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CARACTERISTICAS E ESPECIFICAGOES TECNICAS DO PRODUTO

Nome Técnico: Hastes Osseas

Nome Comercial: Haste Intramedular Bloqueada em Titanio

N° Registro ANVISA: 80083650048

Matéria-Prima: Liga de Titanio - Ti-6Al-4V - ASTM F136

Produto Nao Estéril — Esterilizar antes do uso

Validade: Indeterminada

Dispositivo Médico de Uso Unico — PROIBIDO REPROCESSAR

1. DESCRIGAO DO PRODUTO

Os modelos comerciais que compdem a familia de Haste Intramedular
Bloqueada em Titanio consistem em implantes invasivo cirurgicamente de uso em longo
prazo, desenvolvido para aplicacdo em fixacdo 6ssea através de bloqueio intramedular,
tendo a finalidade de reduzir, alinhar, estabilizar e fixar diversos tipos de fraturas, em
0ssos médios e grandes, de membros inferiores como fémur e tibia, acompanhados do
Parafuso Tamp&o em Titanio e Parafuso de Travamento (quando aplicavel), e utilizados
de forma associada com os componentes ancilares: Parafuso de Bloqueio em Titanio
para Haste Intramedular (ndo integrantes desse produto), de acordo com a indicagéo de
uso.

O Parafuso Tampao e Parafuso de Travamento (quando aplicavel), formam
produto Unico composto com a Haste Intramedular, e mantém relacdo de
interdependéncia para obtencao da funcionalidade e desempenho a que se destina. Sua
funcao é prevenir a formacao 6ssea e a invasao de tecidos na parte de conexao do
instrumento, para nao dificultar no momento da retirada, e ndo podem ser vendidos
separadamente.

O principio de funcionamento da haste intramedular € semelhante a um tubo
dentro de outro tubo, dando suporte e estabilidade a fixagdo. Para alcangar a
estabilidade rotacional, a haste depende da fricgcdo e da interdigitacao dos fragmentos
da fratura, bem como da extensao de contato para uma maior resisténcia a inclinagao e
a curvatura. Para aumentar a area de contato, frequentemente, emprega-se a fresagem
intramedular, pois este procedimento aumenta o canal medular para permitir a inserg¢ao

da haste, além de grande o bastante para dar estabilidade, € também suficientemente
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forte para assumir a fungédo do osso (temporariamente), que é agir como estrutura de
suporte e transmitir carga. Com isso mantém ou restabelece a estabilidade na regido
afetada, no intuito de impedir ou corrigir as lesdes de etiologias variadas.

O produto constitui em um sistema de fixagado semirrigida em que o componente
longitudinal € uma Haste Intramedular maci¢a ou canulada, acompanhado do Parafuso
Tampao em Titanio e Parafuso de Travamento (quando aplicavel), com bloqueio
exclusivo por parafuso de acesso transversal denominado Parafuso de Bloqueio
(componente ancilar), nas regides Femoral e Tibial. O produto foi projetado para
suportar cargas de compressao axial, flexao e tor¢ao. Desta forma realiza a imobilizacao
dos ossos e também a transmiss&o ou alivio de cargas mecanicas sobre 0 0sso0.

O produto se caracteriza por suportar esforcos mecanicos na proporgao exigida,
apresentando moédulo de elasticidade e interfaces com o osso, adequados para a
transmissao de forcas nos 0ssos, ser biocompativel e adaptar-se a geometria 6ssea das
estruturas como tibia e fémur.

Os modelos comerciais abaixo sdo compostos de 2 componentes, ou seja, Haste
Inframedular Bloqueada em Titanio e Parafuso Tampao em Titanio (produto Unico

composto), conforme imagens abaixo:

Haste Intramedular Bloqueada Tibial Ti Sélida Haste Intramedular Bloqueada Tibial Ti
(0072025-XXX) (00720XX-XXX)

Haste Intramedular Bloqueada Femoral Ti Haste Intramedular Bloqueada Femoral Proximal Ti
(00721 XX-XXX) (007231X-2X0)

g ] _— O S S

v

Haste Intramedular Bloqueada Femoral Proximal Haste Intramedular Bloqueada Femoral Proximal
Longa Direita Ti Longa Esquerda Ti
(007221X-XXX) (007222X-XXX)

Haste Intramedular Bloqueada Femoral
Retrégrada Ti
(0072411-XX0)

A ————————————

Haste Intramedular Bloqueada Tibial Retrégrada Ti
(0072408-1X0)

Haste Inframedular Bloqueada Tibial Ti STD Haste Inframedular Bloqueada Tibial Ti Evo2
(007205X-XXX) (007206 X-XXX)
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Os modelos comerciais sdo compostos de 3 componentes, ou seja, Parafuso

Tampao, Parafuso Trava Antirrotacional, e Haste Intramedular (produto unico

composto), conforme imagens ilustrativas abaixo (Exceto as Hastes Tibiais que

possuem apenas o Parafuso Tampao):

Haste Intramedular Bloqueada Trocantérica Ti

(o1] £}
00726 XX-XXX

Haste Intramedular Bloqueada Trocantérica Ti Curta Reta

Haste Intramedular Bloqueada Trocantérica Ti
Longa

00726 XX-XXX

(00726 XX-XXX)

2. APRESENTAGCAO COMERCIAL

A familia de Haste Intramedular Bloqueada em Titanio € composta pelos

seguintes modelos comerciais:

Quadro 1 - Lista de modelos comerciais - Haste Intramedular Bloqueada em Titanio

CcODIGO DESCRIGAO COMPLETA

0072025-260

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @8X260, SOLIDA

0072025-270

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @8X270, SOLIDA

0072025-280

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @8X280, SOLIDA

0072025-290

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL TI @8X290, SOLIDA

0072025-300

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @8X300, SOLIDA

0072025-310

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL TI @8X310, SOLIDA

0072025-320

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @8X320, SOLIDA

0072025-330

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @8X330, SOLIDA

0072025-340

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @8X340, SOLIDA

0072025-350

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @8X350, SOLIDA

0072025-360

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @8X360, SOLIDA

0072025-370

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @8X370, SOLIDA

0072025-380

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @8X380, SOLIDA

0072025-390

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @8X390, SOLIDA

0072025-400

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @8X400, SOLIDA

0072030-260

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @9X260

0072030-270

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @9X270
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CcODIGO DESCRIGAO COMPLETA

0072030-280

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @9X280

0072030-290

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @9X290

0072030-300

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @9X300

0072030-310

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @9X310

0072030-320

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @9X320

0072030-330

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @9X330

0072030-340

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @9X340

0072030-350

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @9X350

0072030-360

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @9X360

0072030-370

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @9X370

0072030-380

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @9X380

0072030-390

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @9X390

0072030-400

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @9X400

0072035-260

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @10X260

0072035-270

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @10X270

0072035-280

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @10X280

0072035-290

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @10X290

0072035-300

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @10X300

0072035-310

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @10X310

0072035-320

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @10X320

0072035-330

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @10X330

0072035-340

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @10X340

0072035-350

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @10X350

0072035-360

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @10X360

0072035-370

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @10X370

0072035-380

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @10X380

0072035-390

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @10X390

0072035-400

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @10X400

0072040-260

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @11X260

0072040-270

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @11X270

0072040-280

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @11X280

0072040-290

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @11X290

0072040-300

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @11X300

0072040-310

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @11X310

0072040-320

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @11X320

0072040-330

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @11X330

0072040-340

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @11X340

0072040-350

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @11X350

0072040-360

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @11X360

0072040-370

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @11X370

0072040-380

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @11X380

0072040-390

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @11X390

0072040-400

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL Tl @11X400

0072110-320

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL TI @10X320

0072110-330

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL TI @10X330

0072110-340

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL TI @10X340

0072110-350

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL TI @10X350

0072110-360

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL TI @10X360
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CcODIGO DESCRIGAO COMPLETA

0072110-370

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL TI @10X370

0072110-380

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL TI @10X380

0072110-390

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL TI @10X390

0072110-400

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL TI @10X400

0072110-410

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL Tl @10X410

0072110-420

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL TI @10X420

0072110-430

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL TI @10X430

0072110-440

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL TI @10X440

0072115-320

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL TI @11X320

0072115-330

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL TI @11X330

0072115-340

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL TI @11X340

0072115-350

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL TI @11X350

0072115-360

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL TI @11X360

0072115-370

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL TI @11X370

0072115-380

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL TI @11X380

0072115-390

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL TI @11X390

0072115-400

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL TI @11X400

0072115-410

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL Tl @11X410

0072115-420

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL TI @11X420

0072115-430

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL TI @11X430

0072115-440

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL TI @11X440

0072120-320

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL TI @12X320

0072120-330

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL TI @12X330

0072120-340

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL TI @12X340

0072120-350

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL TI @12X350

0072120-360

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL TI @12X360

0072120-370

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL TI @12X370

0072120-380

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL TI @12X380

0072120-390

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL TI @12X390

0072120-400

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL TI @12X400

0072120-410

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL Tl @12X410

0072120-420

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL TI @12X420

0072120-430

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL TI @12X430

0072120-440

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL TI @12X440

0072125-320

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL TI @13X320

0072125-330

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL TI @13X330

0072125-340

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL TI @13X340

0072125-350

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL TI @13X350

0072125-360

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL TI @13X360

0072125-370

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL TI @13X370

0072125-380

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL TI @13X380

0072125-390

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL TI @13X390

0072125-400

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL TI @13X400

0072125-410

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL TI @13X410

0072125-420

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL TI @13X420

0072125-430

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL TI @13X430

0072125-440

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL TI @13X440
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CcODIGO DESCRIGAO COMPLETA

0072210-340

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA FEMORAL PROXIMAL LONGA TI @11X340, DIR

0072210-360

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA FEMORAL PROXIMAL LONGA TI @11X360, DIR

0072210-380

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA FEMORAL PROXIMAL LONGA Tl @11X380, DIR

0072210-400

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA FEMORAL PROXIMAL LONGA TI @11X400, DIR

0072210-420

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA FEMORAL PROXIMAL LONGA TI @11X420, DIR

0072210-440

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA FEMORAL PROXIMAL LONGA Tl @11X440, DIR

0072215-340

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA FEMORAL PROXIMAL LONGA Tl @12X340, DIR

0072215-360

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA FEMORAL PROXIMAL LONGA TI @12X360, DIR

0072215-380

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA FEMORAL PROXIMAL LONGA Tl @12X380, DIR

0072215-400

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA FEMORAL PROXIMAL LONGA TI @12X400, DIR

0072215-420

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA FEMORAL PROXIMAL LONGA Tl @12X420, DIR

0072215-440

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA FEMORAL PROXIMAL LONGA Tl @12X440, DIR

0072220-340

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA FEMORAL PROXIMAL LONGA TI @11X340, ESQ

0072220-360

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA FEMORAL PROXIMAL LONGA Tl @11X360, ESQ

0072220-380

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA FEMORAL PROXIMAL LONGA TI @11X380, ESQ

0072220-400

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA FEMORAL PROXIMAL LONGA Tl @11X400, ESQ

0072220-420

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA FEMORAL PROXIMAL LONGA Tl @11X420, ESQ

0072220-440

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA FEMORAL PROXIMAL LONGA TI @11X440, ESQ

0072225-340

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA FEMORAL PROXIMAL LONGA Tl @12X340, ESQ

0072225-360

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA FEMORAL PROXIMAL LONGA Tl @12X360, ESQ

0072225-380

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA FEMORAL PROXIMAL LONGA TI @12X380, ESQ

0072225-400

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA FEMORAL PROXIMAL LONGA Tl @12X400, ESQ

0072225-420

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA FEMORAL PROXIMAL LONGA TI @12X420, ESQ

0072225-440

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA FEMORAL PROXIMAL LONGA TI @12X440, ESQ

0072310-220

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL PROXIMAL TI @10X220

0072310-240

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL PROXIMAL TI @10X240

0072311-220

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL PROXIMAL TI @11X220

0072311-240

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL PROXIMAL TI @11X240

0072312-220

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL PROXIMAL TI @12X220

0072312-240

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL PROXIMAL TI @12X240

0072408-140

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL RETROGRADA Tl @8X140

0072408-160

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL RETROGRADA TI @8X160

0072408-180

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL RETROGRADA Tl @8X180

0072411-200

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL RETROGRADA TI @11X200

0072411-240

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL RETROGRADA Tl @11X240

0072411-300

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA FEMORAL RETROGRADA Tl @11X300

0072600-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CD125 DIAM.10X190

0072600-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI CD125 DIAM.10X215

0072600-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI CD125 DIAM.10X240

0072600-300

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl LD125 DIAM.10X300

0072600-320

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD125 DIAM.10X320

0072600-340

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD125 DIAM.10X340

0072600-360

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD125 DIAM.10X360

0072600-380

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD125 DIAM.10X380

0072600-400

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD125 DIAM.10X400

0072600-420

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD125 DIAM.10X420

0072600-440

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD125 DIAM.10X440

0072600-460

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD125 DIAM.10X460
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0072600-480

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl LD125 DIAM.10X480

0072602-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI CD125 DIAM.11,5X190

0072602-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CD125 DIAM.11,56X215

0072602-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI CD125 DIAM.11,5X240

0072602-300

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD125 DIAM.11,5X300

0072602-320

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD125 DIAM.11,5X320

0072602-340

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD125 DIAM.11,5X340

0072602-360

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD125 DIAM.11,5X360

0072602-380

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD125 DIAM.11,5X380

0072602-400

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD125 DIAM.11,5X400

0072602-420

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD125 DIAM.11,5X420

0072602-440

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA T LD125 DIAM.11,5X440

0072602-460

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD125 DIAM.11,5X460

0072602-480

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD125 DIAM.11,5X480

0072604-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI CD125 DIAM.13X190

0072604-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI CD125 DIAM.13X215

0072604-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CD125 DIAM.13X240

0072604-300

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD125 DIAM.13X300

0072604-320

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl LD125 DIAM.13X320

0072604-340

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl LD125 DIAM.13X340

0072604-360

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD125 DIAM.13X360

0072604-380

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl LD125 DIAM.13X380

0072604-400

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD125 DIAM.13X400

0072604-420

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD125 DIAM.13X420

0072604-440

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl LD125 DIAM.13X440

0072604-460

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD125 DIAM.13X460

0072604-480

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD125 DIAM.13X480

0072606-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CD125 DIAM.14,5X190

0072606-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI CD125 DIAM.14,5X215

0072606-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CD125 DIAM.14,5X240

0072610-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CE125 DIAM.10X190

0072610-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI CE125 DIAM.10X215

0072610-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CE125 DIAM.10X240

0072610-300

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE125 DIAM.10X300

0072610-320

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE125 DIAM.10X320

0072610-340

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE125 DIAM.10X340

0072610-360

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE125 DIAM.10X360

0072610-380

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE125 DIAM.10X380

0072610-400

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE125 DIAM.10X400

0072610-420

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE125 DIAM.10X420

0072610-440

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE125 DIAM.10X440

0072610-460

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE125 DIAM.10X460

0072610-480

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE125 DIAM.10X480

0072612-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI CE125 DIAM.11,5X190

0072612-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI CE125 DIAM.11,5X215

0072612-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI CE125 DIAM.11,5X240

Pagina 7 de 39




¥y
2 J SACTOr

. Caddigo: 1U.0048
INSTRUGCAO DE USO —
L Revisao: 05
Haste Intramedular Bloqueada em Titanio
Data: 19/10/2026

CcODIGO DESCRIGAO COMPLETA

0072612-300

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl LE125 DIAM.11,5X300

0072612-320

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE125 DIAM.11,5X320

0072612-340

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE125 DIAM.11,5X340

0072612-360

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE125 DIAM.11,5X360

0072612-380

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE125 DIAM.11,5X380

0072612-400

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl LE125 DIAM.11,5X400

0072612-420

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE125 DIAM.11,5X420

0072612-440

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE125 DIAM.11,5X440

0072612-460

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE125 DIAM.11,5X460

0072612-480

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE125 DIAM.11,5X480

0072614-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CE125 DIAM.13X190

0072614-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI CE125 DIAM.13X215

0072614-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CE125 DIAM.13X240

0072614-300

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE125 DIAM.13X300

0072614-320

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE125 DIAM.13X320

0072614-340

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE125 DIAM.13X340

0072614-360

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE125 DIAM.13X360

0072614-380

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE125 DIAM.13X380

0072614-400

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl LE125 DIAM.13X400

0072614-420

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl LE125 DIAM.13X420

0072614-440

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE125 DIAM.13X440

0072614-460

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl LE125 DIAM.13X460

0072614-480

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE125 DIAM.13X480

0072616-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI CE125 DIAM.14,5X190

0072616-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CE125 DIAM.14,5X215

0072616-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CE125 DIAM.14,5X240

0072620-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI CR125 DIAM.10X190

0072620-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CR125 DIAM.10X215

0072620-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CR125 DIAM.10X240

0072622-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI CR125 DIAM.11,5X190

0072622-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CR125 DIAM.11,56X215

0072622-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CR125 DIAM.11,5X240

0072624-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI CR125 DIAM.13X190

0072624-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CR125 DIAM.13X215

0072624-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CR125 DIAM.13X240

0072626-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI CR125 DIAM.14,5X190

0072626-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CR125 DIAM.14,5X215

0072626-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CR125 DIAM.14,5X240

0072630-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI CD130 DIAM.10X190

0072630-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CD130 DIAM.10X215

0072630-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CD130 DIAM.10X240

0072630-300

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD130 DIAM.10X300

0072630-320

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD130 DIAM.10X320

0072630-340

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD130 DIAM.10X340

0072630-360

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD130 DIAM.10X360

0072630-380

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD130 DIAM.10X380

0072630-400

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD130 DIAM.10X400

0072630-420

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD130 DIAM.10X420

0072630-440

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD130 DIAM.10X440
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HASTE INTRAM. BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD130 DIAM.10X460

0072630-460

0072630-480

HASTE INTRAM. BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD130 DIAM.10X480

0072632-190

HASTE INTRAM. BLOQUEADA TROCANTERICA TI CD130 DIAM.11,5X190

0072632-215

HASTE INTRAM. BLOQUEADA TROCANTERICA TI CD130 DIAM.11,5X215

0072632-240

HASTE INTRAM. BLOQUEADA TROCANTERICA TI CD130 DIAM.11,5X240

0072632-300

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD130 DIAM.11,5X300

0072632-320

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD130 DIAM.11,5X320

0072632-340

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD130 DIAM.11,5X340

0072632-360

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD130 DIAM.11,5X360

0072632-380

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD130 DIAM.11,5X380

0072632-400

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD130 DIAM.11,5X400

0072632-420

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD130 DIAM.11,5X420

0072632-440

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA T1 LD130 DIAM.11,5X440

0072632-460

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD130 DIAM.11,5X460

0072632-480

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD130 DIAM.11,5X480

0072634-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CD130 DIAM.13X190

0072634-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CD130 DIAM.13X215

0072634-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI CD130 DIAM.13X240

0072634-300

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD130 DIAM.13X300

0072634-320

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD130 DIAM.13X320

0072634-340

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD130 DIAM.13X340

0072634-360

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD130 DIAM.13X360

0072634-380

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD130 DIAM.13X380

0072634-400

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD130 DIAM.13X400

0072634-420

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD130 DIAM.13X420

0072634-440

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD130 DIAM.13X440

0072634-460

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD130 DIAM.13X460

0072634-480

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD130 DIAM.13X480

0072636-190

HASTE INTRAM. BLOQUEADA TROCANTERICA TI CD130 DIAM.14,5X190

0072636-215

HASTE INTRAM. BLOQUEADA TROCANTERICA TI CD130 DIAM.14,5X215

0072636-240

HASTE INTRAM. BLOQUEADA TROCANTERICA TI CD130 DIAM.14,5X240

0072640-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CE130 DIAM.10X190

0072640-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI CE130 DIAM.10X215

0072640-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CE130 DIAM.10X240

0072640-300

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE130 DIAM.10X300

0072640-320

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE130 DIAM.10X320

0072640-340

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE130 DIAM.10X340

0072640-360

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE130 DIAM.10X360

0072640-380

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE130 DIAM.10X380

0072640-400

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE130 DIAM.10X400

0072640-420

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE130 DIAM.10X420

0072640-440

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE130 DIAM.10X440

0072640-460

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE130 DIAM.10X460

0072640-480

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE130 DIAM.10X480

0072642-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI CE130 DIAM.11,5X190

0072642-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI CE130 DIAM.11,5X215

0072642-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI CE130 DIAM.11,5X240

0072642-300

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE130 DIAM.11,5X300

0072642-320

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE130 DIAM.11,5X320

0072642-340

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE130 DIAM.11,5X340
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0072642-360

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE130 DIAM.11,5X360

0072642-380

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE130 DIAM.11,5X380

0072642-400

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE130 DIAM.11,5X400

0072642-420

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE130 DIAM.11,5X420

0072642-440

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE130 DIAM.11,5X440

0072642-460

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE130 DIAM.11,5X460

0072642-480

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE130 DIAM.11,5X480

0072644-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CE130 DIAM.13X190

0072644-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI CE130 DIAM.13X215

0072644-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CE130 DIAM.13X240

0072644-300

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE130 DIAM.13X300

0072644-320

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE130 DIAM.13X320

0072644-340

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE130 DIAM.13X340

0072644-360

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE130 DIAM.13X360

0072644-380

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE130 DIAM.13X380

0072644-400

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE130 DIAM.13X400

0072644-420

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE130 DIAM.13X420

0072644-440

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE130 DIAM.13X440

0072644-460

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE130 DIAM.13X460

0072644-480

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE130 DIAM.13X480

0072646-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI CE130 DIAM.14,5X190

0072646-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CE130 DIAM.14,5X215

0072646-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CE130 DIAM.14,5X240

0072650-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI CR130 DIAM.10X190

0072650-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CR130 DIAM.10X215

0072650-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI CR130 DIAM.10X240

0072652-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI CR130 DIAM.11,5X190

0072652-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CR130 DIAM.11,56X215

0072652-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CR130 DIAM.11,5X240

0072654-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI CR130 DIAM.13X190

0072654-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CR130 DIAM.13X215

0072654-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI CR130 DIAM.13X240

0072656-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI CR130 DIAM.14,5X190

0072656-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CR130 DIAM.14,5X215

0072656-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CR130 DIAM.14,5X240

0072660-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI CD135 DIAM.10X190

0072660-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CD135 DIAM.10X215

0072660-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CD135 DIAM.10X240

0072660-300

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD135 DIAM.10X300

0072660-320

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD135 DIAM.10X320

0072660-340

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl LD135 DIAM.10X340

0072660-360

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD135 DIAM.10X360

0072660-380

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD135 DIAM.10X380

0072660-400

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD135 DIAM.10X400

0072660-420

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD135 DIAM.10X420

0072660-440

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD135 DIAM.10X440

0072660-460

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD135 DIAM.10X460

0072660-480

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD135 DIAM.10X480

0072662-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI CD135 DIAM.11,5X190

0072662-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI CD135 DIAM.11,5X215
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0072662-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CD135 DIAM.11,5X240

0072662-300

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD135 DIAM.11,5X300

0072662-320

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD135 DIAM.11,5X320

0072662-340

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD135 DIAM.11,5X340

0072662-360

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD135 DIAM.11,5X360

0072662-380

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD135 DIAM.11,5X380

0072662-400

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD135 DIAM.11,5X400

0072662-420

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD135 DIAM.11,5X420

0072662-440

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD135 DIAM.11,5X440

0072662-460

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD135 DIAM.11,5X460

0072662-480

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD135 DIAM.11,5X480

0072664-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI CD135 DIAM.13X190

0072664-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CD135 DIAM.13X215

0072664-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CD135 DIAM.13X240

0072664-300

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD135 DIAM.13X300

0072664-320

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl LD135 DIAM.13X320

0072664-340

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD135 DIAM.13X340

0072664-360

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD135 DIAM.13X360

0072664-380

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl LD135 DIAM.13X380

0072664-400

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl LD135 DIAM.13X400

0072664-420

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD135 DIAM.13X420

0072664-440

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl LD135 DIAM.13X440

0072664-460

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl LD135 DIAM.13X460

0072664-480

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LD135 DIAM.13X480

0072666-190

HASTE INTRAM. BLOQUEADA TROCANTERICA TI CD135 DIAM.14,5X190

0072666-215

HASTE INTRAM. BLOQUEADA TROCANTERICA TI CD135 DIAM.14,5X215

0072666-240

HASTE INTRAM. BLOQUEADA TROCANTERICA TI CD135 DIAM.14,5X240

0072670-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CE135 DIAM.10X190

0072670-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CE135 DIAM.10X215

0072670-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI CE135 DIAM.10X240

0072670-300

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE135 DIAM.10X300

0072670-320

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE135 DIAM.10X320

0072670-340

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE135 DIAM.10X340

0072670-360

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE135 DIAM.10X360

0072670-380

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE135 DIAM.10X380

0072670-400

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE135 DIAM.10X400

0072670-420

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE135 DIAM.10X420

0072670-440

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE135 DIAM.10X440

0072670-460

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE135 DIAM.10X460

0072670-480

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE135 DIAM.10X480

0072672-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CE135 DIAM.11,5X190

0072672-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI CE135 DIAM.11,5X215

0072672-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI CE135 DIAM.11,5X240

0072672-300

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE135 DIAM.11,5X300

0072672-320

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE135 DIAM.11,5X320

0072672-340

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE135 DIAM.11,5X340

0072672-360

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE135 DIAM.11,5X360

0072672-380

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE135 DIAM.11,5X380

0072672-400

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE135 DIAM.11,5X400

0072672-420

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE135 DIAM.11,5X420
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BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE135 DIAM.11,5X440

0072672-440

HASTE INTRAM.

0072672-460

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE135 DIAM.11,5X460

0072672-480

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE135 DIAM.11,5X480

0072674-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CE135 DIAM.13X190

0072674-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CE135 DIAM.13X215

0072674-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI CE135 DIAM.13X240

0072674-300

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE135 DIAM.13X300

0072674-320

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE135 DIAM.13X320

0072674-340

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE135 DIAM.13X340

0072674-360

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE135 DIAM.13X360

0072674-380

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE135 DIAM.13X380

0072674-400

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE135 DIAM.13X400

0072674-420

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE135 DIAM.13X420

0072674-440

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE135 DIAM.13X440

0072674-460

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI LE135 DIAM.13X460

0072674-480

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl LE135 DIAM.13X480

0072676-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CE135 DIAM.14,5X190

0072676-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI CE135 DIAM.14,5X215

0072676-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CE135 DIAM.14,5X240

0072680-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI CR135 DIAM.10X190

0072680-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI CR135 DIAM.10X215

0072680-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CR135 DIAM.10X240

0072682-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CR135 DIAM.11,5X190

0072682-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI CR135 DIAM.11,5X215

0072682-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CR135 DIAM.11,5X240

0072684-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CR135 DIAM.13X190

0072684-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI CR135 DIAM.13X215

0072684-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CR135 DIAM.13X240

0072686-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CR135 DIAM.14,5X190

0072686-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA TI CR135 DIAM.14,5X215

0072686-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA Tl CR135 DIAM.14,5X240

0072050-260

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.8X260, SOLID

0072050-270

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.8X270, SOLID

0072050-280

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.8X280, SOLID

0072050-290

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.8X290, SOLID

0072050-300

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.8X300, SOLID

0072050-310

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.8X310, SOLID

0072050-320

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.8X320, SOLID

0072050-330

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.8X330, SOLID

0072050-340

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.8X340, SOLID

0072050-350

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.8X350, SOLID

0072050-360

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.8X360, SOLID

0072050-370

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.8X370, SOLID

0072050-380

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.8X380, SOLID

0072050-390

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.8X390, SOLID

0072050-400

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.8X400, SOLID

0072051-260

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.9X260

0072051-270

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.9X270

0072051-280

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.9X280

0072051-290

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.9X290

Pagina 12 de 39




¥y
2 J SACTOr

INSTRUGAO DE USO

Haste Intramedular Bloqueada em Titanio

Cédigo: 1U.0048
Revisao: 05
Data: 19/10/2026

CcODIGO DESCRIGAO COMPLETA

0072051-300

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.9X300

0072051-310

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.9X310

0072051-320

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.9X320

0072051-330

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.9X330

0072051-340

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.9X340

0072051-350

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.9X350

0072051-360

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.9X360

0072051-370

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.9X370

0072051-380

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.9X380

0072051-390

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.9X390

0072051-400

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.9X400

0072052-260

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.10X260

0072052-270

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.10X270

0072052-280

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.10X280

0072052-290

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.10X290

0072052-300

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.10X300

0072052-310

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.10X310

0072052-320

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.10X320

0072052-330

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.10X330

0072052-340

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.10X340

0072052-350

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.10X350

0072052-360

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.10X360

0072052-370

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.10X370

0072052-380

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.10X380

0072052-390

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.10X390

0072052-400

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.10X400

0072053-260

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.11X260

0072053-270

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.11X270

0072053-280

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.11X280

0072053-290

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.11X290

0072053-300

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.11X300

0072053-310

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.11X310

0072053-320

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.11X320

0072053-330

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.11X330

0072053-340

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.11X340

0072053-350

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.11X350

0072053-360

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.11X360

0072053-370

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.11X370

0072053-380

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.11X380

0072053-390

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.11X390

0072053-400

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI STD DIAM.11X400

0072060-260

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.8X260, SOLID

0072060-270

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.8X270, SOLID

0072060-280

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.8X280, SOLID

0072060-290

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.8X290, SOLID

0072060-300

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.8X300, SOLID

0072060-310

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.8X310, SOLID

0072060-320

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.8X320, SOLID

0072060-330

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.8X330, SOLID

0072060-340

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.8X340, SOLID
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BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.8X350, SOLID

0072060-350

HASTE INTRAM.

0072060-360

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.8X360, SOLID

0072060-370

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.8X370, SOLID

0072060-380

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.8X380, SOLID

0072060-390

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.8X390, SOLID

0072060-400

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.8X400, SOLID

0072061-260

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.9X260

0072061-270

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.9X270

0072061-280

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.9X280

0072061-290

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.9X290

0072061-300

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.9X300

0072061-310

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.9X310

0072061-320

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.9X320

0072061-330

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.9X330

0072061-340

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.9X340

0072061-350

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.9X350

0072061-360

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.9X360

0072061-370

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.9X370

0072061-380

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.9X380

0072061-390

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.9X390

0072061-400

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.9X400

0072062-260

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.10X260

0072062-270

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.10X270

0072062-280

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.10X280

0072062-290

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.10X290

0072062-300

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.10X300

0072062-310

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.10X310

0072062-320

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.10X320

0072062-330

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.10X330

0072062-340

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.10X340

0072062-350

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.10X350

0072062-360

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.10X360

0072062-370

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.10X370

0072062-380

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.10X380

0072062-390

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.10X390

0072062-400

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.10X400

0072063-260

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.11X260

0072063-270

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.11X270

0072063-280

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.11X280

0072063-290

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.11X290

0072063-300

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.11X300

0072063-310

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.11X310

0072063-320

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.11X320

0072063-330

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.11X330

0072063-340

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.11X340

0072063-350

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.11X350

0072063-360

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.11X360

0072063-370

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.11X370

0072063-380

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.11X380

0072063-390

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.11X390
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0072063-400 |[HASTE INTRAM. BLOQUEADA TIBIAL TI EVO2 DIAM.11X400

O Parafuso Tampéao e o Parafuso de Travamento (quando aplicavel), formam um
produto unico composto com a Haste Intramedular Bloqueada em Titanio, sao
embalados acoplados e nao pode ser adquirida separadamente, sua funcédo é a de
prevenir a formacao 0ssea e a invasao de tecidos, na parte de conexao do instrumento
para nao dificultar no momento da retirada.

A correta selecdo dos modelos comerciais e medidas da familia de Haste
Intramedular Blogueada em Titanio, assim como os componentes ancilares a serem
implantados € responsabilidade do cirurgido que também €& responsavel pela técnica
adotada, devendo este estar familiarizado com o material, 0 método de aplicacdo e o
procedimento cirargico a ser adotado. O éxito do procedimento esta ligado a correta
selecdo, posicionamento e fixagdo dos dispositivos que é de responsabilidade do
meédico que avalia o paciente e decide quais os implantes a serem utilizados. Esta
vinculado também o rigoroso cumprimento dos cuidados pés-operatorios recomendados

pelo médico responsavel.

2.1. Acessorios

A Haste Intramedular Bloqueada em Titanio ndo possui acessorios.

2.2. Componentes ancilares

Para o uso e desempenho pretendido da Haste Intramedular Bloqueada em
TitAnio € necessario a utilizagdo do Parafuso de Bloqueio em Titanio para Haste
Intramedular, componentes ancilares (n&o integrante deste produto), que possuem
registro préprio na ANVISA, devendo ser adquiridos separadamente.

A seguir imagens dos componentes ancilares:

Parafuso de Bloqueio Ti Parafuso de Bloqueio Ti
Rosca Total Autorroscante Rosca Parcial
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PARAFUSO DESLIZANTE P/
HASTE BLOQ TROCANTERICA, Tl

Parafuso Deslizante para Haste = Parafuso Deslizante para Haste
Ti Proximal Ti 105

2.3. Combinacao entre os ancilares

Os modelos comerciais que compdem a familia da Haste Intramedular
Bloqueada em Titanio foram projetados para conexdo compativel com os modelos
comerciais que compdéem a familia de Parafuso de Bloqueio em Titanio para Haste
Intramedular (componentes ancilares).

Os componentes ancilares sao fabricados com a mesma matéria-prima que os
produtos objetos deste registro, ou seja, Liga de Titanio Ti-6Al-4V conforme norma
ASTM F136, proporcionando assim a compatibilidade segura entre as conexdes.

Para demonstrar a compatibilidade dimensional entre os produtos, verificar as

imagens a seqguir:

HASTE X COMPONENTE ANCILAR HASTE X COMPONENTE ANCILAR

Prafuso de
Bloqueio @ ' { J
6,4mm Rosca Parafuso Deslizante
Total —— e Haste Haste Intramedular ‘ # para Haste Proximal
Autorroscante §n  Intramedular Bloqueada Femoral / ~__210,0mm
~~ Bloqueada Proximal -
e Femoral )
Parafuso de Parafuso de Opcional
Bloqueio Bloqueio & 4,9mm Parafuso de Bloqueio
2 4,9mm Rosca : Roxca Totd 24,9mm
Total P Opcional Autorroscanteﬁi e s |
Autorroscante  § . ) Parafuso de N gt [ -
1 ‘/\Bloqueio
i 2 4,9mm Rosca
d Parcial
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HASTE X COMPONENTE ANCILAR

HASTE X COMPONENTE ANCILAR

Proximal Longa Bloqueio proximal
com Parafuso de

Haste Intramedular Q‘ 1‘
Bloqueada Femoral / Opcional
4 Bloqueio @ 6,4mm

Parafuso - «*8 Rosca Total
Deslizante para Autorroscante
Haste ¢ 6,4mm

Parafuso de Bloqueio Opcional

Parafuso de Bloqueio

@ 4,9mm Rosca Total
2 4,9mm Rosca Parcial

Autorroscante

Haste Intramedular
Bloqueada Femoral
Retrograda

Q Q

Parafuso de Bloqueio
2 4,5mm Rosca Total
Autorroscante

Parafuso Deslizante
para Haste @ 6,4mm

i

HASTE X COMPONENTE ANCILAR

Haste Intramedular
Bloqueada Tibial

¥

'_‘L

Parafuso de Bloqueio Opcional
© 4,5mm Rosca Total Parafuso de Bloqueio
Autorroscante 2 4,5mm Rosca Parcial

» "/ : m»uuuu_>

1 ;

HASTE X COMPONENTE ANCILAR

HASTE X COMPONENTE ANCILAR

Haste Intramedular

\
\\

Q@
fuge ‘ Bloqueada Tibial
g \ Retrégrada
« ““\7’ \
g \\

W\
\| Parafuso de Bloqueio
1} 93,9 Rosca Total
/|| Autorroscante

/|

HASTE X COMPONENTE ANCILAR
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@ Haste Intramedular
Bloqueada
» Trocantérica Curta

Bloqueada Trocantérica

‘ Haste Intramedular
Longa
P,

ARAFUSO DESLIZANTE P/ HASTE

PARAFUSO DESLIZANTE P/ HASTE BLOQ TROCANTERICA, TI 10,5

BLOQ TROCANTERICA, Tl 10,5

PARAFUSO DE BLOQUEIO TI
@45 ROSCA TOTAL,
AUTORROSCANTE

PARAFUSO DE BLOQUEIO TI
@4,5/49 ROSCA TOTAL,
AUTORROSCANTE

HASTE X COMPONENTE ANCILAR HASTE X COMPONENTE ANCILAR

€ Haste Intram. Blogueada
Tibial Ti STD

PARAFUSO DE BLOQUEIO TI
@45/48 ROSCA TOTAL,
AUTORROSCANTE

Haste Intram. Bloqueada Tibial
Ti EVO2

PARAFUSO DE BLOQUEIO TI
@4,5 ROSCA TOTAL,
AUTORROSCANTE

PARAFUSO DE BLOQUEIO TI
24,5 ROSCA TOTAL,
AUTORROSCANTE

PARAFUSO DE BLOQUEIO TI
@4,5/49 ROSCA TOTAL,
AUTORROSCANTE
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2.4. Material de Apoio

Os materiais de apoio sdo os instrumentais designados unicamente para
implantacdo da familia de Haste Intramedular Bloqueada em Titanio supracitado.

Esses instrumentais sao fabricados em aco inoxidavel que lhes fornecem alta
resisténcia e durabilidade, conforme requisitos especificados pela norma NBR 13911 —
Instrumental Cirdrgico — Material Metalico — Especificagdes para Acos Inoxidaveis
Conformados e ASTM F899 - Standard Specification for Wrought Stainless Steels for
Surgical Instruments.

Os instrumentais possuem notificagdo na ANVISA sob os n° 80083650051,
8008365053, 8008365054, 8008365055, 8008365056, 8008365057, 8008365058, e
8008365059, 8008365060 e 8008365071, portanto, devem ser adquiridos
separadamente.

Segue as referéncias dos instrumentais disponibilizados pelo fabricante ou por

fabricante indicado por este para implantacao da Haste Intramedular Bloqueada em

Titanio.
Instrumentais para Haste Bloqueada Femoral
CODIGO DESCRICAO
T211 375 BROCA INOX T1 @3,8X300,0 HB
T28 0 323 IMPACTOR FINAL HBF
1522190 CHAVE HEXAGONAL EM "T" 5,0 COM LIMITADOR HBF PROXIMAL
1522170 CHAVE HEXAGONAL EM "T" 4,5 COM LIMITADOR HBF DISTAL
T35 0 366 PINO ANTERIOR HBF
T22 0280 CABO COM LIMITADOR PARA PINO ANTERIOR FEMUR HBF
T22 3 359 CHAVE SOQUETE "L" 9/16" HBF
T26 0417 GUIA PROXIMAL HBF
T22 1 320 CANULA TI @9,5 HBF
T35 0 368 PINO FIXACAO GUIA E HASTE HBF
T20 2 300 ARCO ANTERIOR PARA GUIA DISTAL HBF
T26 0 320 GUIA DE BROCA TI @5,0 HBF
T26 0 318 GUIA DE BROCA TI @4,0 HBF
T22 0295 CABO LONGO PARA PINO ANTERIOR HBF
T26 0 325 GUIA DE PERFIL DISTAL HBF
T32 1330 MEDIDOR DE FIO HBF
T28 0 303 EXTRATOR HBF
T24 0 300 EMPUNHADOR DE FIO HB
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cODIGO DESCRIGAO
PERFURADOR INICIAL CANULADO HBF

T350210 PERFURADOR INICIAL HBF

Q251312 FIO GUIA LISO TI @3,0 HBF (580MM)

Q25 1 462 FIO GUIA COM OLIVA TI @3,0 HBF (580MM)

T353315 PROTETOR DE PARTES MOLES HB

T20 1307 AFASTADOR CILINDRICO HB

T32 0430 MARTELO 750 GR. HBF

T321418 MEDIDOR PROFUNDIDADE HBF

T253 430 FRESA INTRAMEDULAR FLEXIVEL TI @09,0 X500,0

T25 3 480 FRESA INTRAMEDULAR FLEXIVEL TI @10,0 X500,0
T253 530 FRESA INTRAMEDULAR FLEXIVEL TI @11,0 X500,0
T253 570 FRESA INTRAMEDULAR FLEXIVEL TI @12,0 X500,0
T253610 FRESA INTRAMEDULAR FLEXIVEL TI @13,0 X500,0

T25 3 650 FRESA INTRAMEDULAR FLEXIVEL TI @14,0 X500,0

T25 2 280 FRESA FLEXIVEL COM LIMITADOR Tl @14,0

T21 1290 BROCA ANTERIOR TI @9,5 HBF

T35 2280 PROLONGADOR DO EXTRATOR HBF

T39 3 300 TROCADOR DE FIOS

T26 0418 GUIA PROXIMAL RETROGRADO HBF

Instrumentais para Haste Bloqueada Tibial

CODIGO DESCRICAO

T211375 BROCA INOX TI @3,8X300,0 HB

T28 0 324 IMPACTOR FINAL HBT

T52 2 160 CHAVE HEXAGONAL EM "T" 4,5 COM LIMITADOR

T35 0367 PINO ANTERIOR HBT

T22 0 290 CABO COM LIMITADOR P/ PINO ANTERIOR FEMUR HBT
T22 3358 CHAVE SOQUETE "L" 3/8" HBT

T35 0 369 PINO FIXACAO GUIA E HASTE HBT

T24 0 300 EMPUNHADOR DE FIO HB

T35 0220 PERFURADOR INICIAL HBT

Q25 1 308 FIO GUIA LISO TI @ 2,5MM (556MM)

Q25 1 458 FIO GUIA COM OLIVA TI @ 2,5MM (556MM)

T353315 PROTETOR DE PARTES MOLES HB

T20 1307 AFASTADOR CILINDRICO TIBIAL HB

T32 1419 MEDIDOR PROFUNDIDADE HBT

T25 3 380 FRESA INTRAMEDULAR FLEXIVEL TI @ 08,0 X 500,0

T25 3 430 FRESA INTRAMEDULAR FLEXIVEL TI @ 09,0 X 500,0

T25 3 480 FRESA INTRAMEDULAR FLEXIVEL TI @ 10,0 X 500,0
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cODIGO DESCRICAO
T25 4 390 FRESA INTRAMEDULAR RIGIDA TI @ 7,5 HBT
T25 4 330 FRESA INTRAMEDULAR RIGIDA TI @ 11,0 CANULADA
T21 1280 BROCA ANTERIOR TI @ 6,5 HBT
T22 1330 CANULA TI @ 6,5 HBT
T22 1 340 CANULA TI @ 9,5 HBT
T26 0315 GUIA DE BROCA TI @ 4,0 HBT
T28 0 304 IMPACTOR / EXTRATOR HBT
T35 2290 PROLONGADOR HBT
T26 0 450 GUIA TIBIAL HBT
T26 0416 GUIA PARA INTRODUGAO HBT

Os instrumentais sédo fornecidos descontaminados, porém nao esterilizados.
Esterilizacao inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infeccgéo.

Os instrumentos cirurgicos estao sujeitos a desgastes durante a sua utilizagao
normal podendo, portanto, quebrar-se. Os instrumentais devem ser utilizados
regularmente para verificagdo de possiveis desgastes e danos. Para mais informacdes

acerca do instrumental, consulte o representante.

3. COMPOSIGAO

Os materiais selecionados para a composicdo do produto apresentam as
propriedades requeridas para atingir o desempenho pretendido para a familia de Haste
Inframedular Blogqueada em Titanio. Essa selegcdo considerou fatores como a
biocompatibilidade e propriedades fisico-quimicas e mecanicas requeridas para o
produto.

As Hastes e os Parafusos Tampdes (produto unico composto) séo dispositivos
implantaveis fabricados em Liga de Titanio Ti-6Al-4V, material ideal para implantes,
conhecido pela sua excelente biocompatibilidade e resisténcia a corrosdo em ambiente
bioldgico, de acordo com os requisitos especificados pela norma ASTM F136 — Standard
Specification for Wrought Titanium-6Aluminium-4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial)
Alloy for Surgical Implant Applications (UNS R56401).

Caracterizado como uma liga com propriedades mecanica e metallrgica
favoraveis para esse fim propicia alta biocompatibilidade, comprovada por um vasto

historico amplamente descrito na literatura mundial.
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4. INDICAGAO DE USO/ FINALIDADE

Haste Intramedular Bloqueada Tibial e Femoral em Titanio: Indicada para a fixagao

intramedular de diversos tipos de fraturas de diafise femoral e tibial, tais como: fraturas
espirais, fratura obliqua curta, fratura transversa, fratura cominutiva, fratura multipla e

patologica.

Haste Intramedular Blogueada em Titdnio Femoral Proximal: Indicada para a fixagao

intramedular de diversos tipos de fraturas da regido proximal do fémur, tais como:

fraturas intertrocantéricas; fraturas pertrocantéricas e fraturas trocantéricas.

Haste Intramedular Blogueada Femoral Retrégrada em Titanio: Indicada para a

fixagao intramedular de diversos tipos de fraturas do fémur distal, incluindo intra-articular

e fratura diafisarias e supracondiliana do fémur.

Haste Intramedular Blogueada Tibial Retrégrada em Titanio: Indicada para a fixagao

intramedular referente a Neuroartropatia de Charcot, artropatia gotosa e sequela de
fratura do colo do talus e Tornozelo acentuado, instabilidade da articulagao subtalar,
severas deformidades de reumatoide, degeneragao primaria, artrite pés-traumatica de
ambos os tornozelos e articulagdes subtalares. Também esta indicado para artrodese
tibio-calcaneo e talectomia, necrose avascular do talus, pseudartrose, cirurgia de
revisdo da artrodese da articulagao tibio-talar e tornozelo, lesbes por esmagamento,
deformidade secundaria severa de doenga neuromuscular, e pé torto negligenciado ou

residual.

Haste Intramedular Bloqueada Trocantérica Curta e Longa: Ambas podem ser

utilizadas no tratamento de fraturas trocantéricas, intertrocantéricas e subtrocantéricas

femorais.
As Hastes Intramedulares Bloqueadas em Titénio foram projetadas para

utilizagdo nas circunstancias acima descritas, de modo que quaisquer outras utilizacdes

sdo consideradas contraindicadas ou sem substrato cientifico.
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5. PRECAUGOES, RESTRICOES, ADVERTENCIAS, CUIDADOS ESPECIAIS E

5.1.

ESCLARECIMENTOS SOBRE O USO DO PRODUTO MEDICO, ASSIM COMO
SEU ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Contraindicagobes

A seguir sdo listadas as contraindicacbes para a utilizagdo das Hastes

Intramedulares:

Haste Intramedular Bloqueada Femoral e Tibial

Infeccao, embolia gordurosa e casos incapazes de assumir a posicao operatoria.

Haste Intramedular Bloqueada Femoral
Infeccbes locais ou sistémicas ativas, aplicacdo em placas de crescimento
abertas, canais medulares estreitos ou aqueles com deformidades preexistentes

que impediria a insercao de haste intramedular.

Haste Intramedular Bloqueada Femoral Retrégrada

Contraindicacdes locais: alteragdes inflamatérias no campo cirdrgico (scrubs ou
feridas infectadas, infec¢bes cutaneas), fratura exposta tipo IlIC, as fraturas do
tipo B1, B3 e C3.

Contraindicac¢des gerais: pacientes politraumatizados, quando a cartilagem de

crescimento ainda esta presente na epifise.

Haste Intramedular Bloqueada Tibial Retrograda

Contraindicagao: Infecgao ativa e membro disvascular.

Contraindicagdes relativas: Doenga de Charcot em fase aguda, controle
glicémico e estado nutricional inadequado. Doenga vascular periférica, gordura
plantar insuficiente, deformidade calcanea significativa, infeccdo prévia
envolvendo a tibia, talus e/ou calcaneo, e comorbidades graves, tais como

doenca cardiaca e renal.
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5.2. Precaugoes e Adverténcias

Para a utilizacdo da familia da Haste Intramedular Bloqueada em Titanio a

equipe responsavel deve considerar as seguintes adverténcias e precaugdes:

A fixacido da Haste Intramedular € um procedimento cirurgico de reconhecimento
universal, sendo assim as indicacdes e o conhecimento sobre a técnica sédo de
responsabilidade do cirurgido, restringindo-se a ele, portanto estas instrugdes a
esclarecimentos sobre detalhes e particularidades dos implantes;

O produto somente deve ser utilizado por equipes cirurgicas especializadas, com
conhecimento e capacitacao especifica sobre as técnicas e procedimentos de
fixagdo, sendo de responsabilidade do cirurgido a escolha e dominio da técnica
a ser aplicada;

A selegado e escolha inadequada dos implantes a serem utilizados bem como
erros na indicagao, manipulagao e técnica de aplicacdo podem provocar tensbées
excessivas sobre o implante, podendo acarretar a faléncia por ruptura e até
soltura dos mesmos;

O produto somente deve ser utilizado apés uma analise detalhada do
procedimento cirdrgico a ser adotado e da leitura das instrugdes de uso do
produto e dos componentes ancilares (Parafuso de Bloqueio em Titanio para
Haste Intramedular);

Os cuidados com este material sdo de responsabilidade de pessoal habilitado,
0s quais devem seguir normatizagcbes e/ou demais regulamentos locais
aplicaveis;

O design do produto foi desenvolvido para fixagdo nos membros inferiores como
fémur e tibia, sendo que a utilizacao para fixagao de outras estruturas representa
um risco e esta contraindicada;

Os resultados clinicos e a durabilidade dos implantes sdao extremamente
dependentes de que haja uma técnica cirurgica precisa;

Os riscos de falha do implante sdo maiores em pacientes que exergam
atividades de esforgos ou que praticam atividades esportivas durante o periodo
pos-operatério contrariando a indicagao médica;

A utilizagdo em pacientes com predisposicdo a desobedecer as orientagdes
médicas e restricdes pos-operatérias, como criangas, idosos, individuos com
alteragdes neuroldgicas ou dependentes quimicos, representam um risco maior

para falha do implante;
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As complicacbes poés-operatérias representam um risco maior quando da
utilizacdo do produto em pacientes com obesidade mérbida, podendo acarretar
soltura, migracao ou faléncia prematura do implante;

O paciente deve fazer acompanhamento médico periédico para checar as
condi¢des do implante e do osso adjacente;

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

A critério médico pode-se fazer uso de antibioticoterapia profilatica pré e
perioperatéria, bem como antibioticoterapia em casos onde haja predisposicéo
local e/ou sistémica ou onde haja ocorréncia de infec¢oes;

O implante n&do deve ser utilizado com componentes de outros fabricantes ou
finalidade. A combinacdo de implantes de fabricantes ou finalidades distintas
pode resultar incongruéncia entre os componentes;

Implantes metalicos de ligas de materiais diferentes ndo devem ser usados em
conjunto com a Haste Intramedular Bloqueada em Titanio, por motivos de
incompatibilidades: quimicas, fisicas e bioldgicas;

A abertura da embalagem para utilizacao cirdrgica somente devera ser feita por
pessoal habilitado a realizar esse procedimento, para que n&o ocorra dano ao
material ou contaminacéo;

Quedas ou esmagamento sobre superficies duras podem causar danos ao
produto. Dessa forma & necessario que o operador realize uma inspecado do
produto, quanto a sua integridade na abertura da embalagem e, se for observado
alguma anormalidade, o produto ndo devera ser utilizado;

Nao utilize o produto se estiver com a embalagem violada;

Manipule com cuidado;

Produto Médico de Uso Unico, Nao Reutilizar - PROIBIDO REPROCESSAR;

O produto nunca deve ser reutilizado, embora possa parecer nao estar
danificado, as tensdes prévias a que os mesmos foram submetidos podem
originar imperfeigcdbes que reduziriam o tempo de vida util do produto num
reimplante;

Produto Nao Estéril — Deve ser esterilizado antes da utilizagdo e manipulado
corretamente de forma a evitar contaminacgao;

E recomendado que a Haste Intramedular Bloqueada em Titanio seja

desembalada e esterilizada imediatamente antes do procedimento cirurgico, de
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forma a preservar intactos o acabamento da superficie e a configuracao original,
e convém que 0s mesmos sejam manuseados 0 minimo possivel quando nessas
condicdes. Deve-se evitar a contaminacéo apds a esterilizacao;

Esterilizacao inadequada do implante e do instrumental pode causar infeccao;

Data de fabricacao, prazo de validade e numero de lote: vide rétulo.

Possiveis Efeitos Adversos

A Haste Intramedular Bloqueada em Titanio e o Tampao para Haste e o

Parafuso de Travamento (quando aplicavel) (produto unico composto) sao fabricados

com material reconhecido de uso biomédico, atende as especificacdes da norma

ASTM F136 e cumpre com os requisitos especificados pela norma quanto aos

requisitos fisico-quimicos, mecanicos e microestruturais, os quais sao utilizados como

critérios para assegurar a pureza do produto e sua performance biomecéanica,

caracterizando-o como aceitavel para ser implantado no corpo humano.

No entanto, deve-se observar que nenhum material para implante cirdrgico

mostra ser completamente livre de rea¢des adversas no corpo humano, e que um nivel

aceitavel de resposta bioldgica pode ser esperado quando o material € usado em

aplicacbes apropriadas.

Todo procedimento cirdrgico apresenta riscos e possibilidades de complicagdes,

sendo que alguns riscos comuns sao as infecgbes, hemorragias, reagdes alérgicas

medicamentosas e riscos anestésicos, entre outros, podendo ser ainda associadas a

implantagao do produto, as seguintes complicagdes e efeitos adversos:

Riscos de lesbes vasculares, viscerais e neurais;

Auséncia, retardo ou falha da fusao 6ssea (pseudartrose) que resulte em falha
prematura do implante;

Afrouxamento, desmembramento, deslocamento, torcdo ou quebra do implante;
Deformacéo ou fratura do implante;

Fratura de partes das estruturas 6sseas;

Dores, desconfortos ou sensagdes anormais devido ao produto;

Reacao a corpo estranho;

Necrose 0ssea ou de tecidos moles adjacentes;

Quebra do implante que possa tornar a remocgéo dificil ou impraticavel;
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Restricao do crescimento;

Encurtamento do membro ou segmento 6sseo operado em funcdo de
reabsorgao 0ssea;

Sensibilidade muscular ou de pele em pacientes que possuem uma inadequada
cobertura de tecido no local operado;

Incapacidade de executar atividades fisicas diarias normais;

Hemorragia dos vasos sanguineos e/ou hematomas;

Escaras;

Cicatriz no local de insercédo do produto médico devido a via de acesso.

Informagdes ao usuario do produto

Devem ser feitas as sequintes recomendacdes ao paciente:

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

O fato de que os riscos sdo maiores quando da utilizagdo em pacientes com
predisposicdo a desobedecer as orientagdes médicas, cuidados e restricoes
pos-operatérias, como criangas, idosos, individuos com alteragdes neuroldgicas
ou dependentes quimicos;

Deve-se fazer compreender completamente e alertar ao paciente que o implante
é usado com a finalidade de estabilizacdo enquanto as fraturas nao foram
consolidadas e nao substitui e ndo possui 0 mesmo desempenho do osso normal
e, que, portanto, pode quebrar, deformar ou soltar, em decorréncia de esforcos
ou atividades excessivas de movimento e carga precoce e outras situacdes;

A necessidade de restricao da realizagao de atividades de esforgos ou praticas
esportivas durante o periodo pds-operatério, cuja extensdo é definida pelo
cirurgido responsavel;

O aumento do risco de complicagdes poés-operatérias em pacientes com
obesidade mérbida, podendo acarretar soltura, migragao ou faléncia prematura

do implante;
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A necessidade de utilizacdo, exclusivamente a critério médico, de suportes
externos, auxilio para deambular e aparelhos ortopédicos, projetados para limitar
movimentos e/ou a carga,;

A necessidade de acompanhamento médico periddico para checar as condi¢des
do implante, do osso e dos tecidos adjacentes;

O fato de que a nao cirurgia de revisdo em prazo superior a 01 (um) ano, nos
casos em que nao ocorreu a fusdo 6ssea pode levar o implante a faléncia
mecanica;

A necessidade de uma cirurgia de revisdo, em casos de soltura dos
componentes;

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

A durabilidade desses dispositivos € afetada por numerosos fatores bioldgicos,
biomecanicos e extrinsecos, que limitam a sua vida util. Portanto, a obediéncia
estrita as indicagdes, contraindicagdes e adverténcias e precaugdes para este
produto sdo essenciais para maximizar a sua vida util;

E recomendado a explantacdo do produto apds a regeneracédo éssea. Caso ndo
ocorra a explantagao, pode acarretar a faléncia do implante por fadiga ou quebra.
Podendo ainda ocorrer fratura no osso por fadiga do implante. E necessario que
o0 médico informe ao paciente quanto a restricdo de atividades que acarretem
esforgos mecanicos sobre o implante, para que nao ocorra a faléncia mecanica
do produto.

As informacoes listadas neste topico “Informagdes ao usuario do produto” e no

topico “Possiveis Efeitos Adversos”.

Instrugcoes de Uso

Para a correta utilizagdo do produto, as seguintes instrucbes devem ser

adotadas:

Os cuidados com este material sdo de responsabilidade de pessoal habilitado,
0s quais devem seguir normatizacdes e/ou demais regulamentos locais

aplicaveis;
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Os produtos devem ser manipulados e armazenados com os devidos cuidados,
somente por pessoas devidamente capacitadas, em ambientes adequados
(centros de materiais e salas cirurgicas), para que nao ocorra dano ao material
ou perda da esterilizacao, acarretando infecgao ao paciente;

Os produtos somente devem ser utilizados por equipes cirurgicas
especializadas, com conhecimento e capacitagao especifica sobre as técnicas e
procedimentos de fixacao intramedular, sendo de responsabilidade do cirurgiao
a escolha e o dominio da técnica a ser aplicada;

Hastes Intramedulares de dimensdes menores e maiores do que aqueles
escolhidos para serem utilizados no ato cirurgico deverao estar disponiveis;

A correta selecéo e posicionamento da Haste Intramedular Bloqueada em Titanio
sao essenciais para otimizar a fixacdo 6ssea. Caso necessario utilizar o
intensificador de imagens ou radiografias para confirmar o correto
posicionamento dos implantes;

Devem estar asseguradas as condi¢cdes para que ocorra cirurgia altamente
asséptica e que todos os compostos nao implantaveis, instrumentais, estejam
disponiveis antes do uso. A avaliagéo clinica e radiolégica pré-operatéria do

paciente deve ser conclusiva.

Instrucdo de uso durante o procedimento:

v

AN

Selecionar o modelo da haste em funcao da localizagdo anatémica a ser tratada,
realizando o planejamento pré-operatorio através de avaliagbes radioldgicas,
para definir as especificacdes dimensionais dos componentes implantaveis mais
apropriados;

Reduzir a fratura;

Realizar o acesso e preparar o orificio de entrada e canal medular;

Inserir a haste bloqueada selecionada no seu respectivo guia;

Impactar a Haste Intramedular Bloqueada em Titanio com seu guia no orificio
previamente preparado, com auxilio de um intensificador radioldgico;

Introduzir os elementos de bloqueio transversalmente a haste com suas chaves
especificas com auxilio do intensificador de imagem;

Introduzir com instrumental apropriado o elemento de fechamento

correspondente a haste;
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v Realizar controle radioldgico para a verificagdo da implantagéo e fechar o acesso

cirargico.

O cirurgiao deve ficar atento quanto ao acesso e preparagédo do canal medular,
posicionamento, e introducdo da Haste Intramedular Bloqueada em Titanio,
especialmente durante a passagem da haste pelo foco de fratura. Esse
procedimento requer extremo cuidado para ndo comprometer a estabilidade e
sucesso da fixacao da Haste Intramedular Bloqueada em Titanio, assim como,
0s componentes ancilares, e os instrumentais cirdrgicos devem estar estéreis
antes do uso cirurgico;

Atencao especial deve ser dedicada na colocacao do Parafuso Tampao apods a
introducado da Haste Intramedular Bloqueada em Titanio. O Parafuso Tampao
possui a finalidade de fechar o canal da rosca proximal, evitando assim a
formagdo de tecido 6sseo em seu interior, dificultando a futura remocgéo do
produto médico;

A imobilizagdo do local de fixagdo deve ser mantida até a unido dssea estar
consolidada, sendo confirmada por exames clinicos e avaliagdes radiograficas;

A vida util do implante é caracterizada pelo tempo necessario para efetivagao da
fusdo Ossea, limitando-se ao prazo maximo de 01 um (ano) ou a critério médico.
Recomenda-se que o implante seja explantado apos a reconstrugdo 6ssea.
Entretanto, apds esse periodo, em caso de auséncia ou problemas com a
consolidagao 6ssea (pseudartrose), estas podem representar um risco de falha
do implante por excesso de solicitagdo mecanica;

Podera ser necessaria a realizag&o da cirurgia de revisdo, no caso acima citado
ou caso seja observada a soltura de componentes;

O cirurgidao devera avaliar cuidadosamente os beneficios e riscos para cada
paciente, a respeito da remoc¢ao das Hastes Intramedulares Bloqueadas em
Titanio apds a consolidacdo completa da fratura;

Para utilizacao da Haste Intramedular Bloqueada em Titanio é necessario 0 uso
de instrumental especifico, indicado no tdpico “Material de Apoio”, ndo devendo,
devido a possibilidade de incompatibilidade dimensional e/ou funcional, ser

utilizado com outros instrumentos que nao indicados pelo fabricante.
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5.6. Manuseio

5.7.

5.8.

5.9.

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais até o momento de
sua utilizagéo, sendo que a abertura da embalagem para utilizagao cirurgica e o
manuseio do produto devera ser realizado por pessoal habilitado para este

procedimento.

Armazenamento

Para o armazenamento, recomenda-se local seco e arejado, sem exposicao a
incidéncia de luz, a umidade ou as substancias contaminantes.
Os implantes ndo podem ser armazenados diretamente sobre o chdo. Assim,

recomenda-se a utilizagdo de prateleiras com altura minima de 20 cm.

Transporte

O produto deve ser transportado adequadamente, evitando-se quedas e atritos

que possam danificar a estrutura e a superficie da peca.

Limpeza e Descontaminagao

Os procedimentos de limpeza descritos a seguir se aplicam aos implantes e aos

seus respectivos instrumentais cirurgicos.

Quando da utilizagdo dos componentes, esses devem ser removidos de suas

embalagens e lavados com alcool para fins médicos a 70% + agua destilada 30%.

Apos a limpeza, os produtos devem ser enxaguados com agua destilada e secos

com pano de limpeza que nao libera fibras.

Se o processo de limpeza for realizado em equipamentos termodesinfectores

com o auxilio de substancias desincrustantes, as orientagcbes do fabricante destes

equipamentos devem ser adotadas.
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5.10. Esterilizagao

Os modelos comerciais que compdem a Familia de Haste Intramedular
Bloqueada em Titanio sdo fornecidos na condi¢cado de Nao Estéril, devendo ser retirado
de sua embalagem original e acondicionado em recipiente apropriado para esterilizacao,
como caixas cirurgicas, antes da sua utilizacao.

O método de esterilizag&o indicado é a esterilizagao por calor umido (autoclave).

Os Implantes e instrumentais sao fornecidos descontaminados pelo fabricante,
porém devem ser manipulados e esterilizados adequadamente, conforme informacoes
abaixo, de forma a evitar a contaminacdo do implante e consequente infeccdo ao

paciente.

PARAMETROS DE ESTERILIZACAO

A esterilizacdo dos componentes que compdem a Familia de Haste Intramedular
Bloqueada em Titanio deve ser realizada conforme parametros descritos na tabela a

seguir:

Método Temperatura Tempo de Exposigéo

Pré-Vacuo

Esterilizagao (Vacuo) Secagem | o+ 2137 10 minutos

Calor Umido (autoclave)

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

As condigbes do equipamento (autoclave) utilizado durante o processo de
esterilizagdo (programa de calibragdo, manutengdo etc.), bem como a garantia da
utilizacdo de um processo de esterilizacido adequado e a comprovacao da esterilidade

do produto é responsabilidade do pessoal habilitado (central de material) do Hospital.

5.11. Risco de Contaminagao
Por tratar-se de um produto implantavel, nos casos da explantacdo dos modelos

comerciais que compdem a familia de Haste Intramedular Bloqueada em Titanio existem

riscos de contaminacgao bioldgica e transmissao de doengas virais.
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De modo a minimizar esses riscos, os componentes explantados devem ser
tratados como material potencialmente contaminante, devendo-se adotar as

normatizagdes e/ou demais regulamentos locais aplicaveis.

5.12. Descarte

Os modelos comerciais que compdem a familia de Haste Intramedular
explantados ou considerados inadequados para o uso devem ser descartados.
Recomenda-se que, antes do descarte, o produto seja descaracterizado, para tal as
pecas podem ser cortadas, entortadas ou limadas.

Conforme a Resolugao RE n° 2605, de 11/08/06, dispositivos implantaveis de
qualquer natureza enquadrados como de uso Unico sao proibidos de serem
reprocessados.

Implantes que forem removidos da embalagem interna e inseridos dentro do
ambiente cirurgico, mesmo que ndo tenham sido implantados ou contaminados por
outras fontes, que forem removidos de seus pacientes e que nao tenham objetivos de
estudos e/ou analises posteriores devem ser adequadamente descartados pela
instituicdo hospitalar.

Os métodos e procedimentos de descarte do produto médico utilizado devem
assegurar a completa descaracterizagdo do mesmo, impedindo qualquer possibilidade
de sua reutilizacdo. A descaracterizacdo do produto médico é de inteira
responsabilidade da instituicdo hospitalar, assim como, os métodos e procedimentos de
descarte utilizados. Entretanto, a Sartori Instrumentos, Implantes e Fixadores
recomenda que tais produtos sejam deformados mecanicamente. Em seguida, devem
ser identificados de forma clara e visivel, indicando a sua situagéo, ou seja, impréprio
ao uso.

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

Produto Médico de Uso Unico, Nao Reutilizar - PROIBIDO REPROCESSAR.
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6. FORMA DE APRESENTAGAO DO DISPOSITIVO MEDICO

6.1. Embalagem

Os modelos comerciais que compdem a familia da Haste Intramedular
Bloqueada em Titdnio sdo disponibilizados para comercializacdo embalados
unitariamente na condi¢ao de produto ndo estéril em embalagem plastica de polietileno.

Cada Parafuso Tampao em Titénio e o parafuso de travamento (quando
aplicavel), acompanha a Haste Intramedular Bloqueada em Titanio, ou seja, séo
fornecidos em embalagem unica, acoplados um ao outro, pois sdo denominados com
produto Unico composto, e apresenta rétulo e etiquetas de rastreabilidade.

Dentro da embalagem segue cinco vias de etiqueta de rastreabilidade e um
alerta de instrugcao de uso.

Sobre a embalagem é colado um rétulo de cada produto Unico composto,

contendo as informagdes necessarias para a identificagao do produto.

Figura 1 — Imagem ilustrativa do produto embalado

Imagem ilustrativa da embalagem ‘

Pagina 34 de 39




Cédigo: 1U.0048

INSTRUGAO DE USO

Revisao: 05

¥y
! J SACTOr

Haste Intramedular Bloqueada em Titanio
Data: 19/10/2026

Figura 2 — Imagem ilustrativa do rétulo

“ Luiz Guilherme Sartori & Cia LTDA CNPJ: D4.861.623/0001-00
Avenida Brasil, 13 500, Bairro Ajapi,Rio Claro SP CEF 13508-500 Resp Téc - Sérgio R_A. Oliveira CREA/SP: 5070105936

REF J0072025-260 [LOT|o166314 [QTD]1 g noeremmuoa rl|15/05/24

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL TI @8X260, SOLIDA
Nome Comercial: HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA EM TITANIO
Nome Técnico: HASTES OSSEAS
Material: LIGA DE TITANIO Fl36

Atengdo: Instrugdc de uso disponivel http://sartori.ind.br/instrucac uso
Reqg. Anvisa: 80083650048 I.U. Revisdo: XX
Para obter a versdo impressa sem custo de emissdo e envio, contatar

+55 19 3538-1910 - infofsartori.ind.br
FRODUTO DE USO UNICO - FROIBIDO REPROCESSAR
(01)07909700068385

PRODUTO NAO ESTERIL - ESTERILIZAR ANTES DO USO |‘|||
S - (11)240515
e xFI® s

0072025-260

Consultar a Instrugdo de Uso para maiores informacies sobre

condigies de armazenamento, precaugdes, instrucgbes e indicagdes
de legendas

6.2. Rastreabilidade

A rastreabilidade da Haste Intramedular Bloqueada em Titanio é realizada por
meio das informagdes apresentadas nas etiquetas de rastreabilidade, nas quais estao
disponiveis informagodes a respeito do fabricante, nome e modelo comercial do produto,
numero de lote, codigo do produto e o numero de registro Anvisa, possibilitando tracar
0 caminho reverso até a fabricagdo do produto. Desse modo é possivel verificar a
matéria-prima, seus fornecedores e informacdes sobre os controles de qualidade
realizados do inicio ao fim do processo de fabricacao.

Na embalagem dos modelos comerciais sdo fornecidas 5 unidades de etiqueta
de rastreabilidade e sua fixagao é obrigatdria no prontuario Clinico, no documento a ser

entregue ao paciente, e na documentacgao fiscal que gera a cobranga.

Figura 3 - Modelo de etiqueta de rastreabilidade

Luiz Guilherme Sartori & Cia Ltda
Lote: 0166314 Fab.: 15/05/2024
Codigo: 0072025-260 Val.: INDETERMINADA
Reg.Anvisa: 80083650048
HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL
TI 08X260, SOLIDA

w b Matéria-prima:
LIGA DE TITANIO F136

(ODOTHOTONOGRISS(11)240515(10H0 166314
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6.3. Gravagao

A Haste Intramedular Bloqueada em Titanio recebe marcacao a laser contendo
logotipo, cédigo, lote, especificacdo da matéria-prima e dimensdes do produto e quando
aplicavel, a informagéao D (direita) ou E (esquerda).

O local a ser efetuada a marcagado do produto é eleito conforme descrito na
norma ABNT NBR 12932 e é efetuado em regides de baixas concentra¢des de tensdes

onde nao cruzam com escareados ou bordas dos implantes.

6.4. Legenda dos simbolos contidos na rotulagem

As simbologias apresentadas no rétulo do componente estao ilustradas no Quadro
2 abaixo, em conformidade com a norma ABNT NBR ISO 15223-1.

Quadro 2 — Simbolos segundo ABNT NBR ISO 15223-1

REF Numero de catalogo (codigo do produto embalado)
QTD Quantidade do produto embalado
LDT Cdédigo de remessa (numero de lote do produto embalado)

Data de Fabricacéo

Usar até a data (validade)

Nao estéril

Nao Reusar

Consultar Instrugdes de uso ou consultar instrugdes eletronicas de uso

Fabricante

N&o usar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrugbes de usg

@ L = P rdk
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[
”7|‘\"“ Proteger de luz solar
-

Manter seco

Fragil, manusear com cuidado

Dispositivo médico

Identificador Unico do dispositivo

6.5. Alerta de Instrugao de Uso

Todos os produtos sdo acompanhados de um alerta de Instrucido de Uso,

contendo todas as informacdes para acesso no site do fabricante, além de informagdes

de solicitagao de Instrucdo de Uso no formato impresso.

Figura 4 — Modelo de Alerta de Instrugéo de Uso

ALERTA DE INSTRUCOES DE USO

Confarme Resolucdo RDC 751 de 15.09.2022, que estabelece requisitos
para disponibilizagéo de Instrucso de Uso em formato ndo impresso de
dispositivas medicos, seguem neste slerta as informacbes para acesso das
Instrugdes de Uso no site do fabricants do produto.
As Instrugdes de Uso estao
https://sartori.ind. brfinstrucac_uso

Para a visuzlizacdo dos arquives utilize o software Adobe Acrobat Reader.
As Instrugdes de Uso est3o indexadas no website por meio do numero de
Registro/ Motificacdo AMVISA 2 respectivo nome comercial [descricdo do
registral.

Todas az Instrugdes de Uso possuem o N2 do Registro/MNotificacdo ANVISA
& @ revisao na primeira pegina do doecumento. O ususric deve atentar-s=
para a correta revisdo da InstrugBo de Use, informada no rotulo do
produta.

Para Instrugéo de Uso no formato impresso, o consumidor pode solicitar
sem custo adicienal (inclusive de erwio), por meio do telefone +55 19
3538-1910 ouw do e-mail: info@sartori.ind.br.

disponiveis em:

[F5Q 095.07.01)
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6.6. Reclamacgao e Atendimento ao Cliente

Todo cliente ou usuario desse dispositivo médico que tiver duvidas ou queira
maiores esclarecimentos sobre os servigos e/ou produtos oferecidos, podera entrar em
contato com a Sartori Instrumentos, Implantes e Fixadores através dos dados para
contato contido nas instrugdes de uso e rétulos da embalagem do produto.

Para o envio de dispositivos médicos explantados ao fabricante para analise, o
produto deve estar limpo e estéril. Devem ser utilizadas embalagens que mantenham a
integridade fisica do produto médico.

A embalagem deve conter todas as informacgdes necessarias para a identificacao
do produto médico, bem como as condi¢des de manuseio desses produtos, tais como
métodos de limpeza e desinfecgao utilizados, bem como descricdo e nimero do lote do

produto médico.

6.7. Notificagcao de eventos adversos

Na ocorréncia de qualquer evento adverso ou a necessidade de registrar queixa
técnica, a SARTORI e a Anvisa devem ser notificadas por meio dos seguintes canais:
e SARTORI: https://sartori.ind.br
e Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC) através do telefone +55 (19)
3538-1910 ou pelo e-mail: info@sartori.ind.br

e Sistema NOTIVISA (Anvisa): www.gov.br/anvisa

Fabricante/Detentor do Registro:

LUIZ GUILHERME SARTORI E CIA LTDA.

Avenida Brasil, n°® 13500 - Distrito de Ajapi - Rio Claro - SP
CEP: 13508-500 Tel.: (19) 3538-1910

CNPJ: 04.861.623/0001-00 - Industria Brasileira

ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR: (19) 3538-1910

e-mail: info@sartori.ind.br
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