Mme d d Ptl S o ANEXO IILB

INSTRUGOES DE USO
PRECISION IN FIXATION

Sistema de Fixacao Rigida, de Placas Especiais, para Mini e
Micro Fragmentos APTUS

MEDARTIS AG
Fabricante: Distribuidor:
MEDARTIS AG MEDARTIS Importacao e Exportacdo Ltda.
Hochbergerstrasse, 60E Rua Estado de Israel, 519, Vila Clementino
CH-4057, Basel, Suica Sao Paulo- SP, CEP: 04022-001

Registro ANVISA n°: 80271810007
Responsavel Técnico: Leda Longhi — COREN - SP: 37250
Nome Técnico: SISTEMAS DE FIXACAO ORTOPEDICOS E DISPOSITIVOS ASSOCIADOS

Material de Fabricacdo:

Todos os implantes APTUS sdo produzidos em titanio puro (ASTM F67, ISO 5832-2) ou liga de
titdnio (ASTM F136, ISO 5832-3). Todos os materiais de titanio sdo biocompativeis, resistentes
a corrosdo e ndo-tdxicos num ambiente bioldgico.

Os materiais de fabricacdo das placas e parafusos sao apresentados em forma de placas e com
tratamento de recozimento.

Placas: Titanio puro, Grau 4, ASTM F67 / ISO 5832-2.

Parafusos e Arruelas: Liga de Titanio ASTM F136 / ISO 5832-3.

Os implantes sdo destinados apenas para uso unico e ndo sdo projetados para serem
reutilizados. Todos os componentes sdo fornecidos NAO ESTEREIS e devem ser
adequadamente preparados antes da primeira utilizacdo.

Todas as embalagens devem ser removidas antes da preparacao.

PRODUTO DE USO, UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR. DESTRUIR APOS O USO.
PRODUTO NAO ESTERIL. ESTERILIZAR ANTES DO USO.

Conteldo:

NUmero do | Artigo Qtde
Artigo

A-4200.40 Placa de Gancho 1.5, 2-furos, t0.6, 1p¢c 01
A-4200.41 Placa de Gancho 1.5, 4-furos, t0.6, 1p¢c 01
A-4300.01 Placa de Fixacao 1.2/1.5, 4-furos, reta, t0.6, 1pg 01
A-4300.03 Placa de Fixacdo 1.2/1.5, 6-furos, reta, t0.6, 1pc 01
A-4300.04 Placa de Fixacao 1.2/1.5, 16-furos, reta, t0.6, 1p¢ 01
A-4300.05 Placa de Fixacao 1.2/1.5, 16-furos, reta, t0.6, 1p¢ 01
A-4300.06 Placa de Fixacdo 1.2/1.5, 16-furos, compensacao, t0.6, 1p¢ 01
A-4300.10 Placa de Fixacao 1.2/1.5, Formato em T, 2/5, t0.6, 1p¢ 01
A-4300.11 Placa de Fixacdo 1.2/1.5, Formato em T, 3/5, t0.6, 1pc 01
A-4300.12 Placa de Fixacdo 1.2/1.5, Formato em T, 4/6, t0.6, 1pc 01
A-4300.13 Placa de Fixacao 1.2/1.5, Formato em Y, 2/4, t0.6, 1pc 01
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A-4300.20 Placa de Fixacdo 1.2/1.5, Formato em L, 2/3, esquerdo, t0.6, 1pc 01
A-4300.21 Placa de Fixacdao 1.2/1.5, Formato em L, 2/3, direito, t0.6, 1p¢ 01
A-4300.50 Placa de Fixacdo 1.2/1.5, Grade 2x2, retangular, t0.6 , 1p¢ 01
A-4300.51 Placa de Fixacao 1.2/1.5, Grade 2x2, inclinada, retangular, t0.6, 1p¢ 01
A-4300.54 Placa de Fixacao 1.2/1.5, Grade 2x2, trapezoidal, t0.6, 1pc 01
A-4300.55 Placa de Fixacdo 1.2/1.5, Grade 3x2, retangular, t0.6, 1pc 01
A-4300.56 Placa de Fixacao 1.2/1.5, Grade 3x2, trapezoidal, t0.6, 1pc 01
A-4300.58 Placa de Fixacdo 1.2/1.5, Grade 3x2, trapezoidal esquerda, t0.6, 1p¢ 01
A-4300.59 Placa de Fixacdo 1.2/1.5, Grade 3x2, trapezoidal direita, t0.6, 1p¢ 01
A-4300.60 Placa de Fixacao 1.2/1.5, Grade 3x3, angular esquerda, t0.6, 1pc 01
A-4300.61 Placa de Fixacdo 1.2/1.5, Grade 3x3, angular direita, t0.6, 1pc 01
A-4300.62 Placa de Fixacao 1.2/1.5, Grade 4x2, trapezoidal, t0.6, 1pc 01
A-4300.64 Placa de Fixacao 1.2/1.5, Grade 4x2, angular esquerda, t0.6, 1pc 01
A-4300.65 Placa de Fixacdo 1.2/1.5, Grade 4x2, angular direita, t0.6, 1pc 01
A-4300.66 Placa de Fixacao 1.2/1.5, Grade 5x2, trapezoidal, t0.6, 1pc 01
A-4300.67 Placa de Fixacdo 1.2/1.5, Grade 6x2, trapezoidal, t0.6, 1pc 01
A-4300.70 Arruela concava de 1,2/1,5 com 5 unidades 05
A-4300.70/1 Arruela concava de 1,2/1,5 com 1 unidade 01
A-4340.11 Placa de Compressao 1.2/1.5, Formato em T 3/8, compensacao, t0.6, 1pc 01
A-4340.12 Placa de Compressao 1.2/1.5, Formato em T 4/8, compensacao, t0.6, 1pc 01
A-4340.30 Placa de Compressao Condilar 1.2/1.5, Pino de 5 furos, esquerda, t0.6, 1pc 01
A-4340.31 Placa de Compressao Condilar 1.2/1.5, Pino de 5 furos, direita, t0.6, 1p¢ 01
A-4340.32 Placa de Compressao com Gancho 1.2/1.5, 1 furo, 2 ganchos, t0.6, 1pc 01
A-4350.01 Placa de Trilock 1.2/1.5, 4 furos, reta, t0.8, 1p¢ 01
A-4350.08 Placa de Trilock 1.2/1.5, 8 furos, reta, t0.8, 1p¢ 01
A-4350.14 Placa de Trilock 1.2/1.5, furo em T 3/5, t0.8, 1pc 01
A-4350.17 Placa de Trilock 1.2/1.5, furoem T 3/7, t0.8, 1p¢ 01
A-4350.23 Placa de Rotacao Trilock 1.2/1.5, 3/3 furos, t0.8, 1p¢ 01
A-4350.41 Placa de Trilock 1.2/1.5, furo em T 5/4, t0.8, 1pc 01
A-4350.50 Placa de Grade Trilock 1.2/1.5, furo 2x2, retangular, t0.8, 1pc 01
A-4350.56 Placa de Grade Trilock 1.2/1.5, furo 3x2, trapezional, t0.8, 1pg 01
A-4350.62 Placa de Grade Trilock 1.2/1.5, furo 4x2, trapezional, t0.8, 1p¢ 01
A-4350.66 Placa de Grade Trilock 1.2/1.5, furo 5x2, trapezional, t0.8, 1pc 01
A-4350.80 Placa de Escafdide Trilock 1.2/1.5, furo 3x2, t0.8, 1pc 01
A-4600.01 Placa de Fixacdo 2.0/2.3, 4 furos, reta, t1.0, 1pc 01
A-4600.03 Placa de Fixacao 2.0/2.3, 6 furos, reta, t1.0, 1p¢ 01
A-4600.04 Placa de Fixacdo 2.0/2.3, 16 furos, reta, t1.0, 1pc 01
A-4600.05 Placa de Fixacdo 2.0/2.3, 16 furos, reta, t1.0, 1pc 01
A-4600.06 Placa de Fixacao 2.0/2.3, 16 furos, compensacao, t1.0, 1pc 01
A-4600.10 Placa de Fixacdo 2.0/2.3, Formato em T, 2/4, t1.0, 1pc 01
A-4600.11 Placa de Fixacdo 2.0/2.3, Formato em T, 3/4, t1.0, 1pc 01
A-4600.13 Placa de Fixacao 2.0/2.3, Formato em Y, 2/5, t1.0, 1pc 01
A-4600.20 Placa de Fixacdo 2.0/2.3, Formato em L, 2/4, esquerda, t1.0, 1pc 01
A-4600.21 Placa de Fixacao 2.0/2.3, Formato em L, 2/4, direita, t1.0, 1pc 01
A-4600.51 Placa de Fixacao 2.0/2.3, Grade 2x2, retangular, t1.0, 1pc 01
A-4600.52 Placa de Fixacdo 2.0/2.3, Grade 2x2, trapezoidal esquerda, t1.0, 1pc 01
A-4600.53 Placa de Fixacao 2.0/2.3, Grade 2x2, trapezoidal direita, 1.0, 1pc 01
A-4600.54 Placa de Fixacdo 2.0/2.3, Grade 2x2, trapezoidal, t1.0, 1pc 01
A-4600.55 Placa de Fixacdo 2.0/2.3, Grade 3x2, retangular, t1.0, 1pc 01
A-4600.56 Placa de Fixacao 2.0/2.3, Grade 3x2, trapezoidal, t1.0, 1pc 01
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A-4600.58 Placa de Fixacdo 2.0/2.3, Grade 3x2, trapezoidal esquerda, t1.0, 1pc 01
A-4600.59 Placa de Fixacdo 2.0/2.3, Grade 3x2, trapezoidal direita, t1.0, 1pc 01
A-4600.60 Placa de Fixacdo 2.0/2.3, Grade 3x3, angular, esquerda, t1.0, 1pc 01
A-4600.61 Placa de Fixacao 2.0/2.3, Grade 3x3, angular, direita, t1.0, 1pc 01
A-4600.62 Placa de Fixacao 2.0/2.3, Grade 4x2, trapezoidal, t1.0, 1pc 01
A-4600.64 Placa de Fixacdo 2.0/2.3, Grade 4x2, angular, esquerda, t1.0, 1pc 01
A-4600.65 Placa de Fixacao 2.0/2.3, Grade 4x2, angular, direita, t1.0, 1pc 01
A-4600.66 Placa de Fixacdo 2.0/2.3, Grade 5x2, trapezoidal, t1.0, 1pc 01
A-4600.67 Placa de Fixacdo 2.0/2.3, Grade 6x2, trapezoidal, t1.0, 1pc 01
A-4600.70 Arruela concava de 2,0/2,3 com 5 unidades 05
A-4600.70/1 Arruela concava de 2,0/2,3 com 1 unidade 01
A-4640.11 Placa de Compressao 2.0/2.3, Formato em T, 3/8, compensacao, t1.0, 1pc 01
A-4640.12 Placa de Compressao 2.0/2.3, Formato em T, 4/8, compensacao, t1.0, 1pc 01
A-4640.30 Placa de Compressao Condilar 2.0/2.3, Pino de 6 furos, esquerda, t1.0, 1pc 01
A-4640.31 Placa de Compressao Condilar 2.0/2.3, Pino de 6 furos, direita, 1.0, 1pc 01
A-4645.01 Placa de Compressao 2.0/2.3, 4 furos, reta, t1.3, 1pc 01
A-4645.02 Placa de Compressao 2.0/2.3, 5 furos, reta, t1.3, 1pc 01
A-4645.03 Placa de Compressao 2.0/2.3, 6 furos, reta, t1.3, 1pc 01
A-4645.08 Placa de Compressao 2.0/2.3, 8 Furos, reta, t1.3, 1pc 01
A-4645.10 Placa de Compressao 2.0/2.3, Formato em T, 2/4, t1.3, 1pc 01
A-4645.16 Placa de Compressao 2.0/2.3, Formato em T 2/8, t1.3, 1pc 01
A-4645.20 Placa de Compressao 2.0/2.3, Formato em L, 2/4, esquerda, t1.3, 1pc 01
A-4645.21 Placa de Compressao 2.0/2.3, Formato em L, 2/4, direita, t1.3, 1pc 01
A-4645.22 Placa de Compressao 2.0/2.3, Formato em L 2/8, esquerda, t1.3, 1pg 01
A-4645.23 Placa de Compressao 2.0/2.3, Formato em L 2/8, direita, t1.3, 1pg 01
A-4650.03 Placa de Travamento 2.0/2.3, 6 furos, reta, t1.0, 1pc 01
A-4650.10 Placa de Travamento 2.0/2.3, Formato em T, 2/4, t1.0, 1pc 01
A-4650.11 Placa de Travamento 2.0/2.3, Formato em T, 3/4, t1.0, 1pc 01
A-4650.13 Placa de Travamento 2.0/2.3, Formato em Y, 2/5, t1.0, 1pg 01
A-4650.20 Placa de Travamento 2.0/2.3, Formato em L, 2/4, esquerda, t1.0, 1pc 01
A-4650.21 Placa de Travamento 2.0/2.3, Formato em L, 2/4, direita, t1.0, 1pc 01
A-4650.51 Placa de Travamento 2.0/2.3, Grade 2x2, retangular, t1.0, 1pc 01
A-4650.56 Placa de Travamento 2.0/2.3, Grade 3x2, trapezoidal, t1.0, 1p¢ 01
A-4650.58 Placa de travamento 2.0/2.3, Grade 3x2, trapezoidal, esquerda, t1.0, 1p¢ 01
A-4650.59 Placa de travamento 2.0/2.3, Grade 3x2, trapezoidal, direita, t1.0, 1p¢ 01
A-4650.62 Placa de Travamento 2.0/2.3, Grade 4x2, trapezoidal, t1.0, 1pc 01
A-4650.67 Placa de Travamento 2.0/2.3, Grade 6x2, trapezoidal, t1.0, 1pc 01
A-4655.01 Placa de travamento 2.0/2.3, 4 furos, reta, t1.3, 1pc 01
A-4655.02 Placa de travamento 2.0/2.3, 5 furos, reta, t1.3, 1pg 01
A-4655.03 Placa de travamento 2.0/2.3, 6 furos, reta, t1.3, 1pc 01
A-4655.08 Placa de travamento 2.0/2.3, 8 furos, reta, t1.3, 1p¢ 01
A-4655.10 Placa de travamento 2.0/2.3, formato em T, 2/4, t1.3, 1pg 01
A-4655.11 Placa de travamento 2.0/2.3, formato em T, 3/5, t1.3, 1pc 01
A-4655.16 Placa de travamento 2.0/2.3, formato em T, 2/8, t1.3, 1pg 01
A-4655.17 Placa de travamento 2.0/2.3, formato em T, 3/7, t1.3, 1pg 01
A-4655.20 Placa de travamento 2.0/2.3, formato em L, 2/4, esquerda, t1.3, 1pc 01
A-4655.21 Placa de travamento 2.0/2.3, formato em L, 2/4, direita, t1.3, 1pg 01
A-4655.22 Placa de travamento 2.0/2.3, formato em L, 2/8, esquerda, t1.3, 1pc 01
A-4655.23 Placa de travamento 2.0/2.3, formato em L, 2/8, direita, t1.3, 1pc 01
A-4655.24 Placa Rotacdo de travamento 2.0/2.3, 3/3, t1.3, 1pc 01
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A-4655.51 Placa de Travamento 2.0/2.3, Grade 2x2, retangular, t1.3, 1pc 01
A-4655.56 Placa de Travamento 2.0/2.3, Grade 3x2, trapezoidal, t1.3, 1pc 01
A-4655.62 Placa de Travamento 2.0/2.3, Grade 4x2, trapezoidal, t1.3, 1pg 01
A-4655.66 Placa de Travamento 2.0/2.3, Grade 5x2, trapezoidal, t1.3, 1pc 01
A-4660.10 Placa de fusdo de quatro cantos de travamento, 2,0/2,3, 1pc 01
A-4660.11 Placa de travamento 4CF 2.0/2.3, pequena, 1p¢ 01
A-4660.15 Placa de fusdo de SST de travamento 2.0/2.3, 1p¢ 01
A-4700.70 Arruela concava de 2.5/2.8, 5/Pkg 05
A-4700.70/1 Arruela concava de 2.5/2.8, 1/Pkg 01
A-4750.01 Placa de Travamento de Fratura Distal Radius 2.5, volar, esquerda, 1pg 01
A-4750.02 Placa de Travamento de Fratura Distal Radius 2.5, volar, direita, 1p¢ 01
A-4750.03 Placa de Travamento com Moldura Distal Radius 2.5, volar, esquerda, 1p¢ 01
A-4750.04 Placa de Travamento com Moldura Distal Radius 2.5, volar, direita, 1pc 01
A-4750.05 Placa de Travamento com Moldura Distal Radius 2.5, volar, esquerda, 1p¢ 01
A-4750.06 Placa de Travamento com Moldura Distal Radius 2.5, volar, direita, 1pc 01
A-4750.07 Placa de Travamento Radio Distal Corretora 2.5, volar, esquerda, 1pg 01
A-4750.08 Placa de Travamento Radio Distal Corretora 2.5, volar, direita, 1p¢ 01
A-4750.09 Placa de Travamento Radio Distal Corretora 2.5, volar, esquerda, 1pg 01
A-4750.10 Placa de Travamento Radio Distal Corretora 2.5, volar, direita, 1p¢ 01
A-4750.11 Placa de Travamento Radio Distal Corretora 2.5, volar, esquerda, 1pg 01
A-4750.12 Placa de Travamento Radio Distal Corretora 2.5, volar, direita, 1pg 01
A-4750.13 Placa-H de Travamento Distal Radius 2.5, dorsal, esquerda, 1pc 01
A-4750.14 Placa-H de Travamento Distal Radius 2.5, dorsal, direita, 1p¢c 01
A-4750.15 Placa de Travamento Corretora Distal Radius 2.5, volar, esquerda, 1p¢ 01
A-4750.16 Placa de Travamento Corretora Distal Radius 2.5, volar, direita, 1pc 01
A-4750.17 Placa de Travamento Corretora Distal Radius 2.5, volar, esquerda, 1p¢ 01
A-4750.18 Placa de Travamento Corretora Distal Radius 2.5, volar, direita, 1pc 01
A-4750.19 Placa de Travamento Corretora Distal Radius 2.5, volar, esquerda, 1p¢ 01
A-4750.20 Placa de Travamento Corretora Distal Radius 2.5, volar, direita, 1pg 01
A-4750.21 Placa de Travamento Corretora Distal Radius 2.5, volar, esquerda, 1p¢ 01
A-4750.22 Placa de Travamento Corretora Distal Radius 2.5, volar, direita, 1pg 01
A-4750.23 Placa de Travamento Corretora Distal Radius 2.5, volar, esquerda, 1p¢ 01
A-4750.24 Placa de Travamento Corretora Distal Radius 2.5, volar, direita, 1pc 01
A-4750.25 Placa de Travamento Corretora Distal Radius 2.5, volar, esquerda, 1p¢ 01
A-4750.26 Placa de Travamento Corretora Distal Radius 2.5, volar, direita, 1pc 01
A-4750.31 Placa de Travamento de Fratura Distal Radius 2.5, volar, esquerda, 1pc 01
A-4750.32 Placa de Travamento de Fratura Distal Radius 2.5, volar, direita, 1p¢ 01
A-4750.33 Placa de travamento de moldura distal Radius de 2,5, volar, estreita, esquerda, | 01
1pg
A-4750.34 Placa de travamento de moldura distal Radius de 2,5, volar, estreita, direita, 1pc | 01
A-4750.35 Placa de travamento de moldura distal Radius 2.5, volar, estreita, esquerda, 1pc | 01
A-4750.36 Placa de travamento de moldura distal Radius 2.5, volar, estreita, direita, 1p¢ 01
A-4750.37 Placa de travamento de faceta lunar 2.5, volar, esquerda, 1p¢ 01
A-4750.38 Placa de travamento de faceta lunar 2.5, volar, direita, 1p¢ 01
A-4750.41 Placa de travamento de moldura distal Radius 2.5, dorsal, estreita, esquerda, 1pc | 01
A-4750.42 Placa de travamento de moldura distal Radius 2.5, dorsal, estreita, direita, 1pc 01
A-4750.43 Placa de travamento de moldura distal Radius 2.5, dorsal, estreita, esquerda, 1pc | 01
A-4750.44 Placa de travamento de moldura distal Radius 2.5, dorsal, estreita, direita, 1pc 01
A-4750.50 Placa de Pequenos Fragmentos Radius Distal de Travamento 2.5, 1pc 01
A-4750.51 Placa de Pequenos Fragmentos Radius Distal de Travamento 2.5, 1pc 01
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A-4750.52 Placa de Pequenos Fragmentos Radius Distal de Travamento 2.5, 1pc 01
A-4750.53 Placa de Pequenos Fragmentos Radius Distal de Travamento 2.5, 1pc 01
A-4750.54 Placa de Pequenos Fragmentos Radius Distal de Travamento 2.5, 1pc 01
A-4750.55 Placa de Pequenos Fragmentos Radius Distal de Travamento 2.5, 1pc 01
A-4750.56 Placa de Pequenos Fragmentos Radius Distal de Travamento 2.5, 1pc 01
A-4750.57 Placa de Pequenos Fragmentos Radius Distal de Travamento 2.5, 1pc 01
A-4750.58 Placa de Pequenos Fragmentos Radius Distal de Travamento 2.5, 1pc 01
A-4750.61 Placa de travamento Radius Distal ADAPTIVE de 2,5, volar, esquerda, 1pg 01
A-4750.62 Placa de travamento Radius Distal ADAPTIVE de 2,5, volar, direita, 1pc 01
A-4750.63 Placa de travamento Radius Distal ADAPTIVE de 2,5, volar, esquerda, 1p¢ 01
A-4750.64 Placa de travamento Radius Distal ADAPTIVE de 2,5, volar, direita, 1pc 01
A-4750.70 Arruela concava de 2,5, 5/Pkg 05
A-4750.70/1 Arruela concava de 2,5, 1/Pkg 01
A-4750.71 Placa de travamento de fratura de 2,5, extra-articular, volar, esquerda, 1pc 01
A-4750.72 Placa de travamento de fratura de 2,5, extra-articular, volar, direita, 1pc 01
A-4750.73 Placa de travamento de fratura de 2,5, extra-articular, volar, esquerda, longa, | 01
1pg
A-4750.74 Placa de travamento de fratura de 2,5, extra-articular, volar, direita, longa, 1p¢ 01
A-4750.75 Placa de travamento de fratura 2,5 XL, 20 furos, esquerda, 1p¢c 01
A-4750.76 Placa de travamento de fratura 2,5 XL, 20 furos, direita, 1pc 01
A-4750.77 Placa de travamento de fratura 2,5 XL, 25 furos, esquerda, 1p¢ 01
A-4750.78 Placa de travamento de fratura 2,5 XL, 25 furos, direita, 1pc 01
A-4750.79 Placa de travamento de fratura 2,5 XL, 29 furos, esquerda, 1p¢c 01
A-4750.80 Placa de travamento de fratura 2,5 XL, 29 furos, direita, 1pc 01
A-4750.91 2,5, Placa de Travamento 2/5 furoem Y, t1.6, 1pc 01
A-4750.92 2,5, Placa de Travamento 2/8 furoem Y, t1.6, 1pc 01
A-4750.101 Placa de travamento Radius Distal ADAPTIVE II de 2,5, volar, esquerda, 1p¢ 01
A-4750.102 Placa de travamento Radius Distal ADAPTIVE II de 2,5, volar, direita, 1pc 01
A-4750.103 Placa de travamento Radius Distal ADAPTIVE II de 2,5, volar, esquerda, 1p¢ 01
A-4750.104 Placa de travamento Radius Distal ADAPTIVE II de 2,5, volar, direita, 1pc 01
A-4750.105 Placa de travamento Radius Distal ADAPTIVE II de 2,5, volar, esquerda, 1p¢ 01
A-4750.106 Placa de travamento Radius Distal ADAPTIVE II de 2,5, volar, direita, 1pc 01
A-4750.107 Placa de travamento Radius Distal ADAPTIVE II de 2,5, volar, esquerda, 1p¢ 01
A-4750.108 Placa de travamento Radius Distal ADAPTIVE II de 2,5, volar, direita, 1pc 01
A-4750.109 Placa de travamento Radius Distal ADAPTIVE II de 2,5, volar, esquerda, 1p¢ 01
A-4750.110 Placa de travamento Radius Distal ADAPTIVE II de 2,5, volar, direita, 1pc 01
A-4750.111 Placa de travamento Radius Distal ADAPTIVE II de 2,5, volar, esquerda, 1p¢ 01
A-4750.112 Placa de travamento Radius Distal ADAPTIVE II de 2,5, volar, direita, 1pc 01
A-4750.123 2.5 Placa Trilock distal rad. FPL, volar, esquerda, 1p¢ 01
A-4750.124 2.5 Placa Trilock distal rad. FPL, volar, direita, 1p¢ 01
A-4750.125 2.5 Placa Trilock distal rad. FPL, volar, esquerda, 1p¢ 01
A-4750.126 2.5 Placa Trilock distal rad. FPL, volar, direita, 1p¢ 01
A-4750.131 2.5 Placa de pequeno fragmento Trilock distal rad., 1pc 01
A-4750.132 2.5 Placa de pequeno fragmento Trilock distal rad., 1pc 01
A-4750.133 2.5 Placa de pequeno fragmento Trilock distal rad., 1pc 01
A-4750.134 2.5 Placa de pequeno fragmento Trilock distal rad., 1pc 01
A-4750.135 2.5 Placa de pequeno fragmento Trilock distal rad., 1pg 01
A-4750.145 2.5 Placa de Borda Trilock distal rad., volar, esquerda, 1pc 01
A-4750.146 2.5 Placa de Borda Trilock distal rad., volar, direita, 1pg 01
A-4750.170 2.5 Placa de Fratura Trilock distal rad., volar, 1p¢ 01
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A-4760.01 2,5, Placa de Fusao de Travamento Wrist, dobra longa, 1pc 01
A-4760.02 2,5, Placa de Fusao de Travamento Wrist, dobra curta, 1pc 01
A-4760.03 2,5, Placa de Fusdo de Travamento Wrist, reta, 1pc 01
A-4760.11 2,5, Placa de Fusao de Travamento RSL, dorsal, esquerda, 1pg 01
A-4760.12 2,5, Placa de Fusao de Travamento RSL, dorsal, direita, 1pc 01
A-5100.04 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD4, @ 1,2 X 04 mm 05
A-5100.04/1 Parafuso Cortical, 1 p¢, HD4, @ 1,2 X 04 mm 01
A-5100.05 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD4, @ 1,2 X 05 mm 05
A-5100.05/1 Parafuso Cortical, 1 p¢, HD4, @ 1,2 X 05 mm 01
A-5100.06 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD4, @ 1,2 X 06 mm 05
A-5100.06/1 Parafuso Cortical, 1 p¢, HD4, @ 1,2 X 06 mm 01
A-5100.07 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD4, @ 1,2 X 07 mm 05
A-5100.07/1 Parafuso Cortical, 1 pg, HD4, @ 1,2 X 07 mm 01
A-5100.08 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD4, @ 1,2 X 08 mm 05
A-5100.08/1 Parafuso Cortical, 1 p¢, HD4, @ 1,2 X 08 mm 01
A-5100.09 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD4, @ 1,2 X 09 mm 05
A-5100.09/1 Parafuso Cortical, 1 p¢, HD4, @ 1,2 X 09 mm 01
A-5100.10 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD4, @ 1,2 X 10 mm 05
A-5100.10/1 Parafuso Cortical, 1 p¢, HD4, @ 1,2 X 10 mm 01
A-5100.11 Parafuso Cortical, 5 pg, HD4, @ 1,2 X 11 mm 05
A-5100.11/1 Parafuso Cortical, 1 pg, HD4, @ 1,2 X 11 mm 01
A-5100.12 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD4, @ 1,2 X 12 mm 05
A-5100.12/1 Parafuso Cortical, 1 pg, HD4, @ 1,2 X 12 mm 01
A-5100.13 Parafuso Cortical, 5 pg, HD4, @ 1,2 X 13 mm 05
A-5100.13/1 Parafuso Cortical, 1 pg, HD4, @ 1,2 X 13 mm 01
A-5100.14 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD4, @ 1,2 X 14 mm 05
A-5100.14/1 Parafuso Cortical, 1 p¢, HD4, @ 1,2 X 14 mm 01
A-5100.16 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD4, @ 1,2 X 16 mm 05
A-5100.16/1 Parafuso Cortical, 1 pg, HD4, @ 1,2 X 16 mm 01
A-5100.18 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD4, @ 1,2 X 18 mm 05
A-5100.18/1 Parafuso Cortical, 1 pg, HD4, @ 1,2 X 18 mm 01
A-5100.20 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD4, @ 1,2 X 20 mm 05
A-5100.20/1 Parafuso Cortical, 1 p¢, HD4, @ 1,2 X 20 mm 01
A-5200.04 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD4, @ 1,5 X 04 mm 05
A-5200.04/1 Parafuso Cortical, 1 p¢, HD4, @ 1,5 X 04 mm 01
A-5200.05 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD4, @ 1,5 X 05 mm 05
A-5200.05/1 Parafuso Cortical, 1 p¢, HD4, @ 1,5 X 05 mm 01
A-5200.06 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD4, @ 1,5 X 06 mm 05
A-5200.06/1 Parafuso Cortical, 1 p¢, HD4, @ 1,5 X 06 mm 01
A-5200.07 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD4, @ 1,5 X 07 mm 05
A-5200.07/1 Parafuso Cortical, 1 p¢, HD4, @ 1,5 X 07 mm 01
A-5200.08 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD4, @ 1,5 X 08 mm 05
A-5200.08/1 Parafuso Cortical, 1 p¢, HD4, @ 1,5 X 08 mm 01
A-5200.09 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD4, @ 1,5 X 09 mm 05
A-5200.09/1 Parafuso Cortical, 1 p¢, HD4, @ 1,5 X 09 mm 01
A-5200.10 Parafuso Cortical, 5 pg, HD4, @ 1,5 X 10 mm 05
A-5200.10/1 Parafuso Cortical, 1 p¢, HD4, @ 1,5 X 10 mm 01
A-5200.11 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD4, @ 1,5 X 11 mm 05
A-5200.11/1 Parafuso Cortical, 1 pg, HD4, @ 1,5 X 11 mm 01
A-5200.12 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD4, @ 1,5 X 12 mm 05
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A-5200.12/1 Parafuso Cortical, 1 p¢, HD4, @ 1,5 X 12 mm 01
A-5200.13 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD4, @ 1,5 X 13 mm 05
A-5200.13/1 Parafuso Cortical, 1 p¢, HD4, @ 1,5 X 13 mm 01
A-5200.14 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD4, @ 1,5 X 14 mm 05
A-5200.14/1 Parafuso Cortical, 1 pg, HD4, @ 1,5 X 14 mm 01
A-5200.15 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD4, @ 1,5 X 15 mm 05
A-5200.15/1 Parafuso Cortical, 1 p¢, HD4, @ 1,5 X 15 mm 01
A-5200.16 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD4, @ 1,5 X 16 mm 05
A-5200.16/1 Parafuso Cortical, 1 p¢, HD4, @ 1,5 X 16 mm 01
A-5200.17 Parafuso Cortical, 5 pc, HD4, @ 1,5 X 17 mm 05
A-5200.17/1 Parafuso Cortical, 1 p¢, HD4, @ 1,5 X 17 mm 01
A-5200.18 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD4, @ 1,5 X 18 mm 05
A-5200.18/1 Parafuso Cortical, 1 pg, HD4, @ 1,5 X 18 mm 01
A-5200.19 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD4, @ 1,5 X 19 mm 05
A-5200.19/1 Parafuso Cortical, 1 p¢, HD4, @ 1,5 X 19 mm 01
A-5200.20 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD4, @ 1,5 X 20 mm 05
A-5200.20/1 Parafuso Cortical, 1 pg, HD4, @ 1,5 X 20 mm 01
A-5200.21 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD4, @ 1,5 X 21 mm 05
A-5200.21/1 Parafuso Cortical, 1 p¢, HD4, @ 1,5 X 21 mm 01
A-5200.22 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD4, @ 1,5 X 22 mm 05
A-5200.22/1 Parafuso Cortical, 1 pg, HD4, @ 1,5 X 22 mm 01
A-5200.23 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD4, @ 1,5 X 23 mm 05
A-5200.23/1 Parafuso Cortical, 1 p¢, HD4, @ 1,5 X 23 mm 01
A-5200.24 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD4, @ 1,5 X 24 mm 05
A-5200.24/1 Parafuso Cortical, 1 p¢, HD4, @ 1,5 X 24 mm 01
A-5210.08 1.5 Parafuso SpeedTip, 5 pg, HD4, 08mm 05
A-5210.08/1 1.5 Parafuso SpeedTip, 1 pg, HD4, 08mm 01
A-5210.10 1.5 Parafuso SpeedTip, 5 pg, HD4, 10mm 05
A-5210.10/1 1.5 Parafuso SpeedTip, 1 pg, HD4, 10mm 01
A-5210.12 1.5 Parafuso SpeedTip, 5 pg, HD4, 12mm 05
A-5210.12/1 1.5 Parafuso SpeedTip, 1 pg, HD4, 12mm 01
A-5210.14 1.5 Parafuso SpeedTip, 5 pg, HD4, 14mm 05
A-5210.14/1 1.5 Parafuso SpeedTip, 1 pc, HD4, 14mm 01
A-5250.04 Parafuso de Travamento, 5 pc, HD4, @ 1,5 X 04 mm 05
A-5250.04/1 Parafuso de Travamento, 1 pc, HD4, @ 1,5 X 04 mm 01
A-5250.05 Parafuso de Travamento, 5 pc, HD4, @ 1,5 X 05 mm 05
A-5250.05/1 Parafuso de Travamento, 1 pc, HD4, @ 1,5 X 05 mm 01
A-5250.06 Parafuso de Travamento, 5 pc, HD4, @ 1,5 X 06 mm 05
A-5250.06/1 Parafuso de Travamento, 1 pc, HD4, @ 1,5 X 06 mm 01
A-5250.07 Parafuso de Travamento, 5 p¢, HD4, @ 1,5 X 07 mm 05
A-5250.07/1 Parafuso de Travamento, 1 pc, HD4, @ 1,5 X 07 mm 01
A-5250.08 Parafuso de Travamento, 5 pc, HD4, @ 1,5 X 08 mm 05
A-5250.08/1 Parafuso de Travamento, 1 pc, HD4, @ 1,5 X 08 mm 01
A-5250.09 Parafuso de Travamento, 5 pc, HD4, @ 1,5 X 09 mm 05
A-5250.09/1 Parafuso de Travamento, 1 pc, HD4, @ 1,5 X 09 mm 01
A-5250.10 Parafuso de Travamento, 5 pc, HD4, @ 1,5 X 10 mm 05
A-5250.10/1 Parafuso de Travamento, 1 pc, HD4, @ 1,5 X 10 mm 01
A-5250.11 Parafuso de Travamento, 5 pc, HD4, @ 1,5 X 11 mm 05
A-5250.11/1 Parafuso de Travamento, 1 pc, HD4, @ 1,5 X 11 mm 01
A-5250.12 Parafuso de Travamento, 5 pc, HD4, @ 1,5 X 12 mm 05
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A-5250.12/1 Parafuso de Travamento, 1 pc, HD4, @ 1,5 X 12 mm 01
A-5250.13 Parafuso de Travamento, 5 pc, HD4, @ 1,5 X 13 mm 05
A-5250.13/1 Parafuso de Travamento, 1 pc, HD4, @ 1,5 X 13 mm 01
A-5250.14 Parafuso de Travamento, 5 pc, HD4, @ 1,5 X 14 mm 05
A-5250.14/1 Parafuso de Travamento, 1 pg, HD4, @ 1,5 X 14 mm 01
A-5250.16 Parafuso de Travamento, 5 pc, HD4, @ 1,5 X 16 mm 05
A-5250.16/1 Parafuso de Travamento, 1 pc, HD4, @ 1,5 X 16 mm 01
A-5250.18 Parafuso de Travamento, 5 pc, HD4, @ 1,5 X 18 mm 05
A-5250.18/1 Parafuso de Travamento, 1 pc, HD4, @ 1,5 X 18 mm 01
A-5250.20 Parafuso de Travamento, 5 pc, HD4, @ 1,5 X 20 mm 05
A-5250.20/1 Parafuso de Travamento, 1 pc, HD4, @ 1,5 X 20 mm 01
A-5250.14 Parafuso de Travamento, 5 pc, HD4, @ 1,5 X 14 mm 05
A-5250.14/1 Parafuso de Travamento, 1 pg, HD4, @ 1,5 X 14 mm 01
A-5250.16 Parafuso de Travamento, 5 pc, HD4, @ 1,5 X 16 mm 05
A-5250.16/1 Parafuso de Travamento, 1 p¢, HD4, @ 1,5 X 16 mm 01
A-5250.18 Parafuso de Travamento, 5 pc, HD4, @ 1,5 X 18 mm 05
A-5250.18/1 Parafuso de Travamento, 1 pc, HD4, @ 1,5 X 18 mm 01
A-5250.20 Parafuso de Travamento, 5 pc, HD4, @ 1,5 X 20 mm 05
A-5250.20/1 Parafuso de Travamento, 1 pc, HD4, @ 1,5 X 20 mm 01
A-5300.06 Parafuso de Emergéncia, 5 pg, HD4, @ 1.8, 06mm 05
A-5300.06/1 Parafuso de Emergéncia, 1 pc, HD4, @ 1.8, 06mm 01
A-5300.10 Parafuso de Emergéncia, 5 pg, HD4, @ 1.8, 10mm 05
A-5300.10/1 Parafuso de Emergéncia, 1 pc, HD4, @ 1.8, 10mm 01
A-5400.04 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD6, @ 2,0 x 04 mm 05
A-5400.04/1 Parafuso Cortical, 1 p¢, HD6, @ 2,0 x 04 mm 01
A-5400.05 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD6, @ 2,0 x 05 mm 05
A-5400.05/1 Parafuso Cortical, 1 pg, HD6, @ 2,0 x 05 mm 01
A-5400.06 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD6, @ 2,0 x 06 mm 05
A-5400.06/1 Parafuso Cortical, 1 pg, HD6, @ 2,0 x 06 mm 01
A-5400.07 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD6, @ 2,0 x 07 mm 05
A-5400.07/1 Parafuso Cortical, 1 pg, HD6, @ 2,0 x 07 mm 01
A-5400.08 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD6, @ 2,0 x 08 mm 05
A-5400.08/1 Parafuso Cortical, 1 p¢, HD6, @ 2,0 x 08 mm 01
A-5400.09 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD6, @ 2,0 x 09 mm 05
A-5400.09/1 Parafuso Cortical, 1 pg, HD6, @ 2,0 x 09 mm 01
A-5400.10 Parafuso Cortical, 5 pg, HD6, @ 2,0 x 10 mm 05
A-5400.10/1 Parafuso Cortical, 1 pg, HD6, @ 2,0 x 10 mm 01
A-5400.11 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD6, @ 2,0 x 11 mm 05
A-5400.11/1 Parafuso Cortical, 1 pg, HD6, @ 2,0 x 11 mm 01
A-5400.12 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD6, @ 2,0 x 12 mm 05
A-5400.12/1 Parafuso Cortical, 1 pg, HD6, @ 2,0 x 12 mm 01
A-5400.13 Parafuso Cortical, 5 pg, HD6, @ 2,0 x 13 mm 05
A-5400.13/1 Parafuso Cortical, 1 p¢, HD6, @ 2,0 x 13 mm 01
A-5400.14 Parafuso Cortical, 5 pg, HD6, @ 2,0 x 14 mm 05
A-5400.14/1 Parafuso Cortical, 1 pg, HD6, @ 2,0 x 14 mm 01
A-5400.15 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD6, @ 2,0 x 15 mm 05
A-5400.15/1 Parafuso Cortical, 1 pg, HD6, @ 2,0 x 15 mm 01
A-5400.16 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD6, @ 2,0 x 16 mm 05
A-5400.16/1 Parafuso Cortical, 1 pg, HD6, @ 2,0 x 16 mm 01
A-5400.17 Parafuso Cortical, 5 pg, HD6, @ 2,0 x 17 mm 05
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A-5400.17/1 Parafuso Cortical, 1 p¢, HD6, @ 2,0 x 17 mm 01
A-5400.18 Parafuso Cortical, 5 pg, HD6, @ 2,0 x 18 mm 05
A-5400.18/1 Parafuso Cortical, 1 p¢, HD6, @ 2,0 x 18 mm 01
A-5400.19 Parafuso Cortical, 5 pg, HD6, @ 2,0 x 19 mm 05
A-5400.19/1 Parafuso Cortical, 1 pg, HD6, @ 2,0 x 19 mm 01
A-5400.20 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD6, @ 2,0 x 20 mm 05
A-5400.20/1 Parafuso Cortical, 1 pg, HD6, @ 2,0 x 20 mm 01
A-5400.21 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD6, @ 2,0 x 21 mm 05
A-5400.21/1 Parafuso Cortical, 1 p¢, HD6, @ 2,0 x 21 mm 01
A-5400.22 Parafuso Cortical, 5 pg, HD6, @ 2,0 x 22 mm 05
A-5400.22/1 Parafuso Cortical, 1 p¢, HD6, @ 2,0 x 22 mm 01
A-5400.23 Parafuso Cortical, 5 pg, HD6, @ 2,0 x 23 mm 05
A-5400.23/1 Parafuso Cortical, 1 pg, HD6, @ 2,0 x 23 mm 01
A-5400.24 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD6, @ 2,0 x 24 mm 05
A-5400.24/1 Parafuso Cortical, 1 pg, HD6, @ 2,0 x 24 mm 01
A-5450.06 Parafuso de Travamento, 5 p¢, HD6, @ 2,0 x 06 mm 05
A-5450.06/1 Parafuso de Travamento, 1 p¢, HD6, @ 2,0 x 06 mm 01
A-5450.07 Parafuso de Travamento, 5 p¢, HD6, @ 2,0 x 07 mm 05
A-5450.07/1 Parafuso de Travamento, 1 p¢, HD6, @ 2,0 x 07 mm 01
A-5450.08 Parafuso de Travamento, 5 pc, HD6, @ 2,0 x 08 mm 05
A-5450.08/1 Parafuso de Travamento, 1 p¢, HD6, @ 2,0 x 08 mm 01
A-5450.09 Parafuso de Travamento, 5 p¢, HD6, @ 2,0 x 09 mm 05
A-5450.09/1 Parafuso de Travamento, 1 p¢, HD6, @ 2,0 x 09 mm 01
A-5450.10 Parafuso de Travamento, 5 p¢, HD6, @ 2,0 x 10 mm 05
A-5450.10/1 Parafuso de Travamento, 1 p¢, HD6, @ 2,0 x 10 mm 01
A-5450.11 Parafuso de Travamento, 5 pc, HD6, @ 2,0 x 11 mm 05
A-5450.11/1 Parafuso de Travamento, 1 p¢, HD6, @ 2,0 x 11 mm 01
A-5450.12 Parafuso de Travamento, 5 pc, HD6, @ 2,0 x 12 mm 05
A-5450.12/1 Parafuso de Travamento, 1 pc, HD6, @ 2,0 x 12 mm 01
A-5450.13 Parafuso de Travamento, 5 p¢, HD6, @ 2,0 x 13 mm 05
A-5450.13/1 Parafuso de Travamento, 1 p¢, HD6, @ 2,0 x 13 mm 01
A-5450.14 Parafuso de Travamento, 5 p¢, HD6, @ 2,0 x 14 mm 05
A-5450.14/1 Parafuso de Travamento, 1 p¢, HD6, @ 2,0 x 14 mm 01
A-5450.16 Parafuso de Travamento, 5 pc, HD6, @ 2,0 x 16 mm 05
A-5450.16/1 Parafuso de Travamento, 1 p¢, HD6, @ 2,0 x 16 mm 01
A-5450.18 Parafuso de Travamento, 5 pc, HD6, @ 2,0 x 18 mm 05
A-5450.18/1 Parafuso de Travamento, 1 p¢, HD6, @ 2,0 x 18 mm 01
A-5450.20 Parafuso de Travamento, 5 p¢, HD6, @ 2,0 x 20 mm 05
A-5450.20/1 Parafuso de Travamento, 1 p¢, HD6, @ 2,0 x 20 mm 01
A-5500.05 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD6, @ 2,3 x 05 mm 05
A-5500.05/1 Parafuso Cortical, 1 pg, HD6, @ 2,3 x 05 mm 01
A-5500.06 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD6, @ 2,3 x 06 mm 05
A-5500.06/1 Parafuso Cortical, 1 p¢, HD6, @ 2,3 x 06 mm 01
A-5500.07 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD6, @ 2,3 x 07 mm 05
A-5500.07/1 Parafuso Cortical, 1 pg, HD6, @ 2,3 x 07 mm 01
A-5500.08 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD6, @ 2,3 x 08 mm 05
A-5500.08/1 Parafuso Cortical, 1 pg, HD6, @ 2,3 x 08 mm 01
A-5500.09 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD6, @ 2,3 x 09 mm 05
A-5500.09/1 Parafuso Cortical, 1 p¢, HD6, @ 2,3 x 09 mm 01
A-5500.10 Parafuso Cortical, 5 pg, HD6, @ 2,3 x 10 mm 05
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A-5500.10/1 Parafuso Cortical, 1 p¢, HD6, @ 2,3 x 10 mm 01
A-5500.11 Parafuso Cortical, 5 pg, HD6, @ 2,3 x 11 mm 05
A-5500.11/1 Parafuso Cortical, 1 p¢, HD6, @ 2,3 x 11 mm 01
A-5500.12 Parafuso Cortical, 5 pg, HD6, @ 2,3 x 12 mm 05
A-5500.12/1 Parafuso Cortical, 1 pg, HD6, @ 2,3 x 12 mm 01
A-5500.13 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD6, @ 2,3 x 13 mm 05
A-5500.13/1 Parafuso Cortical, 1 pg, HD6, @ 2,3 x 13 mm 01
A-5500.14 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD6, @ 2,3 x 14 mm 05
A-5500.14/1 Parafuso Cortical, 1 p¢, HD6, @ 2,3 x 14 mm 01
A-5500.15 Parafuso Cortical, 5 pg, HD6, @ 2,3 x 15 mm 05
A-5500.15/1 Parafuso Cortical, 1 p¢, HD6, @ 2,3 x 15 mm 01
A-5500.16 Parafuso Cortical, 5 pg, HD6, @ 2,3 x 16 mm 05
A-5500.16/1 Parafuso Cortical, 1 pg, HD6, @ 2,3 x 16 mm 01
A-5500.17 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD6, @ 2,3 x 17 mm 05
A-5500.17/1 Parafuso Cortical, 1 pg, HD6, @ 2,3 x 17 mm 01
A-5500.18 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD6, @ 2,3 x 18 mm 05
A-5500.18/1 Parafuso Cortical, 1 p¢, HD6, @ 2,3 x 18 mm 01
A-5500.19 Parafuso Cortical, 5 pg, HD6, @ 2,3 x 19 mm 05
A-5500.19/1 Parafuso Cortical, 1 p¢, HD6, @ 2,3 x 19 mm 01
A-5500.20 Parafuso Cortical, 5 pg, HD6, @ 2,3 x 20 mm 05
A-5500.20/1 Parafuso Cortical, 1 pg, HD6, @ 2,3 x 20 mm 01
A-5500.21 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD6, @ 2,3 x 21 mm 05
A-5500.21/1 Parafuso Cortical, 1 pg, HD6, @ 2,3 x 21 mm 01
A-5500.22 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD6, @ 2,3 x 22 mm 05
A-5500.22/1 Parafuso Cortical, 1 p¢, HD6, @ 2,3 x 22 mm 01
A-5500.23 Parafuso Cortical, 5 pg, HD6, @ 2,3 x 23 mm 05
A-5500.23/1 Parafuso Cortical, 1 p¢, HD6, @ 2,3 x 23 mm 01
A-5500.24 Parafuso Cortical, 5 pg, HD6, @ 2,3 x 24 mm 05
A-5500.24/1 Parafuso Cortical, 1 pg, HD6, @ 2,3 x 24 mm 01
A-5500.26 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD6, @ 2,3 x 26 mm 05
A-5500.26/1 Parafuso Cortical, 1 pg, HD6, @ 2,3 x 26 mm 01
A-5500.28 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD6, @ 2,3 x 28 mm 05
A-5500.28/1 Parafuso Cortical, 1 pg, HD6, @ 2,3 x 28 mm 01
A-5500.30 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD6, @ 2,3 x 30 mm 05
A-5500.30/1 Parafuso Cortical, 1 pg, HD6, @ 2,3 x 30 mm 01
A-5500.32 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD6, @ 2,3 x 32 mm 05
A-5500.32/1 Parafuso Cortical, 1 pg, HD6, @ 2,3 x 32 mm 01
A-5500.34 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD6, @ 2,3 x 34 mm 05
A-5500.34/1 Parafuso Cortical, 1 pg, HD6, @ 2,3 x 34 mm 01
A-5600.06 Parafuso de Emergéncia, 5 pg, HD6, @ 2,5 x 06 mm 05
A-5600.06/1 Parafuso de Emergéncia, 1 pg, HD6, @ 2,5 x 06 mm 01
A-5600.10 Parafuso de Emergéncia, 5 pg, HD6, @ 2,5 x 10 mm 05
A-5600.10/1 Parafuso de Emergéncia, 1 pg, HD6, @ 2,5 x 10 mm 01
A-5700.08 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD7, g 2,5 x 8mm 05
A-5700.08/1 Parafuso Cortical, 1 pc. HD7, g 2,5 x 8mm 01
A-5700.10 Parafuso Cortical, 5 pg, HD7, g 2,5 x 10mm 05
A-5700.10/1 Parafuso Cortical, 1 pg, HD7, @ 2,5 x 10mm 01
A-5700.11/1 Parafuso Cortical, 1 pg, HD7, g 2,5 x 11mm 01
A-5700.12 Parafuso Cortical, 5 pg, HD7, g 2,5 x 12mm 05
A-5700.12/1 Parafuso Cortical, 1 pg, HD7, @ 2,5 x 12mm 01
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A-5700.13/1 Parafuso Cortical, 1 p¢, HD7, g 2,5 x 13mm 01
A-5700.14 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD7, g 2,5 x 14mm 05
A-5700.14/1 Parafuso Cortical, 1 p¢, HD7, g 2,5 x 14mm 01
A-5700.15/1 Parafuso Cortical, 1 pg, HD7, @ 2,5 x 15mm 01
A-5700.16 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD7, g 2,5 x 16mm 05
A-5700.16/1 Parafuso Cortical, 1 pg, HD7, g 2,5 x 16mm 01
A-5700.18 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD7, g 2,5 x 18mm 05
A-5700.18/1 Parafuso Cortical, 1 p¢, HD7, g 2,5 x 18mm 01
A-5700.20 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD7, g 2,5 x 20mm 05
A-5700.20/1 Parafuso Cortical, 1 pg, HD7, @ 2,5 x 20mm 01
A-5700.22 Parafuso Cortical, 5 pg, HD7, g 2,5 x 22mm 05
A-5700.22/1 Parafuso Cortical, 1 pg, HD7, @ 2,5 x 22mm 01
A-5700.24 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD7, @ 2,5 x 24mm 05
A-5700.24/1 Parafuso Cortical, 1 p¢, HD7, g 2,5 x 24mm 01
A-5700.26 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD7, @ 2,5 x 26mm 05
A-5700.26/1 Parafuso Cortical, 1 p¢, HD7, g 2,5 x 26mm 01
A-5700.28 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD7, g 2,5 x 28mm 05
A-5700.28/1 Parafuso Cortical, 1 pg, HD7, @ 2,5 x 28mm 01
A-5700.30 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD7, g 2,5 x 30mm 05
A-5700.30/1 Parafuso Cortical, 1 p¢, HD7, g 2,5 x 30mm 01
A-5700.32 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD7, @ 2,5 x 32mm 05
A-5700.32/1 Parafuso Cortical, 1 p¢, HD7, g 2,5 x 32mm 01
A-5700.34 Parafuso Cortical, 5 p¢, HD7, g 2,5 x 34mm 05
A-5700.34/1 Parafuso Cortical, 1 p¢, HD7, g 2,5 x 34mm 01
A-5750.08 Parafuso de Travamento, 5 p¢, HD7, @ 2,5 x 08 mm 05
A-5750.08/1 Parafuso de Travamento, 1 pc, HD7, @ 2,5 x 08 mm 01
A-5750.10 Parafuso de Travamento, 5 p¢, HD7, @ 2,5 x 10 mm 05
A-5750.10/1 Parafuso de Travamento, 1 p¢, HD7, @ 2,5 x 10 mm 01
A-5750.12 Parafuso de Travamento, 5 p¢, HD7, @ 2,5 x 12 mm 05
A-5750.12/1 Parafuso de Travamento, 1 p¢, HD7, @ 2,5 x 12 mm 01
A-5750.14 Parafuso de Travamento, 5 p¢, HD7, @ 2,5 x 14 mm 05
A-5750.14/1 Parafuso de Travamento, 1 p¢, HD7, @ 2,5 x 14 mm 01
A-5750.16 Parafuso de Travamento, 5 p¢, HD7, @ 2,5 x 16 mm 05
A-5750.16/1 Parafuso de Travamento, 1 p¢, HD7, @ 2,5 x 16 mm 01
A-5750.18 Parafuso de Travamento, 5 p¢, HD7, @ 2,5 x 18 mm 05
A-5750.18/1 Parafuso de Travamento, 1 p¢, HD7, @ 2,5 x 18 mm 01
A-5750.20 Parafuso de Travamento, 5 pc, HD7, @ 2,5 x 20 mm 05
A-5750.20/1 Parafuso de Travamento, 1 p¢, HD7, @ 2,5 x 20 mm 01
A-5750.22 Parafuso de Travamento, 5 p¢, HD7, @ 2,5 x 22 mm 05
A-5750.22/1 Parafuso de Travamento, 1 p¢, HD7, @ 2,5 x 22 mm 01
A-5750.24 Parafuso de Travamento, 5 p¢, HD7, @ 2,5 x 24 mm 05
A-5750.24/1 Parafuso de Travamento, 1 p¢, HD7, @ 2,5 x 24 mm 01
A-5750.26 Parafuso de Travamento, 5 p¢, HD7, @ 2,5 x 26 mm 05
A-5750.26/1 Parafuso de Travamento, 1 p¢, HD7, @ 2,5 x 26 mm 01
A-5750.28 Parafuso de Travamento, 5 pc, HD7, @ 2,5 x 28 mm 05
A-5750.28/1 Parafuso de Travamento, 1 p¢, HD7, @ 2,5 x 28 mm 01
A-5750.30 Parafuso de Travamento, 5 p¢, HD7, @ 2,5 x 30 mm 05
A-5750.30/1 Parafuso de Travamento, 1 p¢, HD7, @ 2,5 x 30 mm 01
A-5750.32 Parafuso de Travamento, 5 p¢, HD7, @ 2,5 x 32 mm 05
A-5750.32/1 Parafuso de Travamento, 1 p¢, HD7, @ 2,5 x 32 mm 01
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A-5750.34 Parafuso de Travamento, 5 pc, HD7, @ 2,5 x 34 mm 05
A-5750.34/1 Parafuso de Travamento, 1 pc, HD7, @ 2,5 x 34 mm 01
A-5755.14 Parafuso de Travamento Express, 5 p¢, HD7, @ 2,5 x 14 mm 05
A-5755.14/1 Parafuso de Travamento Express, 1 p¢, HD7, @ 2,5 x 14 mm 01
A-5755.16 Parafuso de Travamento Express, 5 p¢, HD7, @ 2,5 x 16 mm 05
A-5755.16/1 Parafuso de Travamento Express, 1 p¢, HD7, @ 2,5 x 16 mm 01
A-5755.18 Parafuso de Travamento Express, 5 pc, HD7, @ 2,5 x 18 mm 05
A-5755.18/1 Parafuso de Travamento Express, 1 p¢, HD7, @ 2,5 x 18 mm 01
A-5755.20 Parafuso de Travamento Express, 5 pc, HD7, @ 2,5 x 20 mm 05
A-5755.20/1 Parafuso de Travamento Express, 1 pc, HD7, @ 2,5 x 20 mm 01
A-5755.22 Parafuso de Travamento Express, 5 pc, HD7, @ 2,5 x 22 mm 05
A-5755.22/1 Parafuso de Travamento Express, 1 p¢, HD7, @ 2,5 x 22 mm 01
A-5755.24 Parafuso de Travamento Express, 5 pc, HD7, @ 2,5 x 24 mm 05
A-5755.24/1 Parafuso de Travamento Express, 1 p¢, HD7, @ 2,5 x 24 mm 01

Conceito de codigo por cor

Tamanho do Sistema Cor de Cadigo
APTUS 1.2 Vermelho
APTUS 1.5 Verde

APTUS 2.0 Azul

APTUS 2.3 Castanho
APTUS 2.5 Roxo

Placas, parafusos e laminas
Implantes especiais como placas, parafusos e laminas tém sua propria cor:

Placas de implante douradas

Placas de fixacdao

Placas de implante azuis

Placas TriLock (bloqueio)

Parafusos
dourados

de implante

Parafusos corticais (fixagao) e
parafusos canulados de compressao

Parafusos de implante azuis

Parafusos TriLock (bloqueio)
Parafusos para fixacdo de lamina

Parafusos
prateados

de implante

transfixagao

Parafusos de emergéncia TriLock (bloqueio) e parafusos de

Parafusos de implante verdes

Parafusos SpeedTip (auto-roscantes)

azuis

Laminas espirais de implante

Laminas espirais para Umero proximal

As placas TriLock estdo marcadas com o seguinte simbolo: -

Uso previsto

Os sistemas de fixacdo APTUS sao utilizados para fraturas, osteotomias e artrodese da mao.

Indicagoes:
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APTUS Hand

e Fraturas das falanges distais, mediais e proximais assim como dos metacarpos

e Todas as fraturas transversais, espirais, fraturas proximas as articulagbes com ou sem
envolvimento da articulacao, fraturas nos eixos, fraturas cominutivas, luxacoes e avulsdes de
ligamentos/osso

e Artrodese na mao

APTUS Radius

e Fraturas intra e extra-articulares
e Osteotomias de correcao
e Fusoes radiocarpais (artrodese)

APTUS 2.0/2.3 Placa Four Corner Fusion (4 cantos)

e A placa APTUS 2.0/2.3 de 4 cantos / Four Corner Fusion, em complemento ao sistema de
fixacdo de titdnio APTUS, foi concebido especificamente para a fusdo dos ossos do carpo
incluindo: hamato, capitato, semilunar, piramidal

APTUS Artrodese do Punho
e As placas APTUS Artrodese do Punho sao indicadas para a artrodese do punho

APTUS Ulna
e Gerenciamento de fraturas e osteotomias da ulna

APTUS Cabeca do Radio
¢ Gerenciamento de fraturas do radio proximal e osteotomias

Contraindicacoes

e Infeccdo pré-existente ou suspeita no ou proximo do local de implante,

e Alergias conhecidas e/ou hipersensibilidade aos materiais do implante,

e Qualidade 6ssea inferior ou insuficiente para fixar o implante com seguranga,

e Pacientes incapacitados e/ou ndo cooperantes durante a fase de tratamento,

e Placas de crescimento ndo devem ser bloqueadas/fixas com placas e parafusos.

Possiveis complicacoes

Na maioria dos casos, potenciais complicacdes tém uma origem clinica em oposicdo as

resultantes dos implantes/instrumentos. Estas incluem, entre outros:

» Afrouxamento do implante por fixacao insuficiente,

e Hipersensibilidade ao metal ou reagGes alérgicas,

» Necrose dssea, osteoporose, revascularizacdo insuficiente, reabsorcdo éssea e fraca formacgao
Ossea que pode causar perda prematura de fixagdo,

e Irritacdo dos tecidos moles e/ou danos nos nervos devido a trauma cirdrgico,

e Infeccdo precoce ou tardia, ambas superficiais e profundas,

e Reacdo elevada do tecido fibrdtico em volta da area cirdrgica,

e Complicacdes na extracao do implante devido a explantacdo imprépria do mesmo.
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Em consideracdo a condicdo clinica do paciente e seu histdrico médico, o cirurgiao deve
assegurar que a utilizacdo dos implantes APTUS podem ser justificados com base numa
avaliacdo especifica de riscos/beneficios para o paciente.

Avisos e Medidas de Precaugao

¢ Os produtos devem ser usados apenas por pessoal qualificado, e com qualificagdes
relevantes.

¢ A Medartis, como fabricante, recomenda que o usuario leia todos os documentos disponiveis

antes da primeira utilizagdo e contate outros usuarios com experiéncia pratica neste tipo de

tratamento.

Nunca utilize produtos que tenham sido danificados pelo transporte, manuseio inadequado no

hospital, ou em qualquer outra situacao.

Todos os componentes dos implantes s3o de uso Unico e ndo devem ser reutilizados sob

qualquer circunstancia.

Devem ser observados cuidados especificos quanto ao armazenamento e uso dos produtos:

. Danos (p.ex., de cortes ou curvaturas imprdprias) efou arranhGes nos
instrumentos/implantes podem afetar substancialmente a resisténcia do produto e levar a
um enfraquecimento prematuro,

. Dobrar repetidamente uma placa em direcoes opostas pode levar a quebra do implante
durante o tratamento pos-operatario.

Todos os componentes do sistema foram desenvolvidos e produzidos para um fim especifico e
sdo, por isso, perfeitamente adaptaveis entre si. O usuario ndo pode alterar qualquer um dos
componentes ou substitui-los com um implante ou instrumento de outro fabricante, mesmo
que o tamanho ou forma seja similar ou exatamente correspondente ao produto original. A
utilizacdo de materiais de outros fabricantes, alteracdes estruturais resultantes da utilizagao
de produtos de terceiros e/ou impurezas de material, assim como desvios menores e encaixe
impreciso entre os implantes e instrumentos, ou similar, podem representar um risco para o
usuario, paciente ou terceiros.
Os estojos de esterilizacdo, bandejas de instrumental e caixas de implantes ndo devem ser
movimentados ou virados, uma vez que os componentes individuais podem danificar-se ou
cair.
Brocas de perfuracdo e reamers: é recomendado que ndo exceda a velocidade maxima de
perfuragao de 1000 rotagdes por minuto para evitar sobreaquecimento do osso. Com os
reamers, € aconselhavel o uso de velocidade inferior a 1000 rotacdes por minuto, ou o uso de
perfuracdo controlada por punho, perfuracao manual. As brocas e os reamers reutilizaveis
embalados de forma ndo estéril tém vida atil de 10 utilizagbes. As brocas e os reamers
embalados de forma estéril sao de uso Unico e ndao devem ser reutilizados em hipdtese
alguma.
Use a chave de fenda indicada para o respectivo tamanho do sistema. Assegure-se que a
chave de fenda/conexdo de cabeca de parafuso estd precisamente alinhada numa diregao
axial. Caso nao esteja, existe um risco maior de danos no implante e lamina da chave de
fenda. Ao inserir o parafuso, garanta a utilizacdo de forca axial suficiente entre a lamina e o
parafuso. Simultaneamente, a forca axial deve ter alguns limites de forma a ndo danificar a
estrutura dssea.
Os produtos APTUS ndo foram avaliados como seguros e compativeis num ambiente de
ressonancia magnética. Os produtos APTUS nao foram testados quanto ao aquecimento e
migracao durante a ressonancia magnética. Assim, ndao sao recomendadas técnicas de
imagem assistida por RM.
¢ Os implantes podem causar interferéncias em varios procedimentos de imagiologia, como
Tomografia Computadorizada (TC) e Ressonancia Magnética (RM).
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Sistema TriLock de Bloqueio Angular, Multidirecional

Bloqueio correto (£15°) dos parafusos TriLock na placa:

A inspegdo visual da projecdao da cabeca do parafuso fornece um indicador do bloqueio correto.
O blogueio correto ocorre apenas quando a cabega do parafuso estiver alinhada com a
superficie da placa (fig.1 e 3). No entanto, se ainda existir uma protusdo visivel (fig.2 e 4), a
cabeca do parafuso ndo estd completamente inserida na placa e ndo atingiu a posicao de
blogueio. Neste caso, o parafuso deve ser reinserido de forma a obter penetracdao total e
blogueio adequado. No caso de existir ma qualidade dssea, pode ser necessaria uma ligeira
pressdo axial para atingir o alinhamento/bloqueio adequado. Devido as caracteristicas do
sistema, pode existir uma protusdo da cabeca do parafuso de 0.2 mm na utilizacdo de placas de
1 mm de espessura.

N3o aparafuse excessivamente o parafuso, uma vez que a funcao de bloqueio pode
deixar de estar garantida.

Correto: BLOQUEADO Incorreto: DESBLOQUEADO
| ALE B

Fig. 1 Fig. 2

Correto: BLOQUEADO Incorreto: DESBLOQUEADO
’\7; ) | i s |

Fig. 3 Fig. 4

Instrugdes para selecionar os produtos APTUS adequados

A Medartis, como fabricante, ndo recomenda uma especifica técnica cirdrgica para determinado
paciente. Cabe ao cirurgido a responsabilidade de selecionar o implante apropriado para cada
caso. O acompanhamento pos-operatdrio assim como a decisdo de reter ou extrair o implante é
de responsabilidade do usuario.

O cirurgido deve, antes de tudo, familiarizar-se com o procedimento, como por exemplo:

e Estudando cuidadosamente toda a documentagao do produto,

¢ Revendo cuidadosamente toda a literatura profissional atual,

e Consultando colegas com experiéncia comprovada na area e com a utilizacao destes sistemas,
e Praticando o manuseio do sistema, das técnicas cirurgicas e dos tratamentos pds-operatorios.

Geralmente, os implantes sdao concebidos para permanecer no corpo temporariamente e para
serem removidos ap0s recuperacao suficiente (dssea). Nao sdo desenhados para a substituicao
do osso a longo termo. O periodo médio de acdo cirdrgica dos implantes, quando suportam
mecanicamente a osteossintese, é de 30 dias a 6 meses.
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Em consideracao ao estado da fratura individual bem como o cumprimento do paciente, o
cirurgiao deve garantir um pds-operatério adequado da osteossintese em termos de adaptacao
— ou estabilizacdo da mobilidade (p.ex.: uso de drteses e/ou imobilizacdo). No Pds-operatdrio a
fixacdo alcancada pelos implantes deve ser tratada cuidadosamente até a regeneracdo déssea
estar completa. As instrucdes do pds-operatério pelo cirurgido devem ser estritamente
cumpridas pelo paciente de forma a evitar cargas adversas nos implantes. Suportar carga
precocemente pode aumentar o risco de afrouxamento, migracdo ou enfraquecimento/quebra
dos dispositivos.

No caso de existirem complicacdes, pode ser necessario remover os implantes. Para a remocao,
deve utilizar a chave de fenda indicada. Assegure-se que a chave de fenda/conexdo da cabeca
do parafuso esta precisamente alinhada numa diregdo axial.

Informacao adicional

Informacao adicional sobre os produtos (p.ex., técnicas cirdrgicas, instrugbes de manuseio de
placas, parafusos e instrumentos estéreis, cuidado, limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo de
produtos ndo estéreis) pode ser solicitada no seu parceiro ou distribuidor oficial da Medartis.
Adicionalmente, todas as informacOes relevantes podem ser encontradas no site da internet
www.medartis.com.

Dispositivo de Uso Unico

Do not
reuse

O produto se destina a ser usado uma Unica vez em um Unico paciente. A reutilizagdo de um
produto que ja tenha sido usado pode comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou
levar a falha do dispositivo, o que pode resultar em danos ao paciente.

Produtos Nao Estéreis

Instrucoes relativas a Limpeza, Desinfeccao e Esterilizacao de Produtos Nao Estéreis

Todos os implantes, instrumentos e caixas dos sistemas APTUS que s3o entregues NAO-
ESTEREIS devem ser limpos, desinfetados e esterilizados antes de cada utilizacdo. Isto
também se aplica ao primeiro uso apds entrega (apos remocao da embalagem de transporte).
A limpeza e desinfeccdo minuciosas sao essenciais para uma esterilizacdo efetiva.

Todos os componentes dos implantes sdo de uso Unico em um sd paciente. Os implantes que
foram inseridos num paciente e depois extraidos devem ser descartados seguindo os
procedimentos legais. A reutilizagdo de um produto que ja tenha sido usado pode comprometer
a integridade estrutural dos implantes e/ou levar a falhas do dispositivo que podem resultar em
lesdes no paciente. Além disso, a reutilizagdo de um produto que ja tenha sido usado pode criar
um risco de contaminacdo, p.ex., devido a transmissao de material infectado de um paciente
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para outro. Isto poderia resultar em danos irreparaveis no paciente ou no usuario. Implantes
gue nao tenham estado em contato direto com um paciente podem ser reprocessados.
Implantes que tenham estado em contato direto com sangue ou outros fluidos corporais ou que
mostrem contamina¢do visual devem ser limpos e desinfetados separadamente antes de
poderem ser colocados na caixa dos implantes.

E da responsabilidade do técnico garantir que os implantes e instrumentos estejam
completamente esterilizados quando usados, através de procedimentos especificos de limpeza/
desinfeccdo e esterilizacdo para dispositivos e produtos que estdo validados; inspecionar
regularmente os produtos utilizados (desinfetante, esterilizador), e assegurar que os
parametros recomendados e/ou validados pelo fabricante sdo mantidos em cada ciclo.

As regulagGes legais aplicdveis no seu pais e os requisitos de higiene do hospital devem ser
sempre observados. Isto aplica-se particularmente as varias instrucoes para desativacao efetiva
de prions.

Instrucoes basicas

Se possivel, use um procedimento automatico (desinfetante) para limpar e desinfetar. Nao
utilize um procedimento manual mesmo com um banho ultrassonico devido a significativa
reducdo da eficacia do mesmo e potenciais danos.
O pré-tratamento é necessario em ambos 0s casos.

Selecdo de Detergentes, Desinfetantes e Equipamento

Tenha atencdo aos seguintes aspectos, na escolha de detergentes, desinfetantes e

equipamento para cada procedimento:

e Devem adequar-se a utilizacdo prevista (p.ex., limpeza, desinfecdo ou limpeza ultrassonica),

¢ Os detergentes e desinfetantes devem ser livres de aldeido (de outra forma os residuos de
sangue podem secar e fixar nas superficies),

¢ O desinfetante usado deve ter uma eficacia comprovada (aprovada pelo VAH/DGHM ou
marcagao CE),

e Os detergentes e desinfetantes devem ser adequados e compativeis com estes dispositivos,

e As instrucdes fornecidas pelo fabricante referentes a concentracdo, tempo de exposicdo e
temperatura, devem ser cumpridas.

Para materiais e acessorios de limpeza, ambos para pré-lavagem e limpeza manual,

observe o seguinte:

e Usar apenas panos (p.ex., Perform classic da Schiilke & Mayr) e/ou escovas (p.ex., Justman
Brush da VWR International) limpas, macias e sem pelos. Nunca utilizar escovas de metal ou
Ia de aco.

e Quando necessario, use materiais e acessorios de limpeza como estilete de limpeza, seringas,
canulas e escovas para produtos canulados ou produtos com limen.

Para acessorios de secagem, a Medartis recomenda o uso de toalhas descartaveis (p.ex.,

Perform classic da Schiilke & Mayr) sem pelos ou ar comprimido médico.

Para agua com qualidade, a Medartis recomenda o uso de agua desmineralizada e
purificada (p.ex., Aqua purificata) para limpeza, desinfeccdo e subsequentes passos de
enxague.

As bandejas de instrumentos da Medartis (aco ou plastico) e as bandejas de implantes
fabricadas em aluminio ou plastico servem para a esterilizacdo, transporte e armazenamento
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dos produtos. N3ao tém o propdsito de limpar ou desinfetar quando cheias. Os produtos devem
ser retirados das bandejas e depois limpos e desinfetados separadamente.

As bandejas de implantes fabricadas em aco podem ser submetidas a limpeza automatica
quando cheias. Para a a limpeza/desinfeccdo manuais, os implantes devem ser retirados do
sistema e depois limpos/desinfetados separadamente.

Retire a maioria dos contaminantes na sala de cirurgia antes de segregar os instrumentos sujos.
Use preferencialmente o transporte dos produtos secos para o0 departamento de
limpeza/esterilizacdo. Se for utilizado um método de preparacdo liquido, coloque os
instrumentos numa solugdo diretamente apds uso. Os instrumentos devem ser desmontados e
abertos sempre que possivel. Todos os produtos (incluindo ranhuras, orificios, limens, etc.)
devem ser cobertos com a solucdo. Para evitar danos nos materiais, ndo os deixe na solugao
por um periodo superior ao necessario.

Pré-tratamento prévio a limpeza, desinfeccao e esterilizacao

Processo de pré-tratamento

e Desmonte e abra os instrumentos o maximo possivel. Ao fazé-lo, siga as instrucdes de
montagem/desmontagem, que podem ser encontradas em www.medartis.com,

e Esvazie as bandejas de instrumentos completamente e remova a tampa se necessario,

e Esvazie as bandejas de aluminio ou plastico completamente e remova a tampa se
necessario,

¢ Nas bandejas de ago, os implantes podem ficar nos espagos marcados, mas deve retirar a
tampa durante o processo de lavagem e enxaguar a parte,

e Limpe os produtos e componentes individuais sob agua corrente com escovas macias
(alternando as pegas removiveis para tras e para a frente, use fios de limpeza, seringas e
canulas para produtos canulados; para superficies maiores, use uma escova de garrafas se
necessario),

e Inspecione visualmente os produtos e repita o pré-tratamento como indicado até que ndo
seja evidente qualquer tipo de contaminacao ou sujidade.

Os instrumentos e bandejas desmontados devem permanecer assim para o processo
de limpeza e desinfecgéo.

Limpeza manual e desinfecgao

Para a limpeza/desinfeccdo manuais, as bandejas de instrumentos/implantes devem estar
vazias.

Se possivel, instrumentos e bandejas devem estar abertos e/ou desmontados.

Os implantes devem ser retirados das bandejas e limpos/desinfetados separadamente.

Processo de Limpeza Manual

e Coloque os componentes (desmontados) no banho de limpeza com solucdo de limpeza
enzimatica por 5 minutos (p.ex., solucdo de limpeza enzimatica CIDEZYME®, 1.6 % v/v).
Os produtos devem ser cobertos adequadamente e os componentes individuais ndo devem

ser posicionados de forma a provocar danos uns aos outros. As instrucdes fornecidas pelo
fabricante referentes ao tempo de exposicao, temperatura e concentracdo do detergente
utilizado devem ser respeitadas,
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e Limpe com uma escova de plastico (p.ex., Justman Brush da VWR International) macia,

e Mova as partes mdveis para tras e para a frente varias vezes,

e Limpe o limen maior com uma escova para garrafas,

e Os produtos canulados (com cavidades cujo didmetro seja inferior ou igual a 1/6 do
comprimento do dispositivo), como por exemplo, brocas canuladas, devem ser limpos com
um guia de limpeza adequado e enxaguado com uma canula e seringas descartaveis
(volume: 30 ml),

e Limpe os produtos na ultrassonica por 15 minutos com um detergente especifico (p.ex.,
solugdo de limpeza enzimatica CIDEZYME®, 1.6 % v/v). As instrucdes fornecidas pelo
fabricante referentes ao tempo de exposicdo, temperatura e concentracdao do detergente
utilizado devem ser respeitadas,

e Enxague com agua fria (T < 40°C) ou quente (T > 40°C) pelo periodo de, pelo menos 1
minuto (limen e produtos canulados também devem ser enxaguados no interior com
seringas e canulas); jatos de agua também podem ser usados,

e Analise visualmente os componentes e repita o processo de limpeza como indicado até a
sujidade/contaminacdo deixarem de ser evidentes,

e Inspecione os componentes (veja a secao «Inspecao»).

Processo de desinfeccao manual

e Coloque os componentes (desmontados) limpos e inspecionados na desinfeccdo por 15
minutos (p.ex., solugdo CIDEX® OPA). Os produtos devem ser cobertos adequadamente e
os componentes individuais nao devem ser posicionados de forma a provocar danos uns
nos outros. As instrugdes fornecidas pelo fabricante referentes ao tempo de exposicao,
temperatura e concentracao do detergente utilizado devem ser respeitadas,

e Mova as partes moveis para tras e para a frente varias vezes,

¢ O limen maior também deve ser preenchido no interior,

e Os produtos canulados (com cavidades cujo diametro seja inferior ou igual a 1/6 do
comprimento do dispositivo), como, por exemplo, brocas canuladas, devem ser
preenchidos com desinfetante e enxaguados com uma canula e seringas descartaveis
(volume: 30 ml),

e Enxague com agua fria (T < 40°C) ou quente (T > 40°C) pelo periodo de, pelo menos 1
minuto (limen e produtos canulados também devem ser enxaguados no interior com
seringas e canulas); jatos de agua também podem ser usados,

¢ Analise visualmente os componentes e repita 0 processo de limpeza como indicado a
sujidade/contaminacdo deixarem de ser evidentes,

e Os produtos devem ser completamente secos diretamente apds a lavagem (é
recomendado que a secagem seja realizada com ar médico comprimido),

e Inspecione 0s componentes (veja a secao «Inspecao»), e libere-os (veja a secao
«Cuidados dos Produtos»),

e Embale os produtos preferencialmente logo de imediato ou, se necessario, apds dar tempo
adicional para secarem por completo.

Limpeza automatica e desinfecgdo

Para a limpeza e desinfeccao automaticas, os instrumentos devem ser retirados das bandejas.
Os instrumentos devem estar abertos e/ou desmontados!

As bandejas de implante fabricadas em aluminio ou plastico ndao sdo adequadas para
limpeza/desinfeccao quando cheias. Os implantes devem ser retirados das bandejas e depois
limpos/desinfetados separadamente.

As bandejas de implantes fabricadas em aco podem ser submetidas a limpeza automatica
quando cheias. Assegure que as bandejas de implantes estdo devidamente seladas com a
tampal!
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As recomendagdes acima indicadas devem ser seguidas ao selecionar detergentes e
desinfetantes para este processo.

Para a limpeza automatica, garanta que os produtos foram minuciosamente enxaguados e que
nao existe espuma remanescente.

Ao selecionar o desinfetante, garanta que:
¢ O processo de limpeza inclui as seguintes fases em conformidade com o EN ISO 15883:

Fase Temperatura Duracao Agao
o (o]
Limpeza (1:;515 OFC; (532.653:)* 10 min.* Adicionar detergente*
Neutralizaciio Frio 5 min. Neutralize com agua
(T < 40°C/104°F) fria
Enxague Frio 1 min. Enxague com agua fria
(T < 40°C/104°F)
Com agua purificada e
Desinfecgdo Termal . desmineralizada; nao
(Valor Ao > 3°000) 2 90°C (194°F) > min. adicione mais
detergente
Especifico do Enxague com agua
Enxague dispositivo/frio 1 min. purificada e
(T < 40°C/104°F) desmineralizada
Especifico do Especifico do
Secagem Processo de secagem

dispositivo**

dispositivo**

* A informacdo fornecida é baseada na utilizacdo de «Neodisher MediClean» forte do Dr.
Weigert; a validacdo foi efetuada com uma concentracao de 0.2 % a 50°C; os tempos de
exposicao, as concentracdes e as temperaturas podem variar na utilizagdo de um detergente
diferente; verifique a informacao fornecida pelo fabricante relativamente as acoes aplicaveis.

** A temperatura de secagem deve situar-se abaixo de 141°C.

Ao carregar a maquina de lavar/desinfetar, use os parametros de carga indicados pelo
fabricante; siga também a informacdo detalhada fornecida em «Instrugdes para Limpeza,
Desinfecgao e Esterilizacdao» em www.medartis.com.

Inspecao (Implantes e Instrumentos)

Antes de distribuir os implantes nas bandejas/caixas de implantes, verifique se tém danos e
contaminantes apds a limpeza e desinfeccdo, e remova os implantes danificados e
contaminados.

Apds os instrumentos serem limpos e desinfetados, verifique a existéncia de danos (p.ex.,
corrosdo, danos nas superficies, lascas, etc.), contaminantes e funcionalidade. Retire os
instrumentos danificados. Adicionalmente, os instrumentos com limen (p.ex.: brocas
canuladas) devem ser verificados para confirmar a livre passagem sem obstrucoes; os
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instrumentos cortantes devem ser verificados em relagao a sua incisdo e os instrumentos de
rotagdo devem ser verificados relativo a sua curvatura. Instrumentos que ainda se encontrem
sujos devem ser limpos e desinfetados novamente.

Pode encontrar informacdo adicional em www.medartis.com em «InstrucGes para Limpeza,
Desinfecgao e Esterilizacao».

Cuidados dos Produtos

Aplique cuidadosamente produtos de manutencao (base de parafina/ base de dleo branco,
biocompativeis, esterilizaveis e permedveis a vapor) nas intersecbes, tampas ou roscas e
superficies deslizantes.

Nao utilize produtos de manutencdo que contenham silicone.

Os instrumentos e bandejas desmontados devem ser montados para o seguinte
processo de esterilizagéo.

Esterilizacao
A Medartis recomenda que os produtos sejam esterilizados em caixas de esterilizacdo, caixas de
implantes e bandejas de instrumentos APTUS especificos para a esterilizagdo.

Se 0 peso total do moédulo for acima dos 10 kg, 0 médulo ndao pode ser esterilizado numa caixa;
em vez disso, deve ser envolvido em papel de esterilizacdo e esterilizado de acordo com as
técnicas mais inovadoras e usando métodos aprovados

Esterilizagao a vapor

Todos os produtos NAO-ESTEREIS podem ser esterilizados em autoclave (EN 13060 e
EN 285). Para as esterilizagbes iniciais e subsequentes, foram validados os seguintes
parametros pela Medartis, em conformidade com as regulacdes dos atuais parametros de
esterilizagao, EN ISO 17665 e ANSI/AAMI ST79:

. Processo pré-vacuo Processos de fluxo e
Procedimento . N o .
fracionado e dinamico gravitacao
periodo de > 4 min. > 15 min.
exposicao
Temperatura 132°C/134°C 132°C/134°C
Tempo de secagem > 20— 30 min. > 20 — 30 min.

A Medartis recomenda que a esterilizacdo seja executada em conformidade com os processos
validados acima mencionados. Se o usuario utilizar outros processos (p.ex.; esterilizacdo flash),
estes devem ser validados por ele.

A responsabilidade final para validagdo das técnicas de esterilizacao e equipamentos cabe ao
usuario/técnico.

Fora dos E.U.A.: o periodo de esterilizacao pode ser extensivel a 18 minutos para ir ao
encontro das recomendagdes do WHO e do Instituto Robert Koch (RKI). Os produtos Medartis
foram concebidos para estes ciclos de esterilizagao.

L]
MEDOOO7REV12_DEZ/18

Pagina 21 de 30



Mme d d Ptl S o ANEXO IILB

INSTRUGOES DE USO
PRECISION IN FIXATION

Ndo utilize a esterilizagdo de ar-quente, esterilizagao por radiagao, formaldeido, dxido de etileno
ou procedimentos substitutos para a esterilizar produtos termolabeis como o plasma ou
esterilizacdao por peroxido para produtos Medartis.

Ap0s esterilizados, os produtos devem ser armazenados num ambiente seco e limpo.

Reutilizagao (implantes e instrumentos)

Todos os componentes dos implantes s3o de uso Unico em um so paciente. Os implantes
inseridos e removidos de um paciente devem ser descartados seguindo as regulagdes locais. A
reutilizacdo pode comprometer a integridade estrutural dos implantes e/ou levar a falha do
dispositivo, que pode resultar em lesbes para o paciente. Além disso, a reutilizacao de
dispositivos de uso Unico pode criar um risco de contaminacao, p.ex., devido a transmissdo de
material infectado de um paciente para outro. O que pode resultar em lesdes para o paciente
ou o cirurgido. Implantes que nao tenham estado em contato direto com um paciente podem
ser reprocessados. Implantes que tenham estado em contato direto com sangue ou outros
fluidos corporais ou nos quais seja visivel contaminacdo devem ser limpos e desinfetados
separadamente antes de serem colocados novamente na bandeja de implantes.

Os instrumentos podem ser reutilizados se forem tomadas as devidas precaucdes e se
estiverem sem danos e descontaminados.

Nao é assumida qualquer responsabilidade pelo fabricante caso de ndo observancia.

A Medartis recomenda: se os produtos tiverem em contato com patogénicos dificeis de
identificar, como as variagdes da doencga de Creutzfeldt-Jakob (confirmada ou suspeita), devem
ser descartados.

Rastreabilidade:

Todos os componentes do sistema APTUS® HAND implantados em um paciente deverdo ser
relacionados no prontuario deste paciente para fins de rastreabilidade dos itens implantados.
Todos os produtos deste sistema possuem numeros de lotes sequenciais que permitem sua
rastreabilidade, promovendo, desta forma, uma maior seguranca ao médico e paciente. Cada
embalagem possui impressa em sua rotulagem a marca, o nimero de lote, data da fabricagao,
tamanho e o cddigo do produto, que deve ser incluso junto ao cadastro do paciente, para que,
caso necessario, posteriormente possa ser feito a rastreabilidade do produto.

Todos os profissionais dos estabelecimentos de salde que fazem parte do ciclo de
rastreabilidade do produto devem garantir que a relacdo dos itens implantados esteja no
prontudrio do paciente. Através deste nimero de lote é possivel saber todo o histérico do
produto desde o processo de fabricacao até o momento da distribuicdo. O Departamento de
Controle de Qualidade é o responsavel pela revisao dos resultados de testes e da
documentagdo pertinente ao produto (determinacdo de componentes / materiais,
rastreabilidade de componentes, folhas de inspecdao, amostras de rotulagem, etc.), os quais sdao
examinados para garantir que cada unidade do produto cumpriu todas as exigéncias e teve
todos os seus requerimentos atendidos para liberacao do mesmo para o estoque.

Todos os resultados e documentacao sao mantidos em arquivo pelo periodo de vida util do
produto. Dessa forma é possivel fazer o caminho reverso e atingir a producdo, matéria prima,
fornecedor e demais itens de controle de qualidade estabelecidos no plano geral de qualidade
da MEDARTIS.
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Exemplo de Placas de fixagao

Exemplo de Placas de Compressao
\‘P‘\I‘/‘\.)'

Exemplo de Placa de Travamento

ARLRLRAR LR LR

AR

S

s

Exemplo de Parafuso Cortical

Exemplo de Parafuso de Travamento

Imagens das embalagens: envelope PE

Placas Parafusos

Instrumentais

Informamos que os Instrumentais descritos abaixo ndo fazem parte deste registro e serdo

registrados a parte.

Descricao

Imagens

Alicate para Curvatura de Placas com Pino
Vario

Alicate para Curvatura de Placas com Pino
para APTUS Radius

Paquimetro para Calibrador de Medicdo em
Profundidade

Escala: exibe o
comprimento ideal
do parafuso

Guia da Broca Hand 1.2 - 2.3 DS A\
& X
Guia da Broca Hand 2.5 A
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Chave de Fenda

Suporte da placa para Posicionamento

Sub-Sistema Broca
srmsAlE——————eeeeeeee - 1 Anel Vermelho
. e .
Hand 1.2 , 1 Ane!.VermeIho
2 Anéis Vermelhos
N 2 Anéis Vermelhos
oo R R 1 Anel Verde

- e R, | Al Verde
Hand 1.5 —_— 2 Andis Verdes

2 Anéis Verdes

R === 1 Anel Azul
Hand 2.0 ST D Andis Azuis

==+ 2 Anéis Azuis

R e S S 1 Anel Marrom
R ] Anel Marrom
Hand 2.3
= - 2 Anéis Marrons
=+ 2 Anéis Marrons
Radius 2.5 " 1Anel Violeta
Namero Artigo
do Artigo
A-2013 Ladmina para chave de fenda 2,5/2,8, HD7, AO
A-2020 Luva de Broca, 1,2 - 2,3
A-2021 Guia de broca de 2,0/2,3/2,8
A-2022 Guia de broca de 2,0/2,3/2,8 para parafusos de rosca
A-2030 Calibrador de Medicao em Profundidade, 1,2 - 2,3
A-2030.1 Paquimetro p/ Calibrador de Medicao em Profundidade, 1,2 - 2,3
A-2031 Calibrador de medicao de profundidade de 2,0-2,8
A-2032 Calibrador de medicao de profundidade
A-2040 Alicates para Curvatura de Placas com Pino Vario
A-2041 Alicates de Corte de Placa Vario p/ Placas Manuais
A-2041.1 Insertos de Alicates de Corte de Placa A-2041
A-2042 Forceps de Reposicdo de Dedo, plano
A-2043 Forceps de Reposicdo (')ssea, curvo
A-2046 Alicates para corte de placa
A-2046.1 Insertos para alicates de corte de placa A-2046
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A-2047 Alicates para curvatura de placa

A-2060 Pinca para fixacao de placa e parafuso, angular

A-2070 Cabo com conector rapido AO

A-2071 Cabo com conector rapido, dental

A-2310 Chave de Fenda 1,2/1,5, HexaDrive 4

A-2350 Instrumento Fixador de Placa, 1,2/1,5

A-2610 Chave de Fenda, 2,0/2,3, HexaDrive 6

A-2650 Instrumento Fixador de Placa, 2,0/2,3

A-2710 Chave de Fenda, 2,5, HexaDrive 7

A-2715 Chave de Fenda de Torque, 2,5, 1,3N, HexaDrive 7

A-2720 Luva de Broca 2,5

A-2721 Guia de broca, parafuso de rosca 2,5

A-2722 Guia de broca com escala

A-2723 .01 | Bloco de broca, esquerdo

A-2723.02 Bloco de broca, direito

A-2730 Calibrador de Medicao em Profundidade, 2,5

A-2730.1 Paquimetro p/ Calibrador de Medicdo em Profundidade 2,5
A-2740 Alicates para Curvatura de Placas com Pino

A-3110 Broca Helicoidal @1,0mm x 20mm, Comprimento 82mm, Dental
A-3111 Broca Helicoidal @1,2mm x 10mm, Comprimento 72mm, Dental
A-3112 Broca Helicoidal @1,0mm x 20mm, Comprimento 52mm, Dental
A-3113 Broca Helicoidal @1,2mm x 10mm, Comprimento 42mm, Dental
A-3120 Broca Helicoidal @1,0mm x 20mm, Comprimento 82mm, Stryker
A-3121 Broca Helicoidal @1,2mm x 10mm, Comprimento 72mm, Stryker
A-3130 Broca Helicoidal @1,0mm x 20mm, Comprimento 76mm, AO
A-3131 Broca Helicoidal @1,2mm x 10mm, Comprimento 66mm, AQ
A-3210 Broca Helicoidal @1,2mm x 25mm, Comprimento 87mm, Dental
A-3211 Broca Helicoidal @1,6mm x 10mm, Comprimento 72mm, Dental
A-3212 Broca Helicoidal @1,2mm x 25mm, Comprimento 57mm, Dental
A-3213 Broca Helicoidal @1,6mm x 10mm, Comprimento 42mm, Dental
A-3220 Broca Helicoidal @1,2mm x 25mm, Comprimento 87mm, Stryker
A-3221 Broca Helicoidal @1,6mm x 10mm, Comprimento 72mm, Stryker
A-3230 Broca Helicoidal @1,2mm x 25mm, Comprimento 81mm, AO
A-3231 Broca Helicoidal @1,6mm x 10mm, Comprimento 66mm, AQ
A-3410 Broca Helicoidal @1,6mm x 25mm, Comprimento 87mm, Dental
A-3411 Broca Helicoidal @2,1mm x 10mm, Comprimento 72mm, Dental
A-3412 Broca Helicoidal @1,6mm x 25mm, Comprimento 57mm, Dental
A-3413 Broca Helicoidal @2,1mm x 10mm, Comprimento 42mm, Dental
A-3420 Broca Helicoidal @1,6mm x 25mm, Comprimento 87mm, Stryker
A-3421 Broca Helicoidal @2,1mm x 10mm, Comprimento 72mm, Stryker
A-3430 Broca Helicoidal @1,6mm x 25mm, Comprimento 81mm, AO
A-3431 Broca Helicoidal @2,1mm x 10mm, Comprimento 66mm, AO
A-3510 Broca Helicoidal @1,9mm x 35mm, Comprimento 97mm, Dental
A-3511 Broca Helicoidal @2,35mm x 10mm, Comprimento 72mm, Dental
A-3512 Broca Helicoidal @1,9mm x 25mm, Comprimento 57mm, Dental
A-3513 Broca Helicoidal @2,35mm x 10mm, Comprimento 42mm, Dental
A-3520 Broca Helicoidal @1,9mm x 35mm, Comprimento 97mm, Stryker
A-3521 Broca Helicoidal @2,35mm x 10mm, Comprimento 72mm, Stryker
A-3530 Broca Helicoidal @1,9mm x 35mm, Comprimento 91mm, AO
A-3531 Broca Helicoidal @2,35mm x 10mm, Comprimento 66mm, AO
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A-3710 Broca Helicoidal @2,0mm x 40mm, Comprimento 97mm, Dental

A-3720 Broca Helicoidal @2,0mm x 40mm, Comprimento 97mm, Stryker

A-3730 Broca Helicoidal @2,0mm x 40mm, Comprimento 91mm, AO

Contéineres APTUS

Namero Artigo

do Artigo

A-0700 Conjunto de Instrumentos Gerais Rad. 2,5, Completo em contéineres

A-0701 Contéiner Completo, vazio para Conjunto de Instr. Gerais de Osso Radial 2,5

A-0710 Contéiner para Implante de Osso Radial 2,5, completo ¢/ tampa, vazio

A-0714 Contéiner para Implante, travamento e fixacdo APTUS® Radius 2,5

A-0715 Contéiner para Implante, travamento e fixacdo APTUS® Radius 2,5

A-0716 Contéiner para Implante, travamento e fixacdo APTUS® Radius 2,5

A-0718 Contéiner para Implante, travamento e fixacdo APTUS® Radius 2,5

A-0720 Contéiner para Implante, travamento e fixacdo APTUS® Radius 2,5

A-0722 Contéiner para Implante, travamento e fixacao APTUS® Radius 2,5

A-0724 Contéiner para Implante, travamento e fixacdo APTUS® Radius 2,5

A-0726 Contéiner para Implante, travamento e fixacdo APTUS® Radius 2,5

A-0728 Contéiner para Implante, travamento e fixacdo APTUS® Radius 2,5

A-0730 Contéiner para Implante, travamento e fixacdo APTUS® Radius 2,5

A-0732 Contéiner para Implante, travamento e fixacdo APTUS® Radius 2,5

A-0734 Contéiner para Implante, travamento e fixacdo APTUS® Radius 2,5

A-0736 Contéiner para Implante, travamento e fixacdo APTUS® Radius 2,5

A-0750 Modulo de Placas de Travamento, Completo

A-0751 Modulo de Travamento Fratura e Placas Corretivas

A-0752 Mddulo de Placas de Travamento com Moldura

A-0753 Modulo de Placas de Travamento de Fragmentos Pequenos

A-0754 Modulo de Parafusos de Travamento Completo

A-0755 Modulo de Parafusos de Travamento Econdmico

A-0760 Contéiner para Implante, travamento e fixacdo APTUS® Radius 2,5

A-0761 Contéiner para Implante, travamento e fixacdo APTUS® Radius 2,5

A-0800 APTUS® Mao 1,2 - 2,3 / Conj. de Instrumentos Gerais em Contéiner

A-0800.10 APTUS® Mao 1,2/1,5 / Contéiner de Implante

A-0800.20 | APTUS® Mao 2,0/2,3 / Contéiner de Implante

A-0800.30 | APTUS® Mado 2,0/2,3 / Contéiner de Implante, Compressdo eTravamento

A-0801 APTUS® Mdo 1,2 - 2,3 / Contéiner completo, vazio, para Conj. de Instrumentos Gerais

A-0810 APTUS® Mao 1,2/1,5 / Contéiner de Implante, completo, ¢/ Tampa, vazio

A-0810.10 APTUS® Hand 1,2/1,5 / Contéiner de Implante

A-0810.20 | APTUS® Hand 2,0/2,3 / Contéiner de Implante

A-0810.30 | APTUS® Hand 2,0/2,3 / Contéiner para implante Comp/Lock

A-0810.31 APTUS® Hand 2,0/2,3 / Contéiner para implante Comp/Lock

A-0810.40 | APTUS® Hand 2,0 / Contéiner de Implante

A-0820 APTUS® Mao 2,0/2,3 / Contéiner de Implante, completo, com Tampa, vazio

A-0830 APTUS® Maéo 2,0/2,3 / Compressdao e Travamento / Contéiner de Implante, completo,
com Tampa, vazio

A-0841.10 | APTUS® Mdo 2,0/2,3 / Contéiner de Implante, Fixacdo de Mdo 1,2/2,3/2,3 Longo e
Travamento 2,0

A-0841.20 | APTUS® Mao 2,0/2,3 /Contéiner de Implante, Fixacdo de Mdo 1,2/2,3 e Compressdo
1,2/2,3

A-0842.20 APTUS® Hand 2,0/2,3 Contéiner de Implante, completo, com Tampa, vazio
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A-0846.10 APTUS® Hand 1,2/1,5 / Contéiner de Implante

A-0846.20 | APTUS® Hand 2,0/2,3 / Contéiner de Implante

A-0847.10 APTUS® Hand 1,5/2,3 / Contéiner de Implante

A-0847.20 | APTUS® Hand 2,0 / Contéiner de Implante

A-0847.21 | APTUS® Hand 2,0 / Contéiner de Implante

A-0848.10 APTUS® Hand 1,2/1,5 / Contéiner de Implante

A-0848.20 | APTUS® Hand 2,0/2,3 / Contéiner de Implante

A-0849.10 APTUS® Hand 1,2/2,3 / Contéiner de Implante

A-0849.20 APTUS® Hand 1,2/2,3 / Contéiner de Implante

A-0850.10 | APTUS® Hand 1,2/1,5 / Contéiner de Implante

A-0850.20 APTUS® Hand 2,0/2,3 / Contéiner de Implante

A-0851.10 | APTUS® Hand 2,0/2,3 / Contéiner de Implante

A-0851.20 | APTUS® Hand 2,0/2,3 / Contéiner de Implante Comp / Lock
A-0851.30 APTUS® Hand 2,0/2,3 / Contéiner de Implante Comp / Lock
A-0852.10 | APTUS® Hand 2,0/2,3 / Contéiner de Implante Comp / Lock
A-0853.10 APTUS® Hand 1,2/2,0 / Contéiner de Implante

A-0853.20 APTUS® Hand 2,0/2,3 / Contéiner de Implante Comp / Lock
A-0854.10 | APTUS® Hand 1,2/2,0 / Contéiner de Implante

A-0854.20 APTUS® Hand 2,0/2,3 / Contéiner de Implante Comp / Lock
A-0855.10 | APTUS® Hand 1,5/2,3 / Contéiner de Implante Comp / Lock
A-0856.10 | APTUS® Hand 1,2/2,3 / Contéiner de Implante

A-0856.20 APTUS® Hand 1,2/2,3 / Contéiner de Implante

A-0857.10 | APTUS® Hand 1,2/2,0 / Contéiner de Implante

A-0858 APTUS® Hand / Radius 1,5/2,5 / Contéiner de Implante, travamento e fixacdo
A-0859.10 APTUS® Hand 1,2/1,5 / Contéiner de Implante

A-0859.20 | APTUS® Hand 2,0/2,3 / Contéiner de Implante

A-0860 APTUS® Hand 2,0/2,3 / Contéiner de Implante Comp / Lock
A-0861.10 | APTUS® Hand 1,2/2,3 / Contéiner de Implante

A-6000 Contéiner de Implante Modular com Moldura de Base
A-6001 Tampa para Moldura de Base A-6000

A-6009 Suporte Fixador para Contéiner de Implante

A-6010.12 Aplicador de K-Wire, @ 1,2, 185 mm

A-6010.16 Aplicador de K-Wire, @ 1,6, 185 mm

A-6010.18 | Aplicador de K-Wire, @ 1,8, 185 mm

A-6020 Estojo de Instrumentos com Revestimento de Silicone para InstrumentosGerais
A-6022 Tampa para Estojo de Instrumento APTUS 1,2 - 2,3

A-6023 Tampa para Estojo de Instrumento APTUS 2,5

A-6024 Tampa para estojo de esterilizacdo A-6040

A-6025 Bandeja de instrumentos para Conjunto de Instrumentos Gerais
A-6026 Bandeja de instrumentos inferior “1”

A-6027 Bandeja de instrumentos intermediaria “2”

A-6028 Bandeja de instrumentos superior “3”

A-6040 Estojo para esterilizacdo 260 x 270 x 120 mm

A-6100 Mddulo de Medicdo

A-6101 Mddulo de Medicdo de 2,8

A-6150 Mddulo de Bit de Broca 1/16

A-6200 Mddulo 6/16 para Placas de Fixagdo Retas 1,2 - 2,3

A-6202 Modulo 3/16 para Placas de Travamento e Compressdo Retas 1,2 - 2,3
A-6211 Modulo 6/16 para Placas de 2,0-2,8

A-6220 Mddulo 6/16 para Placas de Fixagdo com Grade, 1,2 - 2,3
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A-6222 Modulo 3/16 para Placas de Grade e Compressdo, 1,2 - 2,3
A-6230 Mddulo 6/16 para Placas de grade e compressao
A-6232 Modulo 3/16 para Placas de grade e fixagao

A-6240 Mddulo 3/16 para Placas Condilares, 1,2 - 2,3
A-6250 Mddulo 6/16 para Placas de fixagao

A-6270 Modulo 9/16 para Placas de Osso Radial

A-6272 Mddulo 6/16 para Placas de Osso Radial

A-6274 Modulo 3/16 para Placas de Osso Radial

A-6275 Modulo 3/16 para Placas de Fragmentos Pequenos
A-6276 Mddulo 6/16 para Placas Radius

A-6277 Modulo 3/16 para Placas Radius

A-6278 Mddulo 6/16 para Placas Radius

A-6280 Mddulo 1/16 Neutro

A-6281 Modulo 2/16 Neutro

A-6282 Mddulo 3/16 Neutro

A-6283 Modulo 4/16 Neutro

A-6284 Modulo 5/16 Neutro

A-6285 Mddulo 6/16 Neutro

A-6289 Botdo Mushroom para Mddulos Neutros

A-6310 Modulo 2/16 para Parafusos de Travamento 1,2/1,5
A-6315 Modulo 2/16 para Parafusos de Fixacdo 1,2/1,5
A-6330 Modulo 2/16 para Parafusos de Travamento 2,0/2,3
A-6335 Mddulo 2/16 para Parafusos de Fixacdo 2,0/2,3
A-6350 Modulo 1/16 para Parafusos de Emergéncia 1,8/2,5
A-6360 Modulo 2/16 para Parafusos de 2,5 pequenos fixos
A-6370 Mddulo 4/16 para Parafusos 2,3/2,5 articulado
A-6372 Modulo 2/16 para Parafusos, articulado

Riscos inerentes a implantacdo

Os riscos da implantagao do produto sdo os riscos associados a qualquer tipo de cirurgia bem
como a anestesia geral, incluindo:

- Reagles alérgicas aos materiais do implante.

- Reacdes dos tecidos aos materiais de implante.

- Hematoma e ma cicatrizacao.

Orfentacdo ao cirurgido e profissionais das instituicoes hospitalares quanto a rastreabilidade dos
produtos

Todos os produtos possuem numeros de lotes sequenciais que permitem sua rastreabilidade,
promovendo, desta forma, uma maior seguranca ao médico e paciente.

Os profissionais de salide bem como o médico devem dar continuidade ao ciclo de
rastreabilidade do produto, identificando no prontuario do paciente ou documento equivalente
as informac0es da rotulagem destacando o nimero de registro.

O médico também devera prestar informagdes aos pacientes sobre o produto bem como
orientacOes quanto da ocorréncia de efeitos adversos relacionados ao produto, que deverdo ser
notificadas ao érgdo sanitario competente, conforme orientacdo no item TECNOVIGILANCIA.

O Departamento de Controle de Qualidade é o responsavel pela revisao dos resultados de
testes e da documentacao pertinente ao produto (determinagdo de componentes / materiais,
rastreabilidade de componentes, folhas de inspecdao, amostras de rotulagem, etc.), os quais sao
examinados para garantir que cada unidade do produto cumpriu todas as exigéncias e teve
todos os seus requerimentos atendidos para liberacdo do mesmo para o estoque. Todos os
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resultados e documentagdo que sdo revisados e mantidos em arquivo, pelo periodo de vida Util
do produto.
Dessa forma é possivel fazer o caminho reverso e atingir a produgdo, matéria prima, fornecedor
e demais itens de controle de qualidade estabelecidos no plano geral de qualidade da
MEDARTIS.

Desempenho Previsto
O sistema tem como finalidade a correcdo ou melhoria terapéutica proposta no tratamento das
patologias citadas anteriormente. Este desempenho esta vinculado aos seguintes principios:
e Técnica cirlrgica
Osteossintese estavel

[ ]

e Manipulacdo segura

e Mobilizagdo indolor

e Restauracdo anatomica
Carga suportada

Embora os ensaios comprovem que a resisténcia mecanica dos produtos testados sejam
superiores as cargas resultantes de atividades normais diarias, os implantes utilizados em
cirurgia servem como suporte e promovem um processo normal de consolidagao.

Esses ndo tém a funcdo de substituir as estruturas dsseas ou de sustentar indefinidamente as
tensdes provocadas nas regides com fraturas ndo consolidadas.

Desta forma, 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.

Limites de moldagem das placas

As placas podem ser moldadas, sendo o limite desta moldagem a prdpria anatomia do o0sso
onde sera implantada.

Ela ndo deve ser dobrada em angulo agudo ou dobrada ao contrario; ndo deve ser riscada ou
deformada. Uma vez moldada ndo devera ser pré-moldada na forma original, pois podera
acarretar quebra da placa.

Armazenagem, Manuseio e Transporte

Os materiais sdo fornecidos em caixas de acondicionamento, ndo estéreis, devendo ser
esterilizados no recebimento pelo hospital. O produto ndo deve ser deixado préximo a produtos
quimicos que possam gerar vapores Corrosivos.

O manuseio devera ser feito apenas por pessoas especializadas na area médico-hospitalar.
Materiais visivelmente danificados, arranhados ou manuseados de maneira imprdpria, ou que
passaram por processamento nao autorizado, e implantes que ja foram utilizados antes, nao
devem ser implantados sob nenhuma circunstancia.

Transportar o produto em sua caixa apropriada a fim de se evitar queda acidental. Em caso de
gueda acidental, uma verificacdo deve ser executada. Verificar a ocorréncia de danos
superficiais ou se a funcionalidade foi comprometida. Caso isto ocorra, ndo utilize o produto.

Informacdo ao Paciente e Resposta do Tratamento:

A fim de assegurar a melhor possibilidade cirirgica, o paciente deve ser bem informado sobre
as caracteristicas do procedimento cirirgico (entrevista com paciente) e, em particular, sobre as
suas responsabilidades durante o periodo de imobilizacdo e recuperacao.

O exame pos-operatario deve ser realizado pelo cirurgido. O fabricante recomenda também que
0 paciente deve retornar para os exames posteriores durante a fase primaria funcional de
tratamento pds-operatdrio, bem como através do periodo de recuperacdo até que a fratura
esteja completamente recuperada (consolidada).
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Reclamagdes
Em caso que se apresente qualquer das seguintes situagles, notifique a MEDARTIS de imediato

por telefone, fax ou por escrito: Se um profissional médico possuir uma reclamacdo referente a
qualidade do produto, sua identidade, duracdo, confiabilidade, seguranca, efetividade e/ ou
funcionamento. Um dispositivo possui mau funcionamento ou se suspeitar que tem mal
funcionamento. Um produto da MEDARTIS tem funcionado de maneira inapropriada e poderia
ter causado a morte de um paciente ou provocar lesdes sérias. Para todas as reclamacoes,
providencie o numero do lote do componente, seu nome, endereco e uma descricao completa
do evento.

Recomendacbes sobre descarte e sequranca de materiais bioldgicos

O produto é de USO UNICO e o fabricante ndo recomenda o seu Reprocessamento, de acordo
com a RDC 156, de 11 de Agosto de 2006 da ANVISA.

Residuos solidos contendo metais podem ser encaminhados a Aterro de Residuos Perigosos-
Classe I ou serem submetidos a tratamento de acordo com as orientagGes do 6rgdo local de
meio ambiente, em instalagdes licenciadas para este fim.

Em caso de produtos explantados, estes devem ser descartados por pessoal devidamente
treinado e qualificado de acordo com a legislacao vigente para garantir a seguranca.

Para eliminar riscos de Contaminagao Bioldgica, seguir a Legislacdo Sanitaria vigente para
descarte de produtos — RDC 306, de 07 de Dezembro de 2004 da ANVISA.

Tecnovigildncia

Em atendimento a RDC 67/09, as questOes relativas a Tecnovigildncia deverdao ser
encaminhadas  a MEDARTIS  através do  telefone  (11) 36247844 ou
tecnovigilancia.br@medartis.com, e notificadas a ANVISA através do site WWW.anvisa.gov.br,
notificagdo ANVISA.

A Tecnovigildncia € o monitoramento da qualidade dos produtos comercializados no pais, a fim
de garantir a seguranga dos usuarios. Nos casos onde os produtos para salde apresentarem
alteracoes, falhas de desempenho ou risco a saude da populagdo, deverdo ser notificados a
empresa e a ANVISA.

Em caso de duvida ou informagGes adicionais, contate a MEDARTIS, através do telefone 55 11
3624-7844 ou e-mail tecnovigilancia.br@medartis.com

Declaramos verdadeiras as informacOes declaradas nestas Instrugoes de Uso.
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