GRANDES E PEQUENOS FRAGMENTOS I1

INSTRUGAO DE USO
SISTEMA DE PLACAS ESPECIAIS BLOQUEADAS LPS EM ACO PARA
A ~ REVISAO 02

Visando a facilidade de acesso a informacgdo, conforme a RDC n° 751 de 15 de setembro de
2022 estabelecida pela ANVISA, a empresa Ortobio S.A., passa a disponibilizar os documentos
de Instrugéo de Uso dos produtos fabricados através de
http://www.ortobio.ind.br/website/instrucoes.php

Obs.: Verifique a versdo do documento de Instrucdo de Uso e N° do registro na ANVISA,
conforme indicado na etiqueta de rotulagem. Confirmando as informagdes, clique no documento
desejado para iniciar o download do mesmo.

Os documentos de Instrugdo de Uso, caso sejam requisitados na versao impressa, podem ser
solicitados sem custos de emissdo e envio. Para aquisicdo dos documentos, favor entrar em
contato com o SAC da empresa, pelo telefone +55 44 3269-5045 ou através do e-mail
contato@ortobio.ind.br

INSTRUCAO DE USO

Dados do Fabricante

Fabricante: Ortobio S.A.

CNPJ: 03.974.404/0001-74 Inscrigao Estadual: 902.18045-14

Autorizacédo de Funcionamento ANVISA: 8006290 Registro ANVISA: 80062900027
Endereco: Avenida Maua n°® 1.133 — Zona 03 — Maringa — Parana — CEP 87.050-020
Telefone/Fax: (44) 3269-5045 E-mail: contato@ortobio.ind.br

Responsavel Técnico: Luciane Rossi CRF — PR 10.796

Dados do Produto

Nome Técnico: 9000098 — Sistemas de Fixacdo Ortopédicos e Dispositivos Associados.

Nome Comercial: Sistema de Placas Especiais Bloqueadas LPS em Aco para Grandes e
Pequenos Fragmentos Il.

Modelos: Placa Bloqueada LPS Artrodese de Punho em Aco; Placa Bloqueada LPS “L” Tibia
Lateral Duo em Aco; Placa Bloqueada LPS “L” Tibia Lateral em Acgo; Placa Bloqueada LPS “T”
Tibia Medial Duo em Aco; Placa Bloqueada LPS “T” Tibia Medial em Aco; Placa Bloqueada LPS
Olécrano em Aco; Placa Bloqueada LPS Umero Antero Medial em Ago; Placa Bloqueada LPS
Umero Distal Medial em Aco; Placa Bloqueada LPS Umero Péstero Lateral em Acgo; Placa
Bloqueada LPS Calcineo Fechada em Aco; Placa Bloqueada LPS Calcaneo em Aco; Placa
Bloqueada LPS Tibia Distal em Ac¢o; Placa Bloqueada LPS Tibia Proximal Lateral em Ago; Placa
Bloqueada LPS Fémur Distal em Aco; Placa Bloqueada LPS Volar "T" 3 Furos em Aco; Placa
Bloqueada LPS Volar "T" 4 Furos em Ago; Placa Bloqueada LPS Volar "T" Obliqua Direita em Aco;
Placa Bloqueada LPS Volar "T" Obliqua Esquerda em Aco; Placa Bloqueada LPS Clavicula Direita
em Aco; Placa Bloqueada LPS Clavicula Esquerda em Ago; Placa Blogqueada LPS Clavicula Distal
Direita em Acgo; Placa Bloqueada LPS Clavicula Distal Esquerda em Acgo; Placa Bloqueada LPS
Reconstrugdo em Aco; Placa Bloqueada LPS 1/3 Tubular em Acgo; Parafuso de Bloqueio LPS em
Aco; Parafuso Espacador LPS em Aco; Parafuso Tampéao LPS em Aco.
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INSTRUGAO DE USO
SISTEMA DE PLACAS ESPECIAIS BLOQUEADAS LPS EM ACO PARA
GRANDES E PEQUENOS FRAGMENTOS II
A ~ REVISAO 02

1. Descrig¢ao detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu funcionamento
e sua acgao, assim como relagcao dos acessoérios destinados a integrar o produto.

O Sistema de Placas Especiais Bloqueadas LPS em Ago para Grandes e Pequenos Fragmentos |l
€ constituido por placas e parafusos desenvolvidos e fabricados com a finalidade de proporcionar a
estabilizagao, corregéo e fixagao de fraturas traumaticas simples em 0ssos longos, para pequenos
e grandes fragmentos. As placas metalicas séo indicadas para fixagdo de fraturas nas porgdes
diafisaria ou diafiso-metafisaria através do uso de parafusos. Os Parafusos de Bloqueio com
didmetro de 3,5 e 5,0 mm foram desenvolvidos para fixagéo rigida da placa ao osso.

As placas e parafusos do Sistema de Placas Especiais Bloqueadas LPS em Aco para Grandes e
Pequenos Fragmentos Il sdo fabricados a partir de chapas de ago inoxidavel em acordo,
respectivamente) com as normas técnicas ASTM F138 e ASTM F139 (compativeis com a norma
ABNT NBR ISO 5832-1).

2. Fundamentos do funcionamento e agao do produto:

As Placas Especiais Bloqueadas LPS em Acgo para Grandes e Pequenos Fragmentos |l foram
desenvolvidas e fabricadas com a finalidade de proporcionar a estabilizagdo, correcéo e fixacao
0ssea com o auxilio de parafuso 6sseo metalico. As Placas Especiais Bloqueadas LPS em Ago
para Grandes e Pequenos Fragmentos Il tém a fungdo de auxiliar a consolidagao 6ssea e nao
substitui as estruturas normais do esqueleto humano. A aplicagdo das placas é destinada as
fraturas especificas nos membros superiores e inferiores. A superficie do implante tem acabamento
polido e sua implantagdo prevé a utilizagdo dos Parafusos de Bloqueio LPS, Parafusos
Espacgadores LPS, Parafusos Tampao LPS e os Parafusos Corticais e Esponjosos (sendo os dois
ultimos pertencentes aos registros Anvisa n° 80062900003 e n° 80062900018).

Seguem abaixo, as Tabela 1 e Tabela 2, referenciando o modelo da placa, o didmetro dos furos de

bloqueio, o didmetro dos furos simples e o modelo de parafuso compativel a ser utilizado em
conjunto com as placas.
Tabela 1. - Tabela de Compatibilidade Dimensional para Furos de Bloqueio

Diametro do Furo| Modelo de parafuso compativel com a
de Bloqueio placa.

Modelo de Placa

Placa Bloqueada LPS Artrodese de Punho em Ago
Placa Bloqueada LPS “L” Tibia Lateral Duo em Ago
Placa Bloqueada LPS “L” Tibia Lateral em Ago 3,0 mm Parafuso de Blogueio LPS em aco 2,5 mm
Placa Blogueada LPS “T” Tibia Medial Duo em Ago
Placa Bloqueada LPS “T” Tibia Medial em Ago

Placa Blogueada LPS Olécrano em Ago

Placa Bloqueada LPS Umero Antero Medial em Ago
Placa Bloqueada LPS Umero Distal Medial em Ago
Placa Bloqueada LPS Umero Péstero Lateral em Ago

Placa Bloqueada LPS calcaneo Fechada em Ago Parafuso de Bloqueio LPS em Ago 3,5 mm
Placa Blogueada LPS Calcaneo em Ago 4,0 mm Parafuso Tampao LPS em Aco 3,5 mm
Placa Blogueada LPS Tibia Distal em Ago Parafuso Espacgador LPS em Aco 3,5 mm

Placa Bloqueada LPS Tibia Proximal Lateral em Ago
Placa Bloqueada LPS Fémur Distal em Ago

Placa Blogueada LPS Volar "T" 3 Furos em Ago
Placa Bloqueada LPS Volar "T" 4 Furos em Acgo
Placa Bloqueada LPS Volar "T" Obliqua em Ago

Placa Bloqueada LPS Clavicula em Ago Parafuso de Bloqueio LPS em Ago 5,0 mm
Placa Bloqueada LPS Clavicula Distal em Ago 5,5mm Parafuso Tampao LPS em Ago 5,0 mm
Placa Blogueada LPS Reconstrugdo em Ago Parafuso Espagador LPS em Ago 5,0 mm

Placa Blogqueada LPS 1/3 Tubular em Ago

Ortobio S.A.
Avenida Maua, 1133 — CEP 87.050-020
Maringa — Parand — Brasil
CNPJ 03.974.404/0001-74
Pagina 2 de 23




‘e
v

_____ o
RTOBIO

INSTRUGAO DE USO
SISTEMA DE PLACAS ESPECIAIS BLOQUEADAS LPS EM ACO PARA
GRANDES E PEQUENOS FRAGMENTOS II

REVISAO 02

Tabela 2. Tabela de Compatibilidade Dimensional

para Furos Simples

Modelo de Placa

Diametro do Furo
Simples

Modelo de parafuso compativel com
a placa.

Placa Bloqueada LPS Artrodese de Punho em Ago
Placa Bloqueada LPS “L” Tibia Lateral Duo em Ago
Placa Bloqueada LPS “L” Tibia Lateral em Ago
Placa Bloqueada LPS “T” Tibia Medial Duo em Ago
Placa Bloqueada LPS “T” Tibia Medial em Ago
Placa Bloqueada LPS Olécrano em Ago

Placa Bloqueada LPS Umero Antero Medial em Ago
Placa Bloqueada LPS Umero Distal Medial em Ago
Placa Bloqueada LPS Umero Péstero Lateral em Aco
Placa Bloqueada LPS Calcaneo Fechada em Ago
Placa Bloqueada LPS Calcaneo em Ago

Placa Bloqueada LPS Tibia Distal em Ago

Placa Bloqueada LPS Tibia Proximal Lateral em Ago
Placa Bloqueada LPS Fémur Distal em Ago

Placa Bloqueada LPS Volar "T" 3 Furos em Ago
Placa Bloqueada LPS Volar "T" 4 Furos em Ago
Placa Bloqueada LPS Volar "T" Obliqua em Ago
Placa Bloqueada LPS Clavicula em Ago

Placa Bloqueada LPS Clavicula Distal em Ago
Placa Bloqueada LPS Reconstrugdo em Ago

Placa Bloqueada LPS 1/3 Tubular em Ago

4,5 mm

Parafuso Cortical 3,5 mm
Parafuso Esponjoso 4,0 mm

5,5 mm

Parafuso Cortical 4,5 mm
Parafuso Esponjoso 6,5 mm

3. Informacgoes graficas do produto:

A seguir, informagdes pertinentes a descrigao, cédigos e dimensdes dos modelos de placas e
parafusos fabricados.

Placa Bloqueada LPS Artrodese de Punho Reta/Curta/Longa em Aco — Modelos e dimensoes

Composigédo: ACO INOXIDAVEL CONFORME ASTM F139

e
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DESCRIGAO CODIGO e "A('ffnt")RA C°M'?r':'r':"')ENT°

Placa Bloqueada LPS Artrodese de Punho Reta em Acgo 5712-001-001 7 120,0
Placa Bloqueada LPS Artrodese de Punho Curta em Aco 5712-001-002 7 10 120,0
Placa Bloqueada LPS Artrodese de Punho Longa em Ago 5712-001-003 7 120,0

QUANTIDADE POR EMBALAGEM: 01 UND

Placa Bloqueada LPS Tibia Lateral Direita/Esquerda Duo em Agco — Modelos e dimensdes

Composigao: ACO INOXIDAVEL CONFORME ASTM F139

DESCRICAO

| cODIGO

| N°DE | LARGURA | COMPRIMENTO
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REVISAO 02

FUROS (mm) (mm)
Placa Bloqueada LPS "L" Tibia Lateral D. Duo em Aco 2 furos 5712-002-002 2 80
Placa Bloqueada LPS "L" Tibia Lateral D. Duo em Ago 3 furos 5712-002-003 3 100
Placa Bloqueada LPS "L" Tibia Lateral D. Duo em Ago 4 furos 5712-002-004 4 120
Placa Bloqueada LPS "L" Tibia Lateral D. Duo em Aco 5 furos 5712-002-005 5 140
Placa Bloqueada LPS "L" Tibia Lateral D. Duo em Ago 6 furos 5712-002-006 6 160
Placa Bloqueada LPS "L" Tibia Lateral D. Duo em Aco 7 furos 5712-002-007 7 180
Placa Bloqueada LPS "L" Tibia Lateral D. Duo em Ago 8 furos 5712-002-008 8 200
Placa Bloqueada LPS "L" Tibia Lateral D. Duo em Aco 9 furos 5712-002-009 9 220
Placa Bloqueada LPS "L" Tibia Lateral D. Duo em Aco 10 furos 5712-002-010 10 240
Placa Bloqueada LPS "L" Tibia Lateral D. Duo em Ago 11 furos 5712-002-011 11 260
Placa Bloqueada LPS "L" Tibia Lateral D. Duo em Aco 12 furos 5712-002-012 12 280
Placa Bloqueada LPS "L" Tibia Lateral E. Duo em Aco 2 furos 5712-002-102 2 14 80
Placa Bloqueada LPS "L" Tibia Lateral E. Duo em Aco 3 furos 5712-002-103 3 100
Placa Bloqueada LPS "L" Tibia Lateral E. Duo em Aco 4 furos 5712-002-104 4 120
Placa Bloqueada LPS "L" Tibia Lateral E. Duo em Aco 5 furos 5712-002-105 5 140
Placa Bloqueada LPS "L" Tibia Lateral E. Duo em Aco 6 furos 5712-002-106 6 160
Placa Bloqueada LPS "L" Tibia Lateral E. Duo em Aco 7 furos 5712-002-107 7 180
Placa Bloqueada LPS "L" Tibia Lateral E. Duo em Aco 8 furos 5712-002-108 8 200
Placa Bloqueada LPS "L" Tibia Lateral E. Duo em Ago 9 furos 5712-002-109 9 220
Placa Bloqueada LPS "L" Tibia Lateral E. Duo em Ac¢o 10 furos 5712-002-110 10 240
Placa Bloqueada LPS "L" Tibia Lateral E. Duo em Aco 11 furos 5712-002-111 11 260
Placa Bloqueada LPS "L" Tibia Lateral E. Duo em Ac¢o 12 furos 5712-002-112 12 280
QUANTIDADE POR EMBALAGEM: 01 UND
Placa Bloqueada LPS Tibia Lateral Direita/Esquerda em Aco — Modelos e dimensoes
Composigdo: ACO INOXIDAVEL CONFORME ASTM F139
5 % N° DE LARGURA | COMPRIMENTO
DESCRIGAO CODIGO FUROS (mm) (mm)
Placa Bloqueada LPS "L" Tibia Lateral Direita em Ago 2 furos 5712-102-002 2 80
Placa Blogqueada LPS "L" Tibia Lateral Direita em Aco 3 furos 5712-102-003 3 100
Placa Bloqueada LPS "L" Tibia Lateral Direita em Ago 4 furos 5712-102-004 4 120
Placa Blogueada LPS "L" Tibia Lateral Direita em Aco 5 furos 5712-102-005 5 140
Placa Bloqueada LPS "L" Tibia Lateral Direita em Ago 6 furos 5712-102-006 6 160
Placa Bloqueada LPS "L" Tibia Lateral Direita em Ago 7 furos 5712-102-007 7 180
Placa Blogqueada LPS "L" Tibia Lateral Direita em Aco 8 furos 5712-102-008 8 200
Placa Bloqueada LPS "L" Tibia Lateral Direita em Ago 9 furos 5712-102-009 9 220
Placa Blogueada LPS "L" Tibia Lateral Direita em Aco 10 furos 5712-102-010 10 240
Placa Blogueada LPS "L" Tibia Lateral Direita em Ago 11 furos 5712-102-011 11 260
Placa Blogueada LPS "L" Tibia Lateral Direita em Aco 12 furos 5712-102-012 12 280
Placa Blogueada LPS "L" Tibia Lateral Esquerda em Aco 2 furos 5712-102-102 2 14 80
Placa Blogueada LPS "L" Tibia Lateral Esquerda em Aco 3 furos 5712-102-103 3 100
Placa Blogueada LPS "L" Tibia Lateral Esquerda em Aco 4 furos 5712-102-104 4 120
Placa Blogueada LPS "L" Tibia Lateral Esquerda em Aco 5 furos 5712-102-105 5 140
Placa Blogueada LPS "L" Tibia Lateral Esquerda em Aco 6 furos 5712-102-106 6 160
Placa Blogueada LPS "L" Tibia Lateral Esquerda em Aco 7 furos 5712-102-107 7 180
Placa Blogueada LPS "L" Tibia Lateral Esquerda em Aco 8 furos 5712-102-108 8 200
Placa Bloqueada LPS "L" Tibia Lateral Esquerda em Ago 9 furos 5712-102-109 9 220
Placa Blogueada LPS "L" Tibia Lateral Esquerda em Ago 10 furos 5712-102-110 10 240
Placa Blogueada LPS "L" Tibia Lateral Esquerda em Aco 11 furos 5712-102-111 11 260
Placa Bloqueada LPS "L" Tibia Lateral Esquerda em Ago 12 furos 5712-102-112 12 280

QUANTIDADE POR EMBALAGEM: 01 UND
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SISTEMA DE PLACAS ESPECIAIS BLOQUEADAS LPS EM ACO PARA
GRANDES E PEQUENOS FRAGMENTOS I1

Placa Bloqueada LPS Tibia Medial Duo em Aco — Modelos e dimensoes

Composigédo: ACO INOXIDAVEL CONFORME ASTM F139

5 % N° DE LARGURA | COMPRIMENTO
DESCRIGAO CODIGO FUROS (mm) (mm)
Placa Blogueada LPS "T" Tibia Medial Duo em A¢o 2 Furos 5712-003-002 2 64
Placa Blogueada LPS "T" Tibia Medial Duo em Ago 3 Furos 5712-003-003 3 84
Placa Blogqueada LPS "T" Tibia Medial Duo em A¢o 4 Furos 5712-003-004 4 104
Placa Blogueada LPS "T" Tibia Medial Duo em Ago 5 Furos 5712-003-005 5 124
Placa Blogqueada LPS "T" Tibia Medial Duo em Ag¢o 6 Furos 5712-003-006 6 144
Placa Blogqueada LPS "T" Tibia Medial Duo em Ag¢o 7 Furos 5712-003-007 7 14 164
Placa Blogueada LPS "T" Tibia Medial Duo em Ago 8 Furos 5712-003-008 8 184
Placa Blogqueada LPS "T" Tibia Medial Duo em Ag¢o 9 Furos 5712-003-009 9 204
Placa Blogueada LPS "T" Tibia Medial Duo em Ago 10 Furos 5712-003-010 10 224
Placa Blogueada LPS "T" Tibia Medial Duo em Aco 11 Furos 5712-003-011 11 244
Placa Blogueada LPS "T" Tibia Medial Duo em Ac¢o 12 Furos 5712-003-012 12 264
QUANTIDADE POR EMBALAGEM: 01 UND
Placa Bloqueada LPS Tibia Medial Direita/Esquerda em Aco — Modelos e dimensoes
Composigdo: ACO INOXIDAVEL CONFORME ASTM F139
~ N°DE | LARGURA | COMPRIMENTO
DESCRIGCAO CODIGO FUROS s s
Placa Bloqueada LPS "T" Tibia Medial em Aco 2 Furos 5712-103-002 2 64
Placa Bloqueada LPS "T" Tibia Medial em Aco 3 Furos 5712-103-003 3 84
Placa Bloqueada LPS "T" Tibia Medial em Aco 4 Furos 5712-103-004 4 104
Placa Bloqueada LPS "T" Tibia Medial em Aco 5 Furos 5712-103-005 5 124
Placa Bloqueada LPS "T" Tibia Medial em Aco 6 Furos 5712-103-006 6 144
Placa Bloqueada LPS "T" Tibia Medial em Ago 7 Furos 5712-103-007 7 14 164
Placa Bloqueada LPS "T" Tibia Medial em Aco 8 Furos 5712-103-008 8 184
Placa Bloqueada LPS "T" Tibia Medial em Aco 9 Furos 5712-103-009 9 204
Placa Bloqueada LPS "T" Tibia Medial em Aco 10 Furos 5712-103-010 10 224
Placa Bloqueada LPS "T" Tibia Medial em Aco 11 Furos 5712-103-011 11 244
Placa Bloqueada LPS "T" Tibia Medial em Aco 12 Furos 5712-103-012 12 264
QUANTIDADE POR EMBALAGEM: 01 UND
Placa Bloqueada LPS Olécrano Direita/Esquerda em Aco — Modelos e dimensoes
Composigdo: ACO INOXIDAVEL CONFORME ASTM F139
[ =] -
& a es
@® |’ = | ¢
\ = &, =
~ N° DE LARGURA | COMPRIMENTO
DESCRIGAO CODIGO FUROS ) Gl
Placa Bloqueada LPS Olécrano Direita em Aco 2 Furos 5712-004-002 02 11 90
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Placa Bloqueada LPS Olécrano Direita em Ago 3 Furos 5712-004-003 03 106
Placa Bloqueada LPS Olécrano Direita em Aco 4 Furos 5712-004-004 04 122
Placa Bloqueada LPS Olécrano Direita em Ago 5 Furos 5712-004-005 05 138
Placa Bloqueada LPS Olécrano Direita em Aco 6 Furos 5712-004-006 06 154
Placa Bloqueada LPS Olécrano Direita em Ago 7 Furos 5712-004-007 07 170
Placa Bloqueada LPS Olécrano Direita em Ago 8 Furos 5712-004-008 08 186
Placa Bloqueada LPS Olécrano Direita em Aco 9 Furos 5712-004-009 09 202
Placa Bloqueada LPS Olécrano Direita em Ago 10 Furos 5712-004-010 10 218
Placa Bloqueada LPS Olécrano Esquerda em Aco 2 Furos 5712-004-102 02 90
Placa Bloqueada LPS Olécrano Esquerda em Aco 3 Furos 5712-004-103 03 106
Placa Bloqueada LPS Olécrano Esquerda em Aco 4 Furos 5712-004-104 04 122
Placa Bloqueada LPS Olécrano Esquerda em Aco 5 Furos 5712-004-105 05 138
Placa Bloqueada LPS Olécrano Esquerda em Aco 6 Furos 5712-004-106 06 154
Placa Bloqueada LPS Olécrano Esquerda em Aco 7 Furos 5712-004-107 07 170
Placa Bloqueada LPS Olécrano Esquerda em Aco 8 Furos 5712-004-108 08 186
Placa Bloqueada LPS Olécrano Esquerda em Aco 9 Furos 5712-004-109 09 202
Placa Bloqueada LPS Olécrano Esquerda em Aco 10 Furos 5712-004-110 10 218
QUANTIDADE POR EMBALAGEM: 01 UND
Placa Bloqueada LPS Umero Antero Medial Direita/Esquerda em Aco — Modelos e dimensdes
Composigdo: ACO INOXIDAVEL CONFORME ASTM F139
5 < N° DE LARGURA COMPRIMENTO
DESCRIGAO CODIGO FUROS (mm) (mm)
Placa Blogueada LPS Umero Antero Medial Direita em Ago 3 Furos 5712-005-003 03 70
Placa Blogueada LPS Umero Antero Medial Direita em Ago 4 Furos 5712-005-004 04 85
Placa Blogueada LPS Umero Antero Medial Direita em Ago 5 Furos 5712-005-005 05 100
Placa Blogueada LPS Umero Antero Medial Direita em Ago 6 Furos 5712-005-006 06 115
Placa Bloqueada LPS Umero Antero Medial Direita em Ago 7 Furos 5712-005-007 07 130
Placa Blogueada LPS Umero Antero Medial Direita em Ago 8 Furos 5712-005-008 08 145
Placa Blogueada LPS Umero Antero Medial Direita em Ago 9 Furos 5712-005-009 09 160
Placa Bloqueada LPS l:Jmero Antero Medial Direita em Aco 10 Furos 5712-005-010 10 10 175
Placa Bloqueada LPS Umero Antero Medial Esquerda em Acgo 3 Furos 5712-005-103 03 70
Placa Blogueada LPS Umero Antero Medial Esquerda em Aco 4 Furos 5712-005-104 04 85
Placa Blogueada LPS Umero Antero Medial Esquerda em Aco 5 Furos 5712-005-105 05 100
Placa Blogueada LPS Umero Antero Medial Esquerda em Aco 6 Furos 5712-005-106 06 115
Placa Blogueada LPS Umero Antero Medial Esquerda em Aco 7 Furos 5712-005-107 07 130
Placa Blogueada LPS Umero Antero Medial Esquerda em Aco 8 Furos 5712-005-108 08 145
Placa Blogueada LPS Umero Antero Medial Esquerda em Aco 9 Furos 5712-005-109 09 160
Placa Bloqueada LPS Umero Antero Medial Esquerda em Aco 10 Furos 5712-005-110 10 175
QUANTIDADE POR EMBALAGEM: 01 UND
Placa Bloqueada LPS Umero Distal Medial Direita/Esquerda em Aco — Modelos e dimensdes
Composigdo: ACO INOXIDAVEL CONFORME ASTM F139
= P N° DE LARGURA | COMPRIMENTO
DESCRIGAO CODIGO FUROS (mm) (mm)
Placa Bloqueada LPS Umero Distal Medial Direita em Ago 3 Furos 5712-006-003 03 10 70
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Placa Bloqueada LPS Umero Distal Medial Direita em Ago 4 Furos 5712-006-004 04 85
Placa Bloqueada LPS Umero Distal Medial Direita em Aco 5 Furos 5712-006-005 05 100
Placa Bloqueada LPS Umero Distal Medial Direita em Ago 6 Furos 5712-006-006 06 115
Placa Blogueada LPS Umero Distal Medial Direita em Aco 7 Furos 5712-006-007 07 130
Placa Bloqueada LPS Umero Distal Medial Direita em Ago 8 Furos 5712-006-008 08 145
Placa Blogueada LPS Umero Distal Medial Direita em Ago 9 Furos 5712-006-009 09 160
Placa Blogueada LPS Umero Distal Medial Direita em Aco 10 Furos 5712-006-010 10 175
Placa Blogueada LPS Umero Distal Medial Esquerda em Aco 3 Furos 5712-006-103 03 70
Placa Blogueada LPS Umero Distal Medial Esquerda em Aco 4 Furos 5712-006-104 04 85
Placa Bloqueada LPS Umero Distal Medial Esquerda em Aco 5 Furos 5712-006-105 05 100
Placa Blogueada LPS Umero Distal Medial Esquerda em Aco 6 Furos 5712-006-106 06 115
Placa Bloqueada LPS Umero Distal Medial Esquerda em Ago 7 Furos 5712-006-107 07 130
Placa Blogueada LPS Umero Distal Medial Esquerda em Aco 8 Furos 5712-006-108 08 145
Placa Blogueada LPS Umero Distal Medial Esquerda em Aco 9 Furos 5712-006-109 09 160
Placa Blogueada LPS Umero Distal Medial Esquerda em Aco 10 Furos 5712-006-110 10 175
QUANTIDADE POR EMBALAGEM: 01 UND
Placa Bloqueada LPS Umero Péstero Lateral Direita/Esquerda em Aco — Modelos e dimensdes
Composigdo: ACO INOXIDAVEL CONFORME ASTM F139
= N°DE | LARGURA | COMPRIMENTO

DESCRIGAO CODIGO FUROS e s
Placa Bloqueada LPS Umero Péstero Lateral Direita em Ago 3 Furos 5712-007-003 03 70
Placa Bloqueada LPS Umero Péstero Lateral Direita em Ago 4 Furos 5712-007-004 04 85
Placa Bloqueada LPS Umero Péstero Lateral Direita em Aco 5 Furos 5712-007-005 05 100
Placa Blogueada LPS Umero Péstero Lateral Direita em Ago 6 Furos 5712-007-006 06 115
Placa Bloqueada LPS Umero Péstero Lateral Direita em Aco 7 Furos 5712-007-007 07 130
Placa Blogueada LPS Umero Péstero Lateral Direita em Ago 8 Furos 5712-007-008 08 145
Placa Bloqueada LPS Umero Péstero Lateral Direita em Ago 9 Furos 5712-007-009 09 160
Placa Bloqueada LPS L:Jmero Pdéstero Lateral Direita em Aco 10 Furos 5712-007-010 10 10 175
Placa Bloqueada LPS Umero Pdstero Lateral Esquerdo em Ago 3 Furos 5712-007-103 03 70
Placa Bloqueada LPS Umero Pdstero Lateral Esquerdo em Ago 4 Furos 5712-007-104 04 85
Placa Bloqueada LPS Umero Péstero Lateral Esquerdo em Ago 5 Furos 5712-007-105 05 100
Placa Bloqueada LPS Umero Pdstero Lateral Esquerdo em Ago 6 Furos 5712-007-106 06 115
Placa Bloqueada LPS Umero Pdstero Lateral Esquerdo em Ago 7 Furos 5712-007-107 07 130
Placa Blogueada LPS Umero Péstero Lateral Esquerdo em Ago 8 Furos 5712-007-108 08 145
Placa Bloqueada LPS Umero Pdstero Lateral Esquerdo em Ago 9 Furos 5712-007-109 09 160
Placa Blogueada LPS Umero Péstero Lateral Esquerdo em Ago 10 Furos 5712-007-110 10 175

QUANTIDADE POR EMBALAGEM: 01 UND
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INSTRUGAO DE USO
SISTEMA DE PLACAS ESPECIAIS BLOQUEADAS LPS EM ACO PARA
GRANDES E PEQUENOS FRAGMENTOS II

REVISAO 02

Placa Bloqueada LPS Calcaneo Fechada em Aco — Modelos e dimensdes

Composigédo: ACO INOXIDAVEL CONFORME ASTM F139

DESCRIGAO CODIGO COM'?EI'"“"')ENTO
Placa Blogueada LPS Calcaneo Fechada Direita em Aco Pequena 5712-008-064 64,0
Placa Blogueada LPS Calcaneo Fechada Direita em Agco Média 5712-008-072 70,0
Placa Blogqueada LPS Calcaneo Fechada Direita em Aco Larga 5712-008-076 76,0
Placa Blogueada LPS Calcaneo Fechada Esquerda em Ago Pequena 5712-008-164 64,0
Placa Blogueada LPS Calcaneo Fechada Esquerda em Aco Média 5712-008-170 70,0
Placa Blogueada LPS Calcaneo Fechada Esquerda em Ago Larga 5712-008-176 76,0

QUANTIDADE POR EMBALAGEM: 01 UND

Placa Bloqueada LPS Calcaneo Direita/Esquerda em Ago — Modelos e dimensdes

Composigédo: ACO INOXIDAVEL CONFORME ASTM F139

DESCRIGAO CODIGO °°MF('2"'nV')ENT°
Placa Blogueada LPS Calcaneo Direita em Ago 14 x 60 mm 5712-008-060 60,0
Placa Blogueada LPS Calcaneo Direita em Ago 14 x 70 mm 5712-008-070 70,0
Placa Blogueada LPS Calcaneo Esquerda em Ago 14 x 60 mm 5712-008-061 60,0
Placa Blogueada LPS Calcaneo Esquerda em Ago 14 x 70 mm 5712-008-071 70,0

QUANTIDADE POR EMBALAGEM: 01 UND

Placa Bloqueada LPS Tibia Distal Direita/Esquerda em Aco — Modelos e dimensoes

Composigao: ACO INOXIDAVEL CONFORME ASTM F139

o X
-
&

& 5 N°DE | LARGURA | COMPRIMENTO
DESCRICAO CODIGO FUROS (mm) (mm)
Placa Bloqueada LPS Tibia Distal Direita em Aco 3 furos 5712-009-003 03 100
Placa Bloqueada LPS Tibia Distal Direita em Aco 4 furos 5712-009-004 04 11 115
Placa Bloqueada LPS Tibia Distal Direita em Aco 5 furos 5712-009-005 05 130
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OAPTADIT Iy
WRIVDIWV

INSTRUGAO DE USO
SISTEMA DE PLACAS ESPECIAIS BLOQUEADAS LPS EM ACO PARA
GRANDES E PEQUENOS FRAGMENTOS II
REVISAO 02

Placa Bloqueada LPS Tibia Distal Direita em Aco 6 furos 5712-009-006 06 145
Placa Bloqueada LPS Tibia Distal Direita em Ago 7 furos 5712-009-007 07 160
Placa Bloqueada LPS Tibia Distal Direita em Aco 8 furos 5712-009-008 08 175
Placa Bloqueada LPS Tibia Distal Direita em Ago 9 furos 5712-009-009 09 190
Placa Bloqueada LPS Tibia Distal Direita em A¢o 10 furos 5712-009-010 10 205
Placa Bloqueada LPS Tibia Distal Direita em A¢o 11 furos 5712-009-011 11 220
Placa Bloqueada LPS Tibia Distal Direita em Ago 12 furos 5712-009-012 12 235
Placa Bloqueada LPS Tibia Distal Esquerda em Aco 3 furos 5712-009-103 03 100
Placa Bloqueada LPS Tibia Distal Esquerda em Aco 4 furos 5712-009-104 04 115
Placa Bloqueada LPS Tibia Distal Esquerda em Aco 5 furos 5712-009-105 05 130
Placa Bloqueada LPS Tibia Distal Esquerda em Aco 6 furos 5712-009-106 06 145
Placa Bloqueada LPS Tibia Distal Esquerda em Aco 7 furos 5712-009-107 07 160
Placa Bloqueada LPS Tibia Distal Esquerda em Aco 8 furos 5712-009-108 08 175
Placa Bloqueada LPS Tibia Distal Esquerda em Aco 9 furos 5712-009-109 09 190
Placa Bloqueada LPS Tibia Distal Esquerda em Ago 10 furos 5712-009-110 10 205
Placa Bloqueada LPS Tibia Distal Esquerda em Ago 11 furos 5712-009-111 11 220
Placa Bloqueada LPS Tibia Distal Esquerda em Ago 12 furos 5712-009-112 12 235
QUANTIDADE POR EMBALAGEM: 01 UND
Placa Bloqueada LPS Tibia Proximal Lateral Direita/Esquerda em Aco — Modelos e dimensoes
Composigdo: ACO INOXIDAVEL CONFORME ASTM F139
o -
o &= =
- - WS
i =
[ =
Q\”‘
i % N° DE LARGURA | COMPRIMENTO
DESCRIGCAO CODIGO FUROS (mm) (mm)
Placa Bloqueada LPS Tibia Proximal Lateral Direita em Aco 3 furos 5712-010-003 03 100
Placa Bloqueada LPS Tibia Proximal Lateral Direita em Aco 4 furos 5712-010-004 04 120
Placa Bloqueada LPS Tibia Proximal Lateral Direita em Aco 5 furos 5712-010-005 05 140
Placa Bloqueada LPS Tibia Proximal Lateral Direita em Aco 6 furos 5712-010-006 06 160
Placa Bloqueada LPS Tibia Proximal Lateral Direita em Ago 7 furos 5712-010-007 07 180
Placa Bloqueada LPS Tibia Proximal Lateral Direita em Aco 8 furos 5712-010-008 08 200
Placa Bloqueada LPS Tibia Proximal Lateral Direita em Aco 9 furos 5712-010-009 09 220
Placa Bloqueada LPS Tibia Proximal Lateral Direita em Aco 10 furos 5712-010-010 10 240
Placa Bloqueada LPS Tibia Proximal Lateral Direita em Aco 11 furos 5712-010-011 11 260
Placa Bloqueada LPS Tibia Proximal Lateral Direita em Aco 12 furos 5712-010-012 12 280
Placa Bloqueada LPS Tibia Proximal Lateral Direita em Aco 13 furos 5712-010-013 13 300
Placa Bloqueada LPS Tibia Proximal Lateral Direita em Aco 14 furos 5712-010-014 14 320
Placa Bloqueada LPS Tibia Proximal Lateral Direita em Aco 15 furos 5712-010-015 15 340
Placa Bloqueada LPS Tibia Proximal Lateral Direita em Aco 16 furos 5712-010-016 16 14 360
Placa Bloqueada LPS Tibia Proximal Lateral Esquerda em Aco 3 furos 5712-010-103 03 100
Placa Bloqueada LPS Tibia Proximal Lateral Esquerda em Aco 4 furos 5712-010-104 04 120
Placa Bloqueada LPS Tibia Proximal Lateral Esquerda em Aco 5 furos 5712-010-105 05 140
Placa Bloqueada LPS Tibia Proximal Lateral Esquerda em Aco 6 furos 5712-010-106 06 160
Placa Bloqueada LPS Tibia Proximal Lateral Esquerda em Aco 7 furos 5712-010-107 07 180
Placa Bloqueada LPS Tibia Proximal Lateral Esquerda em Aco 8 furos 5712-010-108 08 200
Placa Bloqueada LPS Tibia Proximal Lateral Esquerda em Aco 9 furos 5712-010-109 09 220
Placa Bloqueada LPS Tibia Proximal Lateral Esquerda em Aco 10 furos 5712-010-110 10 240
Placa Bloqueada LPS Tibia Proximal Lateral Esquerda em Aco 11 furos 5712-010-111 11 260
Placa Bloqueada LPS Tibia Proximal Lateral Esquerda em Aco 12 furos 5712-010-112 12 280
Placa Bloqueada LPS Tibia Proximal Lateral Esquerda em Aco 13 furos 5712-010-113 13 300
Placa Bloqueada LPS Tibia Proximal Lateral Esquerda em Aco 14 furos 5712-010-114 14 320
Placa Bloqueada LPS Tibia Proximal Lateral Esquerda em Aco 15 furos 5712-010-115 15 340
Placa Bloqueada LPS Tibia Proximal Lateral Esquerda em Aco 16 furos 5712-010-116 16 360

QUANTIDADE POR EMBALAGEM: 01 UND
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OAPTADIT Iy
WRIVDIWV

INSTRUGAO DE USO

REVISAO 02

SISTEMA DE PLACAS ESPECIAIS BLOQUEADAS LPS EM ACO PARA
GRANDES E PEQUENOS FRAGMENTOS I1

Placa Bloqueada LPS Fémur Distal Direita/Esquerda em Ago — Modelos e dimensoes

Composigao: ACO INOXIDAVEL CONFORME ASTM F139

i

. :’ LY -
o = o Q
o & )',.‘) ',. i—”“": =
Gy & g
— . ‘f‘v > W
Ty v
) v
~ N° DE LARGURA COMPRIMENTO
DESCRIGAO CODIGO FUROS ) )
Placa Bloqueada LPS Fémur Distal Direita em Ago 4 Furos 5712-011-004 04 133
Placa Bloqueada LPS Fémur Distal Direita em Ago 5 Furos 5712-011-005 05 153
Placa Bloqueada LPS Fémur Distal Direita em Ago 6 Furos 5712-011-006 06 173
Placa Bloqueada LPS Fémur Distal Direita em Ago 7 Furos 5712-011-007 07 193
Placa Bloqueada LPS Fémur Distal Direita em Ago 8 Furos 5712-011-008 08 213
Placa Bloqueada LPS Fémur Distal Direita em Ago 9 Furos 5712-011-009 09 233
Placa Bloqueada LPS Fémur Distal Direita em Aco 10 Furos 5712-011-010 10 253
Placa Bloqueada LPS Fémur Distal Direita em Ago 11 Furos 5712-011-011 11 273
Placa Bloqueada LPS Fémur Distal Direita em Aco 12 Furos 5712-011-012 12 293
Placa Bloqueada LPS Fémur Distal Direita em Aco 13 Furos 5712-011-013 13 313
Placa Bloqueada LPS Fémur Distal Direita em Ago 14 Furos 5712-011-014 14 333
Placa Bloqueada LPS Fémur Distal Direita em Aco 15 Furos 5712-011-015 15 353
Placa Bloqueada LPS Fémur Distal Direita em Ago 16 Furos 5712-011-016 16 373
Placa Bloqueada LPS Fémur Distal Esquerda em Ago 4 Furos 5712-011-104 04 133
Placa Bloqueada LPS Fémur Distal Esquerda em Ago 5 Furos 5712-011-105 05 153
Placa Bloqueada LPS Fémur Distal Esquerda em Ago 6 Furos 5712-011-106 06 173
Placa Bloqueada LPS Fémur Distal Esquerda em Ago 7 Furos 5712-011-107 07 193
Placa Bloqueada LPS Fémur Distal Esquerda em Ago 8 Furos 5712-011-108 08 213
Placa Bloqueada LPS Fémur Distal Esquerda em Ago 9 Furos 5712-011-109 09 233
Placa Bloqueada LPS Fémur Distal Esquerda em Ago 10 Furos 5712-011-110 10 253
Placa Bloqueada LPS Fémur Distal Esquerda em Ago 11 Furos 5712-011-111 11 273
Placa Bloqueada LPS Fémur Distal Esquerda em Ago 12 Furos 5712-011-112 12 293
Placa Bloqueada LPS Fémur Distal Esquerda em Ago 13 Furos 5712-011-113 13 313
Placa Bloqueada LPS Fémur Distal Esquerda em Ago 14 Furos 5712-011-114 14 333
Placa Bloqueada LPS Fémur Distal Esquerda em Ago 15 Furos 5712-011-115 15 353
Placa Bloqueada LPS Fémur Distal Esquerda em Ago 16 Furos 5712-011-116 16 373
QUANTIDADE POR EMBALAGEM: 01 UND
Placa Bloqueada LPS Volar “T” 3 furos em Ago
COMPOSICAO: ACO INOXIDAVEL CONFORME ASTM F139
.\m 1.
= < N° DE LARGURA COMPRIMENTO
DESCRICAO CODIGO FUROS (mm) (mm)
PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" 3X3 FUROS EM ACO 5711-005-003 3 53,5
PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" 3X4 FUROS EM ACO 5711-005-004 4 67,0
PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" 3X5 FUROS EM ACO 5711-005-005 5 80,5
PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" 3X6 FUROS EM ACO 5711-005-006 6 10,0 94,0
PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" 3X7 FUROS EM ACO 5711-005-007 7 107,5
PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" 3X8 FUROS EM ACO 5711-005-008 8 121,0
PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" 3X9 FUROS EM ACO 5711-005-009 9 134,5
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INSTRUGAO DE USO
SISTEMA DE PLACAS ESPECIAIS BLOQUEADAS LPS EM ACO PARA
GRANDES E PEQUENOS FRAGMENTOS II

~— ~ REVISAO 02

WWRIVDIWV
PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" 3X10 FUROS EM ACO 5711-005-010 10 148,0
PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" 3X11 FUROS EM ACO 5711-005-011 11 161,5
PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" 3X12 FUROS EM ACO | 5711-005-012 12 175,0

QUANTIDADE POR EMBALAGEM: 01 UND

Placa Bloqueada LPS Volar “T” 4 furos em Ago

COMPOSIGAO: ACO INOXIDAVEL CONFORME ASTM F139

N° DE LARGURA COMPRIMENTO

DESCRICAO CcODIGO FUROS (mm) (mm)

PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" 4X3 FUROS EM AGCO

5711-005-103 53,5

PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" 4X4 FUROS EM ACO

5711-005-104 67,0

PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" 4X5 FUROS EM AGO

5711-005-105 80,5

PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" 4X6 FUROS EM ACO

PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" 4X7 FUROS EM ACO

PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" 4X8 FUROS EM ACO

5711-005-107 10.0 107,5
5711-005-108 ! 121,0

3
4
5
5711-005-106 6 94,0
7
8
9

PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" 4X9 FUROS EM AGCO 5711-005-109 134,5
PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" 4X10 FUROS EM ACO 5711-005-110 10 148,0
PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" 4X11 FUROS EM ACO 5711-005-111 11 161,5
PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" 4X12 FUROS EM ACO 5711-005-112 12 175,0

QUANTIDADE POR EMBALAGEM: 01 UND

Placa Bloqueada LPS Volar “T” Obliqua em Ago

COMPOSIGAO: ACO INOXIDAVEL CONFORME ASTM F139

-

~ - N° DE LARGURA COMPRIMENTO

DESCRICAO CODIGO FUROS (mm) (mm)
Placa Blog. LPS Volar "T" Obligua Direita em Aco 3 Furos 5711-006-003 3 56,5
Placa Blog. LPS Volar "T" Obligua Direita em Ago 4 Furos 5711-006-004 4 70,0
Placa Blog. LPS Volar "T" Obligua Direita em Ago 5 Furos 5711-006-005 5 83,5
Placa Blog. LPS Volar "T" Obligua Direita em Aco 6 Furos 5711-006-006 6 97,0
Placa Blog. LPS Volar "T" Obligua Direita em Ago 7 Furos 5711-006-007 7 110,5
Placa Blog. LPS Volar "T" Obligua Direita em Ago 8 Furos 5711-006-008 8 124,0
Placa Blog. LPS Volar "T" Obligua Direita em Aco 9 Furos 5711-006-009 9 137,5
Placa Blog. LPS Volar "T" Obligua Direita em Ago 10 Furos | 5711-006-010 10 151,0
Placa Blog. LPS Volar "T" Obligua Direita em Ago 11 Furos | 5711-006-011 11 10,0 164,5
Placa Blog. LPS Volar "T" Obligua Direita em Aco 12 Furos 5711-006-012 12 178,0
Placa Blog. LPS Volar "T" Obliqua Esq. em Ago 3 Furos 5711-006-103 3 56,5
Placa Blog. LPS Volar "T" Obligua Esq. em Ago 4 Furos 5711-006-104 4 70,0
Placa Blog. LPS Volar "T" Obligua Esg. em Aco 5 Furos 5711-006-105 5 83,5
Placa Blog. LPS Volar "T" Obligua Esg. em Aco 6 Furos 5711-006-106 6 97,0
Placa Blog. LPS Volar "T" Obligua Esq. em Ago 7 Furos 5711-006-107 7 110,5
Placa Blog. LPS Volar "T" Obligua Esg. em Aco 8 Furos 5711-006-108 8 124,0
Placa Blog. LPS Volar "T" Obligua Esg. em Aco 9 Furos 5711-006-109 9 137,5
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INSTRUGAO DE USO

SISTEMA DE PLACAS ESPECIAIS BLOQUEADAS LPS EM ACO PARA
GRANDES E PEQUENOS FRAGMENTOS I1

P gt ~ REVISAO 02
WRIVDIWV
Placa Blog. LPS Volar "T" Obliqua Esq. em Ago 10 Furos 5711-006-110 10 151,0
Placa Blog. LPS Volar "T" Obliqua Esq. em Ago 11 Furos 5711-006-111 11 164,5
Placa Blog. LPS Volar "T" Obliqua Esq. em Aco 12 Furos 5711-006-112 12 178,0
QUANTIDADE POR EMBALAGEM: 01 UND
Placa Bloqueada LPS Clavicula em Ago
COMPOSICAO: ACO INOXIDAVEL CONFORME ASTM F139
Y - r
"-\-\.\_\_\_' mﬁl
R -
~ - N° DE LARGURA COMPRIMENTO
DESCRICAO CODIGO FUROS (mm) (mm)
Placa Bloqueada LPS Clavicula Direita em Ago 4 Furos 5711-007-004 4 72,0
Placa Blogueada LPS Clavicula Direita em Aco 5 Furos 5711-007-005 5 88,5
Placa Bloqueada LPS Clavicula Direita em Ago 6 Furos 5711-007-006 6 107,0
Placa Bloqueada LPS Clavicula Direita em Ago 7 Furos 5711-007-007 7 123,5
Placa Blogueada LPS Clavicula Direita em Aco 8 Furos 5711-007-008 8 141,5
Placa Bloqueada LPS Clavicula Direita em Ago 9 Furos 5711-007-009 9 158,0
Placa Bloqueada LPS Clavicula Direita em Ago 10 Furos 5711-007-010 10 174,5
Placa Blogueada LPS Clavicula Direita em Aco 11 Furos 5711-007-011 11 191,0
Placa Bloqueada LPS Clavicula Direita em Ago 12 Furos 5711-007-012 12 10,0 207,5
Placa Bloqueada LPS Clavicula Esquerda em Ago 4 Furos 5711-007-104 4 ! 72,0
Placa Blogueada LPS Clavicula Esquerda em Aco 5 Furos 5711-007-105 5 88,5
Placa Bloqueada LPS Clavicula Esquerda em Ago 6 Furos 5711-007-106 6 107,0
Placa Bloqueada LPS Clavicula Esquerda em Aco 7 Furos 5711-007-107 7 123,5
Placa Bloqueada LPS Clavicula Esquerda em Ago 8 Furos 5711-007-108 8 141,5
Placa Bloqueada LPS Clavicula Esquerda em Ago 9 Furos 5711-007-109 9 158,0
Placa Bloqueada LPS Clavicula Esquerda em Aco 10 Furos 5711-007-110 10 174,5
Placa Bloqueada LPS Clavicula Esquerda em Aco 11 Furos 5711-007-111 11 191,0
Placa Bloqueada LPS Clavicula Esquerda em Aco 12 Furos 5711-007-112 12 207,5
QUANTIDADE POR EMBALAGEM: 01 UND
Placa Bloqueada LPS Clavicula Distal em Ago
COMPOSICAO: ACO INOXIDAVEL CONFORME ASTM F139
~ - N° DE LARGURA | COMPRIMENTO
DESCRICAO CODIGO FUROS (mm) (mm)
Placa Blog. LPS Clavicula Distal Direita em Aco 4 Furos 5711-008-004 4 76,5
Placa Blog. LPS Clavicula Distal Direita em Ago 5 Furos 5711-008-005 5 94,5
Placa Blog. LPS Clavicula Distal Direita em Ago 6 Furos 5711-008-006 6 112,5
Placa Blog. LPS Clavicula Distal Direita em Aco 7 Furos 5711-008-007 7 130,5
Placa Blog. LPS Clavicula Distal Direita em Aco 8 Furos 5711-008-008 8 10.0 148,5
Placa Blog. LPS Clavicula Distal Direita em Ago 9 Furos 5711-008-009 9 ! 166,5
Placa Blog. LPS Clavicula Distal Direita em Ago 10 Furos 5711-008-010 10 184,5
Placa Blog. LPS Clavicula Distal Direita em Ago 11 Furos 5711-008-011 11 202,5
Placa Blog. LPS Clavicula Distal Direita em Ago 12 Furos 5711-008-012 12 220,5
Placa Blog. LPS Clavicula Distal Esquerda em Ago 4 Furos 5711-008-104 4 76,5
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ADPTADT —
WRIVDIWV

INSTRUGAO DE USO
SISTEMA DE PLACAS ESPECIAIS BLOQUEADAS LPS EM ACO PARA
GRANDES E PEQUENOS FRAGMENTOS II

REVISAO 02

Placa Blog. LPS Clavicula Distal Esquerda em Ago 5 Furos 5711-008-105 5 94,5
Placa Blog. LPS Clavicula Distal Esquerda em Ago 6 Furos 5711-008-106 6 112,5
Placa Blog. LPS Clavicula Distal Esquerda em Aco 7 Furos 5711-008-107 7 130,5
Placa Blog. LPS Clavicula Distal Esquerda em Aco 8 Furos 5711-008-108 8 148,5
Placa Blog. LPS Clavicula Distal Esquerda em Ago 9 Furos 5711-008-109 9 166,5
Placa Blog. LPS Clavicula Distal Esquerda em Aco 10 Furos 5711-008-110 10 184,5
Placa Blog. LPS Clavicula Distal Esquerda em Aco 11 Furos 5711-008-111 11 202,5
Placa Blog. LPS Clavicula Distal Esquerda em Ago 12 Furos 5711-008-112 12 220,5
QUANTIDADE POR EMBALAGEM: 01 UND
Placa Bloqueada LPS Reconstrugdo em Acgo
COMPOSICAO: ACO INOXIDAVEL CONFORME ASTM F138
~ - N° DE | LARGURA | COMPRIMENTO
DESCRICAO CODIGO FUROS (mm) (mm)
PLACA BLOQ. LPS RECONSTRUCAO EM ACO 4 FUROS 5710-005-004 4 61,5
PLACA BLOQ. LPS RECONSTRUCAO EM ACO 5 FUROS 5710-005-005 5 76,5
PLACA BLOQ. LPS RECONSTRUCAO EM ACO 6 FUROS 5710-005-006 6 91,5
PLACA BLOQ. LPS RECONSTRUCAO EM ACO 7 FUROS 5710-005-007 7 106,5
PLACA BLOQ. LPS RECONSTRUCAO EM ACO 8 FUROS 5710-005-008 8 10,0 121,5
PLACA BLOQ. LPS RECONSTRUCAO EM ACO 9 FUROS 5710-005-009 9 136,5
PLACA BLOQ. LPS RECONSTRUCAO EM ACO 10 FUROS 5710-005-010 10 151,5
PLACA BLOQ. LPS RECONSTRUCAO EM ACO 11 FUROS 5710-005-011 11 166,5
PLACA BLOQ. LPS RECONSTRUCAO EM ACO 12 FURQS 5710-005-012 12 181,5
QUANTIDADE POR EMBALAGEM: 01 UND
Placa Bloqueada LPS 1/3 Tubular em Ac¢o
COMPOSICAO: ACO INOXIDAVEL CONFORME ASTM F139
~ - N° DE LARGURA COMPRIMENTO
DESCRICAO CODIGO FUROS (mm) (mm)
PLACA BLOQ. LPS 1/3 TUBULAR EM ACO 2 FUROS 5710-004-002 2 21,0
PLACA BLOQ. LPS 1/3 TUBULAR EM ACO 3 FUROS 5710-004-003 3 33,0
PLACA BLOQ. LPS 1/3 TUBULAR EM ACO 4 FUROS 5710-004-004 4 95 45,0
PLACA BLOQ. LPS 1/3 TUBULAR EM ACO 5 FUROS 5710-004-005 5 ! 57,0
PLACA BLOQ. LPS 1/3 TUBULAR EM ACO 6 FUROS 5710-004-006 6 69,0
PLACA BLOQ. LPS 1/3 TUBULAR EM ACO 7 FUROS 5710-004-007 7 81,0
PLACA BLOQ. LPS 1/3 TUBULAR EM ACO 8 FUROS 5710-004-008 8 93,0
PLACA BLOQ. LPS 1/3 TUBULAR EM ACO 9 FUROS 5710-004-009 9 105,0
PLACA BLOQ. LPS 1/3 TUBULAR EM ACO 10 FUROS 5710-004-010 10 9,5 117,0
PLACA BLOQ. LPS 1/3 TUBULAR EM ACO 11 FUROS 5710-004-011 11 129,0
PLACA BLOQ. LPS 1/3 TUBULAR EM ACO 12 FUROS 5710-004-012 12 141,0

QUANTIDADE POR EMBALAGEM: 01 UND
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OAPTADIT Iy
WRIVDIWV

INSTRUGAO DE USO

SISTEMA DE PLACAS ESPECIAIS BLOQUEADAS LPS EM ACO PARA
GRANDES E PEQUENOS FRAGMENTOS II

REVISAO 02

Parafuso de Bloqueio LPS em Ago

COMPOSICAO: ACO INOXIDAVEL CONFORME ASTM F138

DI
~ 2 DIAMETRO | COMPRIMENTO

DESCRICAO cODIGO (mm) (mm)
PARAFUSO DE BLOQUEIO LPS EM ACO 3,5X10 mm 5708-135-010 10,0
PARAFUSO DE BLOQUEIO LPS EM ACO 3,5X12 mm 5708-135-012 12,0
PARAFUSO DE BLOQUEIO LPS EM ACO 3,5X14 mm 5708-135-014 14,0
PARAFUSO DE BLOQUEIO LPS EM ACO 3,5X16 mm 5708-135-016 16,0
PARAFUSO DE BLOQUEIO LPS EM ACO 3,5X18 mm 5708-135-018 18,0
PARAFUSO DE BLOQUEIO LPS EM ACO 3,5X20 mm 5708-135-020 20,0
PARAFUSO DE BLOQUEIO LPS EM ACO 3,5X22 mm 5708-135-022 22,0
PARAFUSO DE BLOQUEIO LPS EM ACO 3,5X24 mm 5708-135-024 24,0
PARAFUSO DE BLOQUEIO LPS EM ACO 3,5X26 MM 5708-135-026 26,0
PARAFUSO DE BLOQUEIQO LPS EM ACO 3,5X28 mm 5708-135-028 35 28,0
PARAFUSO DE BLOQUEIO LPS EM ACO 3,5X30 mm 5708-135-030 ! 30,0
PARAFUSO DE BLOQUEIO LPS EM ACO 3,5X32 mm 5708-135-032 32,0
PARAFUSO DE BLOQUEIO LPS EM ACO 3,5X34 mm 5708-135-034 34,0
PARAFUSO DE BLOQUEIO LPS EM ACO 3,5X36 mm 5708-135-036 36,0
PARAFUSO DE BLOQUEIO LPS EM ACO 3,5X38 mm 5708-135-038 38,0
PARAFUSO DE BLOQUEIO LPS EM ACO 3,5X40 mm 5708-135-040 40,0
PARAFUSO DE BLOQUEIO LPS EM ACO 3,5X45 mm 5708-135-045 45,0
PARAFUSO DE BLOQUEIO LPS EM ACO 3,5X50 mm 5708-135-050 50,0
PARAFUSO DE BLOQUEIO LPS EM ACO 3,5X55 mm 5708-135-055 55,0
PARAFUSO DE BLOQUEIO LPS EM ACO 3,5X60 mm 5708-135-060 60,0
PARAFUSO DE BLOQUEIO LPS EM ACO 5,0X10 mm 5708-150-010 10,0
PARAFUSO DE BLOQUEIQO LPS EM ACO 5,0X12 mm 5708-150-012 12,0
PARAFUSO DE BLOQUEIO LPS EM ACO 5,0X14 mm 5708-150-014 14,0
PARAFUSO DE BLOQUEIO LPS EM ACO 5,0X16 mm 5708-150-016 16,0
PARAFUSO DE BLOQUEIO LPS EM ACO 5,0X18 mm 5708-150-018 18,0
PARAFUSO DE BLOQUEIO LPS EM ACO 5,0X20 mm 5708-150-020 20,0
PARAFUSO DE BLOQUEIO LPS EM ACO 5,0X22 mm 5708-150-022 22,0
PARAFUSO DE BLOQUEIO LPS EM ACO 5,0X24 mm 5708-150-024 24,0
PARAFUSO DE BLOQUEIO LPS EM ACO 5,0X26 mm 5708-150-026 26,0
PARAFUSO DE BLOQUEIO LPS EM ACO 5,0X28 mm 5708-150-028 28,0
PARAFUSO DE BLOQUEIO LPS EM ACO 5,0X30 mm 5708-150-030 30,0
PARAFUSO DE BLOQUEIO LPS EM ACO 5,0X32 mm 5708-150-032 32,0
PARAFUSO DE BLOQUEIO LPS EM ACO 5,0X34 mm 5708-150-034 34,0
PARAFUSO DE BLOQUEIO LPS EM ACO 5,0X36 mm 5708-150-036 36,0
PARAFUSO DE BLOQUEIQO LPS EM ACO 5,0X38 mm 5708-150-038 5,0 38,0
PARAFUSO DE BLOQUEIO LPS EM ACO 5,0X40 mm 5708-150-040 40,0
PARAFUSO DE BLOQUEIO LPS EM ACO 5,0X42 mm 5708-150-042 42,0
PARAFUSO DE BLOQUEIQO LPS EM ACO 5,0X44 mm 5708-150-044 44,0
PARAFUSO DE BLOQUEIO LPS EM ACO 5,0X46 mm 5708-150-046 46,0
PARAFUSO DE BLOQUEIO LPS EM ACO 5,0X48 mm 5708-150-048 48,0
PARAFUSO DE BLOQUEIQO LPS EM ACO 5,0X50 mm 5708-150-050 50,0
PARAFUSO DE BLOQUEIO LPS EM ACO 5,0X55 mm 5708-150-055 55,0
PARAFUSO DE BLOQUEIO LPS EM ACO 5,0X60 mm 5708-150-060 60,0
PARAFUSO DE BLOQUEIQO LPS EM ACO 5,0X65 mm 5708-150-065 65,0
PARAFUSO DE BLOQUEIO LPS EM ACO 5,0X70 mm 5708-150-070 70,0
PARAFUSO DE BLOQUEIO LPS EM ACO 5,0X75 mm 5708-150-075 75,0
PARAFUSO DE BLOQUEIO LPS EM ACO 5,0X80 mm 5708-150-080 80,0
PARAFUSO DE BLOQUEIO LPS EM ACO 5,0X85 mm 5708-150-085 85,0
PARAFUSO DE BLOQUEIO LPS EM ACO 5,0X90 mm 5708-150-090 90,0

QUANTIDADE POR EMBALAGEM: 01 UND
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] PARAFUSO TAMPAO
COMPOSICAO: ACO INOXIDAVEL CONFORME NBR ISO 5832-1 (ASTM F138)

%

= - DIAMETRO COMPRIMENTO
) DESCRICAO CODIGO (mm) (mm)
PARAFUSO TAMPAO LPS EM AGO 3,5 mm 5708-135-001 4,6 3,3
PARAFUSO TAMPAO LPS EM ACO 5,0 mm 5708-150-001 6,1 4,4

QUANTIDADE POR EMBALAGEM: 01 UND

PARAFUSO ESPACADOR
COMPOSIGCAO: ACO INOXIDAVEL CONFORME NBR ISO 5832-1 (ASTM F138)

<
~ . DIAMETRO COMPRIMENTO
DESCRICAO CODIGO (mm) (mm)
PARAFUSO ESPACADOR LPS EM ACO 3,5 mm 5708-135-002 4,6 54
PARAFUSO ESPACADOR LPS EM ACO 5,0 mm 5708-150-002 6,1 6,4

QUANTIDADE POR EMBALAGEM: 01 UND

4. Procedimentos Técnicos informativos para o médico cirurgiao:

Os procedimentos cirurgicos variam de acordo com a escolha do médico cirurgiao, cabendo a ele a
escolha final do método, tipo e dimensdao dos produtos a serem utilizados e os critérios de
avaliagao dos resultados pods-cirurgicos. Deve ser levado em consideragdo o tipo de fratura,
condigcbes 6sseas do paciente, incluindo caracteristicas do paciente como idade, peso, complei¢cao
Ossea e outros fatores necessarios para a selecao das placas e dos parafusos a serem utilizados.
A reducéao da fratura e a selegao das placas e dos parafusos para fixacdo deve levar em conta a
anatomia 6ssea do paciente.

Como procedimento pré-operatdrio deve-se observar a compatibilidade da indicagao clinica com a
indicagéo de uso / finalidade do produto descrito nas instru¢gdes de uso. O planejamento cirurgico
deve ser realizado de acordo com radiografia, para que haja a selegcéo correta do implante a ser
utilizado. O implante deve ser manuseado conforme as instru¢gdes de uso do produto para que seja
garantida a esterilidade e qualidade do implante.

O procedimento intra-operatorio deve ser realizado através de redugdo precisa da fratura e uma
fixagdo estavel para uma boa reparagdo 6ssea. Para tanto, deve-se atentar a qualidade 6ssea para
uma boa consolidagao éssea.

Os instrumentais necessarios para implantagdo do Sistema de Placas Especiais Bloqueadas LPS
em Ago para Grandes e Pequenos Fragmentos Il sdo fabricados pela Ortobio e séo registrados na
ANVISA sob o numero 80062909004.

Ortobio S.A.
Avenida Maua, 1133 — CEP 87.050-020
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5. Indicagao, finalidade ou uso a que se destina o produto médico:

O Sistema de Placas Especiais Blogueadas LPS em Aco para Grandes e Pequenos
Fragmentos Il tem como indicagao, finalidade e/ou uso a estabilizacdo e fixagdo de diversos
tipos de fraturas, proporcionando a recuperacdo de fraturas nos membros superiores e
inferiores. A conexao rigida entre os parafusos de bloqueio e a placa permite melhores
resultados clinicos em fraturas metafisarias, fraturas cominutas e em ossos osteoporéticos de
diversas regides.

6. Critério de Selegdo do Implante e Componentes Acessorios:

O critério de selegao das Placas Especiais Bloqueadas LPS em Ag¢o para Grandes e Pequenos
Fragmentos |lI, seus parafusos e componentes acessoérios a serem utilizados, é de
responsabilidade do médico cirurgido conforme avaliagdo 6ssea através de estudo radiografico,
idade do paciente, condicbes dsseas e tipo de fraturas. A selecao ideal deve ser decidida pelo
médico cirurgido no ato da cirurgia levando em consideragdo a disposicdo do paciente em
observar as instrugdes de cuidado pds-operatoério até a recuperacao completa.

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

7.1. Precaucgoes:

Precaugbes quanto ao manuseio dos produtos devem ser tomadas, ja que estes ndo devem
sofrer qualquer tipo de choque mecanico, pois pode haver o comprometimento da qualidade
destes. Deve-se levar em consideracdo o instrumental utilizado, o qual deve ser
preferencialmente do mesmo fabricante, para que garanta a compatibilidade entre o
instrumental e o implante.

Nao se deve esperar que um implante suporte os esforcos maximos de uso do corpo humano.
O implante exige uma localizagdo cuidadosa, um suporte 6sseo adequado e seu uso
restringem-se a esforgos funcionais limitados.

Nenhum implante metalico pode ser usado novamente. Todo implante metdlico ja utilizado
devera ser descartado. Ainda que, aparentemente, esteja em perfeitas condigbes, o material
podera apresentar fadiga que podera provocar sua fratura. O uso de qualquer parte, acessorio
ou material ndo especificado é de inteira responsabilidade do usuario.

O cuidado pés-operatdrio € importante. O paciente devera ser instruido quanto as limitagoes do
seu implante e aos perigos de pressodes excessivas do corpo sobre o0 mesmo até que haja uma
completa consolidagdo ossea.

E aconselhavel fazer um acompanhamento radiografico durante o pdés-operatério, com a
finalidade de comparar a situagao pds-operatdria inicial e detectar evidéncias em longo prazo a
mudanc¢as na posic¢ao, afrouxamentos ou fissuras dos componentes.
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Deficiéncia mental ou alcoolismo podem levar ao paciente ignorar as limitagdes ou precaugoes
no uso do implante.

Enfermidades degenerativas podem diminuir consideravelmente a vida util esperada de um
implante ou mesmo a consolidacao.

7.2. Restrigoes:

O uso dos dispositivos médicos implantaveis devera ser restrito para:

- Pacientes com qualidade éssea inadequada para o método indicado;

- Pacientes portadores de infecgao 6ssea ou outro tipo de infecgao, aguda ou crénica;

- Pacientes que apresentem um quadro geral que nio possibilite uma intervencgéao cirurgica;

- Pacientes alcodlatras ou deficientes mentais que possam ignorar as orientagbes pos-
operatorias, trazendo riscos ao tratamento da fratura.

7.3. Adverténcias:

- O tamanho e a forma dos ossos humanos limitam o tamanho e a robustez dos implantes;

- Antes do procedimento cirargico, o implante deve passar por uma lavagem técnica e
desinfecgdo, a fim de assegurar a limpeza do mesmo. Esta limpeza deve ser realizada na
unidade hospitalar em que ocorrera a cirurgia. Em seguida, o produto deve ser esterilizado, em
caixa apropriada ou envoltério cirdrgico, segundo os procedimentos padroes do hospital e
orientagdes da ANVISA. O método de esterilizagdo escolhido (por autoclave) deve estar
validado;

- Produto nao estéril. Esterilizar dentro de caixa apropriada, em autoclave hospitalar antes do
uso, de acordo com o procedimento padrao;

“MATERIAL MEDICO HOSPITALAR — NAO ESTERIL — USO UNICO”

- Se as etapas do processo de limpeza forem executadas por processos automaticos em
equipamentos especificos, isoladamente ou combinadamente, é recomendavel que o método
escolhido impega impactos, riscos ou torgdes.

7.4. Cuidados Especiais.
7.4.1. Cuidados com a esterilizagao

A do Sistema de Placas Especiais Bloqueadas LPS em Aco para Grandes e Pequenos
Fragmentos Il é comercializada de forma nao estéril, sendo obrigatéria a esterilizagdo dos
componentes da familia antes de sua entrada ao centro cirurgico.

A Ortobio recomenda a esterilizagdo dos componentes do Sistema de Placas Especiais
Bloqueadas LPS em Ago para Grandes e Pequenos Fragmentos Il por uso de autoclave. Para
que o processo de esterilizagao seja eficiente, as seguintes etapas deverao ser seguidas:
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Recebimento das Dispor os recipientes no
pecas interior da autoclave de
forma a facilitar o fluxo de
vapor

Pardmetros de
Esterilizagdo

——

A4
N

Y

Abertura das embalagens \ y
individuais em local apropriado e
limpo

Remover os recipientes da
autoclave e encaminhd-los ao
centro cirtrgico envoltos no campo
cirurgico

\ 4

Acomodagdo das pegas em recipientes
proprios para esterilizagdo (que
permitam o fluxo de vapor em seu

interior)

A4

Centro cirdrgico
\ 2 :

Envolver o recipiente em
campo cirdrgico

Figura 1 — Fluxo para esterilizagdo dos componentes do sistema

Tabela 3. — ParAmetros de esterilizagao:

Quesito Parametro
Temperatura de trabalho 134°C £ 0,5°C
Tempo de pré-vacuo 5 minutos
Tempo de Esterilizacdo 3 minutos
Tempo de Secagem 15 minutos
Pressdo Camara Interna 2,1 kgf/lcm? 0,2 kgf/cm?
Pressdo Camara Externa 2,5 kgf/lcm? + 0,2 kgf/cm?

7.4.2. Recomendagodes para o descarte/inutilizagao do produto

Ao abrir a embalagem, o profissional capacitado e treinado na manipulagédo do produto deve
inspecionar a integridade do produto. Nao utilizar se for observada alguma anormalidade. Apds
terem sido removidos do paciente, descartar todos os implantes, pois 0s mesmos nao sao
reutilizaveis. O descarte deve ser precedido de inutilizagdo do mesmo através do corte, ou
mesmo deformacao do produto de forma que ndo haja nenhuma possibilidade de utilizacao.
Considerando que os componentes implantaveis entram em contato com tecidos e fluidos
corporais, existe o risco de contaminacao biolégica e transmissdo de doencgas virais tais como
hepatite e HIV, etc. Portanto, produtos explantados devem ser considerados e receber o
tratamento de materiais potencialmente contaminantes.
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7.4.3. Precaugoes adotadas caso seja necessaria a explantagao do implante.

Conforme normatizacado NBR ISO 12891, caso seja necessaria a remoc¢ao do implante devem
ser tomados os seguintes cuidados:

o Devem ser preservados os tecidos adjacentes e causar danos minimos no implante;
e Monitorar Radiologicamente;

e Histdrico clinico do implante (rastreabilidade) e do paciente;

o Verificagcao funcional do implante pré-remocao;

¢ Registro de Remogao (raio-x, tomografia axial computadorizada — CAT e fotografia);
o Estudo microbioldgico do tecido circundante;

¢ Amostra de fluido e tecido para exame histérico;

¢ Identificacdo do implante removido;

¢ Rotulagem do implante para identificagéo futura;

e Solicitar e enviar para esterilizagdo todos os instrumentais necessarios para a extragao
do implante;

e Na&o reutilizar um implante retirado, mesmo que apresente boas condi¢des;

e Os implantes retirados devem ser descaracterizados (sofrer deformagao
descaracterizando-o de forma que impossibilite 0 seu uso);

¢ Os implantes, depois de retirados devem ser cuidadosamente limpos e desinfetados,
utilizando intensa lavagem com agua, solucédo aquosa de 70% a 80% de etanol ou
isopropanol com subsequente tratamento ultrassénico ou enzima proteolitica ou solugéo
1:100 de hipoclorito de sodio.

7.5. Informagoes Complementares
7.5.1. Técnica Cirurgica

A regido anatdmica, o tipo de fratura e os tecidos moles que envolvem a regido da fratura séo
dados de grande relevancia para definir os tipos e quantidades de implante, a necessidade ou
nao de uso de placa combinada com os parafusos.

A técnica cirurgica para Placas e Parafusos:

1) Selecao dos implantes;

2) Reducéo da fratura;

3) Definir a placa adequada a fixagao da fratura;

4) Perfurar um furo préximo a linha de fratura com didmetro da alma do parafuso a ser usado
em um fragmento do 0sso;

5) Fixar a placa na sua posic¢ao final usando um parafuso;

6) Com auxilio de um guia de furacdo apoiado no furo da placa sobre o outro fragmento,
proximo a linha de fratura, fazer outro furo, atentando a reducéao da linha de fratura;

7) Inserir 0 segundo parafuso no furo até a fixagao da placa;

8) Repetir o processo de furagdo em ambos os fragmentos e atarraxar os parafusos até que
todo o sistema placa + parafuso esteja estavel;
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Obs.: Para definir o comprimento adequado dos parafusos, apds o furo (que devera
transpassar as duas corticais do 0sso), usar o medidor de profundidade.

Tal procedimento podera ser realizado unicamente por profissional com conhecimento pleno
nos procedimentos cirdrgicos a fim de evitar ou reduzir eventuais sequelas. E de grande
importancia que o profissional seja treinado e/ou tenha familiaridade com os produtos a serem
implantados e com a técnica cirurgica.

7.5.2. Caracteristicas do suporte 6sseo adequado para a implantagao:

A situagao 6ssea do paciente no momento da implantacao (situacdo da fratura, qualidade e
quantidade 6ssea), sao fatores determinantes para a estabilizagdo da fratura através da fixagao
da placa. A fixagdo em um osso multifragmentado ou mesmo doente pode comprometer o
funcionamento do sistema. A avaliacdo da adequacdo do suporte 6sseo deve ser feita pelo
médico cirurgiao.

7.5.3. Carga Suportada pelo Produto e Limite de Conformacgao:

Foram realizados ensaios mecanicos em laboratérios e através dos seus resultados foi
comprovada a adequacgdo para uso em pacientes que necessitam de fixagdo o6ssea. O
carregamento minimo suportado pelos implantes € de aproximadamente 120 kg. Entretanto, o
sistema de placas e parafusos de bloqueio ndo tem como finalidade substituir a funcdo de
sustentacdo exercida pelos o0ssos, ou seja, o sistema atua como tutor na recuperagdo de
fraturas, nunca devendo ser exposto ao carregamento maximo suportado.

As placas poderéo ser conformadas até o limite de 30° no plano longitudinal, com auxilio de
modeladores. E recomendado que os furos bloqueados sejam preenchidos com os tampdes
antes da modelagem para evitar sua deformacao, inviabilizando o bloqueio do parafuso de
blogueio na placa.

Os parafusos nao deverao ser modelados em nenhuma circunstancia.

7.5.4. Rotulos:

O produto € acondicionado de forma unitaria em embalagem plastica e € acompanhado por 5
rétulos (conforme RESOLUGCAO CFM N° 2.318/2022 - item 4 - Etiquetas de identificagao
dos materiais implantaveis).
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ORTOBIO S.A. d CNPJ 03.974.404/0001-74  AFE: 800.629-0

Avenida Maua N° 1133 — Zona 03 SAC: (44) 3269-5045 E-mail: contato@ortobio.ind.br

CEP 87050-020 — Maringa — Parana  Responsavel Técnico: Luciane Rossi - CRF - PR 10.976
ORTOBIO
Nome Técnico: Sistemas de Fixagdo Ortopédicos e Dispositivos Associados
Nome Comercial: Sistema de Placas Especiais Bloqueadas LPS em Ago para Grandes e Pequenos Fragmentos |l

Modelo:

Composigao: Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 Caédigo:
Classificagao de Risco: Regra 8 — Classe llI

Registro ANVISA: Lote: Quantidade:
PRODUTO NAO ESTERIL Fabricagéo: Validade:
Instrugao de Uso disponivel em www.ortobio.ind.br Rev. XX ou pelo SAC

PRODUTO DE USO UNICO — PROIBIDO REPROCESSAR - VER INSTRUCAO DE USO
Produto -
Fragil

Cada rétulo contém as seguintes informagdes:

Dados do Fabricante;

Responsavel Técnico;

Descricao do conteldo da embalagem (Modelo);
Referéncia (cddigo);

Classificacao de Risco;

Composicao;

Registro ANVISA n°.;

Lote;

Quantidade;

Nao Estéril;

Fabricacao: Més / Ano;

Validade; ]

Texto citando: “Produto de Uso Unico - Nao Reutilizar — Ver Instrugdes de Uso”

b Produto Fragil: Manusear com cuidado;

®: N3o utilizar se a embalagem estiver danificada;
®: Produto de uso Unico;

e o Proteger da umidade — Manter Seco;

: Condicionalmente seguro para Ressonancia Magnética (MRI);
= Proteger do sol;

Procedimento de utilizagio dos rétulos (conforme RESOLUGCAO CFM N° 2.318/2022 — item
4 - Etiquetas de identificagao dos materiais implantaveis):

Sao disponibilizados cinco rétulos para produtos implantaveis, que devem ser aplicados
seguindo o procedimento de utilizagdo dos rétulos:

- Rétulo 1, obrigatoriamente, no prontuario clinico do paciente;
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- Rétulo 2, no laudo entregue para o paciente;

- Rétulo 3, na documentacgao fiscal que gera a cobrancga, na AlH, no caso de paciente atendido
pelo SUS, ou na nota fiscal de venda, no caso de paciente atendido pelo sistema de saude
complementar;

- Rétulo 4, disponibilizado para o controle do fornecedor (registro histérico de distribuicéo -
RHD);

- Rétulo 5, disponibilizado para o controle do cirurgido responsavel (principal).

7.5.5. Identificagao e Rastreabilidade:

O produto contém informacdes de identificacdo e rastreabilidade marcados em sua estrutura.
Também é considerado item de identificacdo e rastreabilidade os rétulos de identificacdo. E de
responsabilidade do médico cirurgido/hospital registrar no prontuario do paciente dados
descritivos constantes do rotulo.

Gravacgao no Implante: A rastreabilidade é proporcionada pela gravagdo no implante sendo
esta gravagao realizada conforme especificagdo normatizada e procedimentos do sistema da
qualidade da Ortobio. A gravagao contém dados como numero do lote, dimensao do implante e
a letra “S” indicando que o produto é fabricado em ago inoxidavel 5832-1 (ASTM F138 e ASTM

F139) e a logomarca da empresa @ A gravagao néo é realizada quando existir limitagbes
técnicas e dimensionais quanto ao implante, sendo que nestes casos a rastreabilidade devera
ser realizada pelos rétulos inclusos na embalagem.

S, " .
@ A Lxoooo \ Especificagdo de Material conforme
/ norma NBR-ISO 14431 - 2000
Logomarca da Empresa

Numero do Lote de Fabricacio

Quantidade de Furos da Placa

Figura 2 - Imagem llustrativa da Gravagao das Placas Blogueadas LPS em Ago.

Especificaciio de Material conforme

norma NBR-TISO 14431 - 2000
i 7 "
Dimensdes do parafuso [ii

Logomarca da Empresa

Nilmero do Lote de Fabricagio

Figura 3 - Imagem llustrativa da Gravagao dos Parafusos de Bloqueio LPS em Aco.
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8. Formas de apresentagao:

Os componentes do Sistema de Placas Especiais Bloqueadas LPS em Aco para Grandes e
Pequenos Fragmentos Il sdo embalados individualmente em embalagens primaria e
secundaria, ambas compostas de polietileno virgem de alta densidade atdxico.

Os implantes sao colocados dentro da embalagem primaria, que € selada através de termo
seladora. A embalagem primaria é colocada dentro da embalagem secundaria junto com os
rotulos de rastreabilidade e selados por meio de termo seladora.

Para transporte, as embalagens contendo os implantes sdo acomodadas em caixas de

papelao, identificado com a logomarca, endereco e os avisos “produto hospitalar”.

9. Combinagdoes admissiveis com outros materiais:

O Sistema de Placas Especiais Bloqueadas LPS em Aco para Grandes e Pequenos
Fragmentos Il (Placas, Parafusos e Tampdes) € fabricado em Ago Inoxidavel conforme ASTM
F138 (NBR ISO 5832-1). Os componentes acessoérios compativeis sao os parafusos corticais e
esponjosos, ja fabricados pela Ortobio e registrados na ANVISA sob os numeros 80062900003
e 80062900018, fabricados com o mesmo material. A Ortobio ndo recomenda o uso de
componentes de outros fabricantes ou a mistura de matérias primas. Caso seja feita esta
combinacéo, o sistema pode apresentar fixagado instavel e/ou decomposicao eletroquimica dos
componentes.

10. Reclamacgao / Atendimento ao Cliente:

Caso o dispositivo médico apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas
especificacdes ou esteja gerando qualquer insatisfagdo, notifique diretamente a Ortobio S.A.
através do e-mail contato@ortobio.ind.br ou pelo telefone (44) 3269-5045.

Caso seja observado algum Evento Adverso ou haja necessidade de realizacdo de Queixa
Técnica deve-se proceder a notificagcdo no Sistema Nacional de Notificagdes para a Vigilancia
Sanitaria - NOTIVISA, que pode ser encontrado no site da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA no enderego www.anvisa.gov.br.

Fabricado por:
Ortobio S.A.
Telefone: +55 (44) 3269-5045
Avenida Maua, n° 1133 — CEP 87.050-020 - Maringa, Parana, Brasil
http://www.ortobio.ind.br
Responsavel Técnico: Farm. Luciane Rossi - CRF/PR 10.796
Registro Anvisa: 80062900027
Data de Emissao da Instru¢éo de Uso: 05/09/2025

Ortobio S.A.
Avenida Maua, 1133 — CEP 87.050-020
Maringa — Parand — Brasil
CNPJ 03.974.404/0001-74
Pagina 23 de 23




