.d. Descrigdo do principio fisico e fundamentos da tecnologia, aplicagdo para seu

funcionamento e sua agao

O Sistema é composto por placas especiais com orificio conjugado (figura 01), isto é, um de
autocompressao e outro bloqueio (rosqueado), que oferece ao cirurgido duas opgdes de fixagao, isto é,
com parafusos de autocompressao corticais e/ou esponjosos (figura 02), componentes ancilares ndo
objeto deste registro, na parte de autocompresséao do orificio (parte A — figura 01) e a opgao de realizar
uma fixacao rigida simulando um fixador interno ao realizar a fixagdo no orificio de bloqueio (parte B —
figura 01) com parafusos PBA (figura 03) que é objeto deste registro.

No orificio rosqueado pode-se também ser utilizado o parafuso tampéo PBA (figura 04) ou parafusos
espacgadores PBA (figura 05) que sdo objeto deste registro.

Tanto os parafusos bloqueados com os tampdes e espagadores PBA tem as caracteristicas mecanicas
da rosca externa da cabega adequado para o perfeito interfaceamento com a rosca interna da parte
rosqueada do orificio combinado; caracterizando assim um SISTEMA (figura 06). O SISTEMA tem a

fungéo de proporcionar uma estabilizagdo mecanica no segmento 6sseo tratado.
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. . . Figura 02 — (2A) Parafuso Cortical 4.5mm e
Figura 01 - Orificio Conjugado.
Orificio A — autocompressao (2B) Parafuso Esponjoso 6.5mm.

Orificio B — blogueio (ndo objetos deste registro)

Figura 03 — Parafuso de Bloqueio PBA. Figura 04 — Parafuso Tamp&o PBA.

Parafuso de Bloqueio PBA
rgflso de Bloqueio PE

Parafuso Tampao PBA

¥ Parafuso Cortical
(componente anciliar)

Placa PBA-S Especial

Figura 05 — Espacador PBA.
Figura 06 — Sistema.

3.1.1.e. Composigao

RJTAMISO Esponjoso
(componente anciliar)

Os implantes SPBA - S sao fabricados em Titanio Puro Gr2 e Gr4 — CPTi — conforme ASTM F67
“Standard Specification for Unalloyed Titanium for Surgical Implant Applications” ou em Liga de Titanio
Ti6AI4V-ELI, conforme ASTM F136 “Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium

ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications”.
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3.1.1.f. Identificagdo e procedimento de rastreabilidade

3.1.1.f1. Identificacdo

Os implantes s&do marcados a laser conforme Instrugbes de Trabalho do Sistema da Qualidade da
GMReis e da norma ABNT NBR 15165:2013 “Implantes para ortopedia — Orientagbes e requisitos para

marcacao, embalagem e rotulagem”. As seguintes informagdes sdo gravadas:

. Lote do produto
. Cadigo do produto

. Logotipo da marca GMReis

O local da marcagéo a laser das placas do SPBA-S; indicado pela letra M, é na face superior das placas

conforme a figura 07 exemplificado no desenho.

< 0 o200 OQOOOQD

Figura 07.

O local de marcacgao a laser nos parafusos de bloqueio PBA, parafusos tampao e espagadores PBA,

indicado pela letra M, esta na cabecga, conforme ilustra a figura 08.

Figura 08.

3.1.1.f.2. Procedimento de rastreabilidade

A identificacdo e rastreabilidade do produto sdo asseguradas através de um conjunto de 05 etiquetas
adesivas fornecidas na embalagem (ver ilustragcbes a seguir), junto com a Instrucdo de Uso e o implante,
trazendo informagdes sobre o produto, como: nome, modelo, cédigo, lote, registro do produto e
identificagao do fabricante.

Desta forma é possivel fazer o caminho reverso e atingir a produgédo, matéria-prima, fornecedores e
demais itens de controle de qualidade estabelecidos no Sistema de Qualidade da GMReis. As etiquetas

de rastreabilidade devem ser afixadas nos seguintes locais:
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- A etiqueta niumero 1, obrigatoriamente, no prontuario clinico do paciente:

- A etiqueta niumero 2, no laudo entregue para o paciente:

- A etiqueta numero 3, na documentagéo fiscal que gera a cobranga a fonte pagadora;

- A etiqueta numero 4, disponibilizada para o controle do fornecedor (registro histérico de
distribuicao);

- A etiqueta numero 5, disponibilizada para o controle do cirurgido.

AUT, M5 1.02477.0
CHPJ: 0040 598/0001-18
,r‘ff ILE.: 244 347 2E3.118
f * Fazio Socal: G M. dos Reis Ind. & Com. Lida
| | E’s Ay Pierme Eim:-_‘n de Laplace, II‘;IJL‘I. Lode 3 Quadra F
i - frinip}
\_ ____/f Sualidade para Vida Eﬁfrnninlrggakéh';gqg:;?;'s Condominio Techno Park
E-mail: seef@gmrels.com.br

Afixe nos Prontuarios [ Attach to the Records
MNOME TECMNICO / TECHNICAL NAME:

MNOME COMERCIAL / COMMERCIAL NAME:

Modelo [ Model:

Cadigo [ Code:
Lote [ Batch:

REGISTRO ANVISA N
Resp. Técn. Legatments Habilitado: Geraldo M. das Rais Jr
CREASP - 0BB2127536

- Figura: Etiqueta de rastreabilidade.
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FORTUGUES (PT) ENGLISH (EN) ESPANOL [E5)

L3 Instruceion de Uso para esto

A Instrugio de Uso para este produto The Instruction for USE (IFU} for this product . . o
b products esta disponible en el sitio

esta disponivel no website is availablz on the website: e GMREIS

www.gmreis.com.bripredutos/1FU, wwrwgrnreis.com.briprodutos/IFU . i Ooalkiacks cars Wiy
wnw . gmreis.com. brorodutosFL Codicect T a

(formato impreso) y siempre s=ra con

(formato néo impressa) e sempre {printed format) and will always be in

estara de acordo com a ultima versao accordance with the latest version, approved . L i
arregle a |a ultima version en vigor,

wvigente, aprovada pela Anvisa by Anvisa
g P Pe Y aprobado por 3 Anvisa
Mo campo de busca, procure pelo n® En el campo de busqueda. busgue por
In the search figld, look for ANVISA . 8 -
do Repistro da Anvisa do Produto ou sirati b ol el numero Registra ANVISA del FT - Guia para acesso das
istration number or commercial name, x : .
nome comercial, descrito no retulo, na =g . . . producio o nombre comercial, descrita | Instregdes de Uso GMReis {IFU)
described on label in the product packaging. ]
embalagem do produto. i en |a etigueta del envaze d= producta.
. . In order to view the document, you must
Para visualizagio do documento & ) Para vigualizar el documento &5 EM - GMReis Instructions for Use
. have Adobe Reader, which can be ] i
preciso ter o Adobe Readsr. Obtenha i necesanio tensr el Adobe Resder. {IFU} sccess guide
i ) . dowmloaded for fres from the website above. i i B i
gratuitamente no website acima. Reciba gratis en &l sitio web arriba.
Caso necessite receber uma versio i i . .
. » If you need a printed copy at no exira cost, Caso necesite recibir una version s
impressa da IU, s=m custo adicienal, i i L i . i . ES - Guia para acceder 3 las
i . i N mciuding shipping, please contact the e-mail: impresa de IFU, sin costo adicional, . i
inclusive de envio, solicite . . . . i instrucciones de usao (IFU)
. i sacilgmreis.com.br or phone number incluy=ndo gl envia, soficite gratis par el
gratuitamente pele e-mail: i i . ]
available on lsbelling correo electronico: saci@gmreis.com.br
sac@gmreis.com.br ou tzlefone IFUSMREIS — Rew.01

o teléfono disponible en 2l etiquatad

disponivel na rotulagem

Figura: Manual que acompanha o produto.

E de responsabilidade da equipe médica e do hospital (os depositarios das informagdes e prontuarios do
paciente) a fixagcdo da etiqueta na folha de descricdo da cirurgia ou se¢cdo do prontuario médico. A
GMReis recomenda que o paciente seja depositario desta informacao, recebendo um atestado com a

fixacdo de uma das etiquetas adesivas de rastreabilidade.

3.1.1.g. Forma de apresentagao

Os implantes do SPBA-S séao fornecidos nao estéreis, individualmente, identificados, isto €, marcados a
laser com o seu cédigo, numero de lote, tamanho, logomarca GM Reis, acondicionados apropriadamente

com a sua instrugdo de uso em embalagem de papel grau cirdrgico devidamente rotulado no verso.
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Observe 0 modelo de embalagem abaixo:

Foto frente Foto verso

3.1.2. Manipulagao, conservagao, armazenamento, transporte e riscos associados
3.1.2.a.Conservagao, manipulagao e transporte

O produto deve ser conservado, manipulado e transportado de forma a impedir qualquer dano ou
alteracdo a suas caracteristicas e embalagem; em ambiente limpo, arejado, seco em temperatura
ambiente e livre de agao de intempéries. Deve ser manuseado e transportado cuidadosamente evitando-
se batidas ou quedas. O manuseio e transporte ndo adequados, poderao gerar riscos ao procedimento e

ao paciente.

3.1.2.b. Armazenamento

Os produtos devem ser armazenados até o uso, em ambiente limpo, arejado, seco em temperatura
ambiente e livre da acdo de intempéries, em sua embalagem original ou dentro de bandejas ou caixas
cirurgicas especificas até o momento do uso, com os devidos cuidados da area médico-hospitalar.

O armazenamento fora das condi¢des especificas pode gerar riscos ao procedimento, e ao paciente.

3.1.3. Instrugao para o uso correto do produto
3.1.3.1. Indicagao de capacitagao

Somente cirurgides habilitados e capacitados em osteossintese devem utilizar os implantes do SPBA-S.

3.1.3.2. Instrucgao para o uso correto do produto

Informagé6es Gerais das Opg¢bes de Fixagao do Sistema SPBA-S

O SPBA - S - Sistema de Fixagado Rigida de placas especiais bloqueadas e parafusos de bloqueio para
grandes e pequenos fragmentos com orificio conjugado oferece ao cirurgido a escolha, pré-operatoria ou
intra-operatéria de utilizar:

-Parafusos de Bloqueio para fixagao de fraturas;

-Parafuso Cortical ou Esponjoso para autocompresséao de fratura e

-Espacgadores e parafusos tampdes.
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Parafuso de Bloqueio PBA

Parafuso Esponjoso
T (componente anciliar)

Placa PBA-S Especial — Parafuso Cortical
(componente anciliar)

Figura 10.

Somente cirurgides habilitados e capacitados em osteossintese devem utilizar os implantes do SPBA —
S.

Orificio com rosca conica para parafusos de bloqueio (parte B do orificio)

A B
Figura 11.

Os parafusos de bloqueio podem ser fixados em forma angular estavel no orificio de rosca (parte B da

figura 11) formando uma estrutura tipo fixador interno.
Principio funcional do fixador interno

Quando as placas PBA-S séo utilizadas com parafusos de bloqueio em posi¢cao angular estavel, a placa
e o parafuso juntos formam um sistema estavel, agindo como um fixador interno rigido conforme ilustra a
figura abaixo (figura 12).

A estabilidade da fratura depende principalmente da resisténcia da montagem resultante.

Desde que a placa ndo necessite ser comprimida contra o0 0sso, o fluxo de sangue para 0 mesmo nao
sofrera diminuigao.

O parafuso de bloqueio pode ser inserido monocorticalmente sem perda da estabilidade do conjunto de

fixagdo da fratura, contanto que o parafuso tenha um apoio seguro na camada externa da cortical.
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Figura 12 — SPBA - S - Sistema de placa e parafuso PBA agindo como um fixador interno rigido.

Orificio de compressao dindmica para parafuso de autocompressao (parte A do orificio)

Figura 13.

O orificio corresponde a compressao dinamica da placa PBA-S pode ser usado para parafusos
esponjosos e cortical.

Como qualquer placa padrao de autocompressdo, a compressao axial da fratura pode ser obtida pela
pré-perfuragdo excéntrica, os parafusos de autocompressao (cortical e/ou esponjoso) também podem
ser angulados lateral ou longitudinalmente em relacéo a placa para compresséo interfragmentaria.

O orificio de compressao dindmica nao é apropriado para a utilizacdo de parafusos de bloqueio.

Instrugao para Uso
1- Realizar o planejamento pré-operatério
Reduzir a fratura e fixar provisoriamente

Reduzir a fratura utilizando o intensificador de imagem e fixe provisoriamente com pingas de redugao.
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2- Curvar (conformar) as placas PBA-S
Placa PBA-S

As Placas PBA-S séo projetadas para adaptar-se adequadamente ao osso a ser tratado, cada modelo &
projetado conforme o local em que devera ser utilizado. Em determinadas situagbes, € necessario
moldar o implante para adequa-lo perfeitamente a anatomia do osso a ser tratado.

A correta selecédo do implante é fundamental para o sucesso da cirurgia e o perfeito funcionamento do
sistema implantado. Caso necessario, os implantes podem ser moldados, desde que selecionado
corretamente, o limite para a moldagem do implante é a prdpria anatomia do osso em que sera utilizado.
O implante n&o deve ser dobrado em angulos agudos, dobrado ao contrario, riscado ou deformado.

Um implante uma vez moldado ndo pode ser novamente moldado para a sua forma original, pois podera

acarretar fratura precoce do implante e consequentemente falha na fungao do produto.
Parafusos de Bloqueio, Tamp&o e Espagadores PBA

Nao é permitida a moldagem dos parafusos de bloqueio, tamp&es e espacadores PBA.

3- Inserir o espagador PBA (opcional)

Quando o cirurgido necessitar minimizar o contato placa e periésteo para melhorar a vascularizagéo,
parafuse o espagador PBA no orificio rosqueado na placa PBA-S antes de ser fixado com parafusos de
bloqueio PBA.

O espagador assegura um espago entre 0 0sso e a placa durante a subsequente inser¢céo da placa.
Nota: Nao utilize o espagador PBA nem o parafuso tampao para proteger os orificios com rosca durante
a conformagdo da placa PBA-S. Se a placa for conformada excessivamente nao sera possivel a

remogao do espagador e autocompressao PBA.

4- Posicionar a placa e fixar provisoriamente

Posicionar a placa contra o osso e fixar provisoriamente. Antes de inserir o primeiro parafuso de bloqueio
PBA, assegure-se de que a placa ira apresentar uma boa fixagdo provisdria, de outra maneira ela pode
girar durante a colocagao do parafuso de bloqueio e causar pequenos danos ao tecido ésseo.

5- Inserir o guia da broca PBA

Baseado na tabela 1 abaixo selecione o guia de broca mais apropriada e cuidadosamente rosqueie o
guia da broca PBA no orificio até que ele fique completamente apertado pela rosca.

O guia da broca PBA assegura que o parafuso de bloqueio ficara corretamente fixado a placa.

Parafusos de Bloqueio PBA Use Guia Fabricante
Diametro 2,7mm Guia PBA 2,7mm GM Reis
Diametro 3,5mm Guia PBA 3,5mm GM Reis
Diametro 5,0mm Guia PBA 5,0mm GM Reis
Tabela 1
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Guia de broca

—_—==— -

6- Insergao do parafuso de bloqueio PBA

™~

Placa PBA-S

Selecione a broca apropriada de acordo com a tabela 2 abaixo e pré-perfure o orificio do parafuso com a

broca adequada.

Remova o guia de broca PBAS.

Parafusos de Bloqueio PBA | Use Broca Fabricante
Diédmetro 2,7mm Broca PBA 2,0mm | GM Reis
Diédmetro 3,5mm Broca PBA 2,5mm | GM Reis
Diédmetro 5,0mm Broca PBA 4,0mm | GM Reis

Tabela 2

Broca selecionada

Guia PBA

7- Determinagédo do comprimento do parafuso.

Placa PBA-S

=—_—

Determinar o comprimento do parafuso utilizando um medidor de profundidade PBA selecionado

conforme a tabela 3.

Nota: Sempre acrescente 2mm para determinar o comprimento do parafuso de bloqueio.
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Medidor de profundidade selecionado
| —

Placa PBA-S
—

Parafusos de Bloqueio PBA | Use Medidor de Profundidade | Fabricante

Diametro 2,7mm PBA 2,7mm GM Reis

Diametro 3,5mm PBA 3,5mm GM Reis

Diametro 5,0mm PBA 5,0mm GM Reis
Tabela 3

8- Inserir os parafusos de bloqueio PBA

Para inserir o parafuso de bloqueio utilize a chave dinométrica correspondida ao tamanho do parafuso de

bloqueio PBA conforme a tabela 04.

Parafuso PBA

Placa PBA-S —

Tecido 6sseo
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Parafusos de Bloqueio Use Chave
Comprimento de Fabricante
PBA Sextavada
Diametro 2,7mm 2,5mm 0,7 N.m GM Reis
Diametro 3,5mm 2,5mm 1,0 N.m GM Reis
Diametro 5,0mm 3,5mm 2,0 n.m GM Reis
Tabela 4

Os parafusos de bloqueio PBA sao inseridos apenas monocorticalmente.

Caso o cirurgido necessite utilizar parafusos de autocompresséao corticais e esponjosos, seguir a técnica
cirargica tradicional de autocompressao de osteossintese.

Quando for necessario o uso de parafusos de autocompresséo utilizar: parafusos corticais e esponjosos

da marca GM Reis.

9- Colocagao dos parafusos tampéao
Nos orificios aonde nao foram fixados com parafusos; para evitar o crescimento ésseo no orificio e
facilitar a extragdo da placa PBA-S, pode-se fixar com parafusos tampao PBA de acordo com o tamanho

do orificio rosqueado.

10- Remogao do implante

Para remover a placa, destrave todos os parafusos de bloqueio, tampdes e/ou espagadores PBA antes
de remové-los definitivamente. De outra maneira a placa pode girar enquanto o ultimo parafuso estiver
sendo removido; podendo causar pequenos danos ao tecido. Tomar os devidos cuidados para nao

provocar re-fratura éssea neste momento.

3.1.4. Precaugoes, restricoes, adverténcias, cuidados especiais, esclarecimento sobre o uso do

produto, armazenamento e transporte
3.1.4.a. Informagodes Gerais

Produto de uso unico, proibido reprocessar.

Fornecido nao estéril, esterilizar antes do uso.

3.1.4.b. Restrigoes de carga

Estes implantes sao projetados para suportar cargas distribuidas em sua superficie quando implantadas
para a estabilizagdo de uma determinada estrutura éssea podendo romper-se enquanto nao ocorrer total
consolidacdo Ossea. Sobrecargas e esforgos mecanicos de manipulagdo (i.e., tor¢cdo, flexdo etc)
exercidas durante a sua implantagdo comprometem as suas caracteristicas mecanicas, podendo levar a

fadiga precoce.
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3.1.4.c. Limite de torque nos parafusos

Parafuso de Bloqueio PBA Torque maximo
2,7mm 0,7 N.m
3,5mm 1,0 N.m
5,0mm 50N.m

Nao se recomenda a aplicagdo de torque acima deste valor, pois pode gerar danos ao parafuso.

3.1.4.d. Caracterizagdo dos limites de peso

O uso de implantes para fixagdo interna permite ao cirurgido Ortopedista a fixacdo dos fragmentos
6sseos na posigcao anatdmica correta. Os implantes permitem uma mobilidade precoce dos pacientes,
mas limitado a movimentos sem carga até que o cirurgido confirme a consolidagéo da fratura através de
Raios-X, o que normalmente deve ocorrer entre 60 a 90 dias apds a cirurgia. O peso do paciente nao é
fator que limite o uso deste tipo de implante.

Estes implantes séo concebidos como auxiliares ao processo natural de consolidagdo, mas nao servem
para substituir estruturas anatbmicas ou suportar 0 peso do corpo na presenga de consolidagao
incompleta.

Durante a recuperagdo, o ortopedista juntamente com o fisioterapeuta controla a carga aplicada,
aumentando esta carga de acordo com o processo de consolidagéo da fratura e

o estado geral do paciente, excesso de carga durante fisioterapia podera gerar riscos como soltura e/ou
ruptura do implante.

E muito importante realizar uma redugdo cuidadosa da fratura e uma fixacdo estavel para a completa
cura do osso. Os implantes utilizados em cirurgia servem para promover um processo normal de
consolidagédo. Eles ndo tém a intengdo de substituir estruturas corporais normais e nem de sustentar
permanentemente esforgos mecéanicos provocado por regides nao consolidadas.

Nao ha dados comprobatérios que limitam o uso de implantes em fungdo do peso do paciente, o
cirurgido deve orientar o paciente sobre os cuidados a serem tomados e o suporte fisico adequado a ser
utilizado durante o tempo de uso do implante.

Diante de uma fratura perfeitamente estabilizada, a carga pode ser liberada. Se a fratura ndo estiver
estabilizada nenhuma carga pode ser dada ao sistema implantado. A liberagdo de carga sobre o

implante independe do peso do paciente e sim da estabilizacdo ou ndo da fratura.

3.1.4.e. Critérios de selegdo do tamanho e formato

A selegao correta do implante € extremamente importante devendo-se levar em conta as aspectos
biomecanicos, o tamanho e a forma da estrutura dssea e ser tratada que corresponde ao tamanho e
forma do implante a ser selecionado.

O sucesso da fixagao esta relacionado com a selegao correta do implante.
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3.1.4.g. Limite de conformagao (moldagem)

3.1.4.9.1. Placas PBA-S

As Placas PBA-S séo projetadas para adaptar-se adequadamente ao osso a ser tratado, cada modelo é
projetado conforme o local em que devera ser utilizado. Em determinadas situagbes, € necessario
moldar o implante para adequa-lo perfeitamente a anatomia do osso a ser tratado.

A correta selecédo do implante é fundamental para o sucesso da cirurgia e o perfeito funcionamento do
sistema implantado. Caso necessario, os implantes podem ser moldados, desde que selecionado
corretamente, o limite para a moldagem do implante é a prépria anatomia do osso em que sera utilizado.
O implante n&o deve ser dobrado em angulos agudos, dobrado ao contrario, riscado ou deformado.

Um implante uma vez moldado ndo pode ser novamente moldado para a sua forma original, pois podera

acarretar fratura precoce do implante e consequentemente falha na fungao do produto.

3.1.4.f. Parafusos e pinos de bloqueio, parafusos tampodes e espagadores PBA

Nao é permitida a moldagem dos parafusos de bloqueio, tamp&es e espagadores.

3.1.4.g. Necessidade de preenchimento 6sseo adequado
Quando o cirurgido responsavel achar necessario o preenchimento 6sseo do espagco entre os
fragmentos ésseos a serem fixados, ele sera o responsavel em determinar a quantidade e selecionar o

tipo de enxerto dsseo a ser utilizado.

3.1.4.h. Adverténcia associada a verificagdo do estado superficial do produto
Se o produto apresentar alteragbes visuais e/ou fisicas (irregularidades ou amassados) na sua

superficie, deve ser inutilizado e descartado.

3.1.4.i. Adverténcia associada ao caso de queda de algum componente

Caso o produto sofra queda devera ser inutilizado e descartado.

3.1.4.j. Instrugao ao paciente

O paciente deve ser advertido sobre os limites de suas atividades iniciais e sobre a sua reabilitacdo para
proteger a cirurgia realizada pelo cirurgido responsavel.

Atividades excessivas iniciais e trauma poderao afetar o posicionamento do implante, podendo implicar
em migracado e desgaste precoce do implante ou a sua ruptura, afetar a estrutura 6ssea de apoio,
tornando-se o procedimento de revisdo mais dificil e precoce.

O paciente devera ser advertido sobre os riscos da cirurgia e efeitos secundarios ou colaterais
indesejaveis e que a reconstrugao realizada com o implante ndo apresentara as mesmas caracteristicas
do tecido natural que fora reconstruido e que podera haver falha no implante, resultado de atividades

fisicas anormais, traumas ou doengas degenerativas e outras doengas.
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E importante o paciente ter ciéncia que o implante tem uma vida util e que deve ser substituido no
momento em que o cirurgido achar necessario.

O paciente deve ser orientado pelo cirurgidao responsavel a utilizar suporte externo adequado até a
completa consolidagdo da fratura, bem como restringir as atividades fisicas do que coloquem risco o
implante ou que permita movimentos no foco da fratura retardando a consolidagao 6ssea.

O paciente devera ser advertido que, caso ndo ocorra a consolidagdo 6ssea entre 60 a 90 dias os
implantes poderdo sofrer soltura ou ruptura por: ndo seguir as recomendagfes pos-operatoria, houver
excesso de carga na fisioterapia e/ou mau posicionamento do implante.

Pacientes tabagistas, diabéticos e que apresentarem outras doengas que poderdo levar ao retardo da
consolidacdo 6ssea deverdao tomar ciéncia que a consolidacdo 6ssea podera nao ocorrer no prazo

previsto de 60 a 90 dias e os implantes poderao sofrer soltura ou ruptura.

3.1.4.k. Remoc¢ao e manuseio de implantes removidos de pacientes para analise
Quando o implante for explantado do paciente e tiver que ser submetido a andlise deve-se proceder de
acordo com a NBR I1SO 12891-1 “Remocgao e Analise de Implante Cirdrgico — Parte 1 — Remocgéo e

Manuseio”.

3.2. Indicagao, finalidade ou uso a que se destina o produto

3.2. Indicagéo e finalidade e uso a que se destina o produto

O SPBA - S - Sistema de Fixacado Rigida de placas especiais bloqueadas e parafusos de bloqueio para
grandes e pequenos fragmentos com orificio conjugado quando usados em conjunto proporcionam em
SISTEMA com fixagdo de angulo fixo de um determinado fragmento ésseo podendo ser indicado em
estabilizacdo do segmento 6sseo em tratamentos de: fraturas, traumas, tumores osteotomia,

pseudoartrodeses e deformidades.

3.2.a. Efeitos Secundarios ou Colaterais

Retardo de consolidagao ou pseudoartrose, podendo levar a soltura ou ruptura do implante quando nao
ocorrer a consolidagao entre 60 a 90 dias do ato cirargico;

Ruptura ou soltura dos implantes por ndo seguir as orientacdes pds-operatéria de reabilitagdo e/ou
excesso de carga durante a fisioterapia ou posicionamento incorreto do implante;

Sensibilidade ao metal ou reagéo alérgica a corpo estranho;

Encurtamento do membro devido a compressao da fratura ou reabsorgio 6ssea;

Diminui¢do na densidade 0ssea;

Dor, desconforto e sensagdes anormais devido a presenga do implante;

Lesdes de nervos devido ao trauma cirargico;

Necroses 6sseas e

Alteragbes vasculares e entre outros inerentes ao procedimento cirurgico.
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Nota 1: Pacientes tabagistas (fumantes) tem maiores dificuldades em conseguir a consolidagcao
ossea, consequentemente existe maiores chances de ocorrer deformacgao, ruptura ou soltura dos

implantes e nao alcancar a artrodese e sofrer degeneragao mais progressivas.

Nota 2: Uma segunda cirurgia talvez seja necessdria para reparar os efeitos secundarios.

3.2.b. Contra-Indicacdes

Os pacientes que apresentarem algum quadro clinico descrito abaixo, ndo devem ser submetidos ao
procedimento com o uso de implantes do SPBA - S:

- Histérico de infecgao recente;

- Obesidade;

- Doengas mentais;

- Febre;

- Gravidez;

- Alergia e/ou sensibilidade a metais e

- Pacientes sem condi¢bes de seguir as recomendagdes pds-operatorias.

3.3. Informagoes detalhadas das caracteristicas de todas as partes, acessorios e

materiais destinados a serem utilizados com o produto

3.3.1. Combinag6es admissiveis com outros componentes implantaveis
Implantes metélicos de liga de composi¢cbes quimicas distintas e de diferentes fabricantes ndo é

recomendado por motivos de incompatibilidade quimica, fisica, biolégica e funcionais.

3.4. Informagoes que possibilitam comprovar se a implantagcao foi correta e
segura, assim como as informagodes relativas a natureza e frequéncia das
avaliagbes a serem realizadas de forma a garantir o permanente bom

funcionamento e segurang¢a do produto

Apés a implantagéo, no intra-operatério o profissional responsavel deve realizar controle radiolégico para
verificar o correto posicionamento do produto. O profissional responsavel deve efetuar, e é de sua
responsabilidade, as avaliagdes clinicas e radiologicas passadas apdés o procedimento cirdrgico na
frequéncia por ele estipulado para verificar o estado do implante e a evolugdo da consolidagdo 6ssea.
Caso o produto encontra-se fora do posicionamento correto, ou apresentar qualquer ndo-conformidade,

€ de responsabilidade do cirurgido tomar a agéo corretiva mais apropriada.
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3.5. Informagoes uteis para evitar riscos durante a implantagao do produto

Para diminuir os riscos decorrentes da implantagdo deve-se seguir rigorosamente: contra-indicagdes,

instrugao para o uso e todas as informagdes contidas na “Instru¢do de Uso” do produto.

3.8. / 3.9. Informagdes adicionais sobre o procedimento antes da utilizagcao do

produto

Ao abrir a embalagem, verificar o estado superficial do produto quanto a deformagdes, manchas,
arranhdes ou qualquer outro tipo de alteragédo superficial ou defeito; em seguida, encaminhar o produto
para a esterilizagao, seguindo as recomendagdes conforme indicado no item “Método de Esterilizagao”.

A embalagem do produto deve ser descartada segundo procedimento médico-hospitalar e/ou legislagao

local ou ainda conforme instru¢gdes da Comisséo de Controle de Infecgdo Hospitalar - CCIH.

3.9.a. Método de esterilizagao

Os implantes SPBA — S séo fornecidos nao estéreis e devem ser esterilizados antes do uso, conforme as
instrugdes a seguir:

Os implantes SPBA - S, devem ser removidos da sua embalagem original antes do uso e
acondicionados em bandejas e caixas cirurgicas especificas com alojamentos correspondentes ao seu
tamanho para serem esterilizados conforme método abaixo:

Tipo: calor umido

Ciclo: gravitacional

Temperatura: 121°C (250°F)

Tempo de Exposigéo: 60 minutos

Informagdes adicionais referentes a esterilizacdo estdo descritas na ABNT NBR ISO 17665-1-
“Esterilizacdo de Produtos para a Saude — Vapor. Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento, validagao

e controle de rotina nos processos de esterilizagdo de produtos para a saude”.

3.8./3.9.b. Inutilizagdo e descarte
Todos os produtos devem ser descartados no préprio hospital conforme procedimento médico-hospitalar.
Recomenda-se que sejam inutilizados, deformados com moldadores ou retorcedores até estar

claramente identificado que o produto esta impréprio para o uso.
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3.8. 1 3.9.c. Restrigoes referente a ocorréncia de queda do produto ou danos da embalagem do
produto

Caso qualquer produto tiver sua embalagem original violada ou danificada, devera ser retornada para
GM Reis e nao devera ser utilizado.

3.14. Orientagoes especificas ao médico referente ao relato de eventos adversos

e queixas técnicas

Caso o produto apresente eventos adversos ndo relatados na instrucdo de uso ou tenha queixas
técnicas sobre o produto, o médico devera entrar imediatamente em contato com o fabricante através do
Servico de Atendimento ao Cliente (SAC) da GM Reis, além de notificar a autoridade sanitaria
competente, ANVISA, através do e-mail: tecnovigilancia@anvisa.gov.br. Maiores informagdes podem ser
encontradas no Sistema Nacional de Notificagbes para a Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA
(http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes/produtos).

Para assegurar a rastreabilidade do produto, o médico devera prosseguir conforme o “procedimento de
rastreabilidade do produto”. A rastreabilidade do produto € assegurada através das 05 etiquetas de
rastreabilidade, fornecidas dentro da embalagem, juntamente com a Instrugdo de Uso, conforme descrito

no item “Procedimento de Rastreabilidade do Produto”.

3.17. Reclamacgao do Cliente

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas especificagdes ou
esteja gerando qualquer insatisfagdo, notificar diretamente o Servico de Atendimento ao Cliente (SAC)
da GM Reis. O produto devera ser encaminhado limpo e embalado em saco plastico, devidamente
identificado e com a descricdo da nao-conformidade para o seguinte endereco: Av. Pierre Simon de
Laplace, 600 — Lote 3 — Quadra F — Quarteirdo 9677 — CEP 13069-320 — Condominio Technopark -
Campinas, SP, Brasil ou notificar diretamente no Tel.: (0XX19) 3283-9020 / Fax.: (0XX19) 3283-9111 /

E-mail: sac@gmreis.com.br.
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3.18. Simbologia da Rotulagem

Os simbolos graficos utilizados na rotulagem estdo de acordo com a Norma NBR ISO 15223 conforme

segue:

SiIMBOLOS DESCRIGOES

SiMBOLOS

DESCRIGOES

[ﬂ Data de fabricagédo

®

Produto de Uso Unico

“Néo reutilize”

g Prazo de Validade

VAN

Informagdes adicionais

“Ver instru¢des de uso”

F ol
T\ Manter seco

M

—_
7

Manter ao abrigo da luz

ALERTA AO USUARIO

Estas Instrugdes de Uso sdo disponibilizadas em formato ndao impresso, através do enderego

eletrénico do fabricante: http://www.gmreis.com.br/produtos/IFU, e podem ser verificadas no

campo de busca pelo nome comercial e nimero de registro na Anvisa, descritos no rétulo da

embalagem do produto. As Instru¢oes de Uso disponibilizadas sempre estardo de acordo com a

ultima versao vigente. Caso haja interesse do usuario, as Instru¢ées de Uso poderao ser

disponibilizadas em formato impresso, sem custo adicional. Solicite gratuitamente pelo e-mail:

sac@gmreis.com.br.
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