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Visando a praticidade e a facilidade de ter acesso as informagdes contidas nas Instrucdes de Uso de
nossos produtos, a Sartori Instrumentos, Implantes e Fixadores em acordo com a IN n°® 4/2012
estabelecida pela ANVISA, disponibiliza os documentos para download no site:
http://www.sartori.ind.br/instrucao_uso

Importante: Verifique a versdo da Instrucdo de Uso indicado no rétulo do produto, juntamente com o
n° do registro e clique em "Baixar' no documento desejado para iniciar a fransferéncia do arquivo.

Para obter a Instrucdo de Uso impressa sem custo de emissdo e envio, favor entrar em contato com o
nosso Servico de Atendimento ao Consumidor através do telefone +55 (19) 3538-1910 ou pelo e-maill
info@sartori.ind.br.
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CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS DO PRODUTO
Nome Técnico: Hastes Osseas
Nome Comercial: Haste Inframedular Bloqueada

Identificacdo dos Modelos Comerciais: hd modelos que sdo compostos de 2 componentes:
Haste Inframedular e Parafuso Tampdo, e hd modelos que sdo compostos de 3 componentes:
Parafuso Tampdo, Parafuso trava antirrotacional, e Haste Intramedular, formam produto Unico
composto, conforme imagens abaixo:

MODELOS COMERCIAIS

O ——— o —

Haste Intramedular Blogueada Tibial Sélida

o d v b-‘

Haste Intramedular Bloqueada Femoral Proximal
Longa Direita

Haste Intramedular Bloqueada Femoral

Haste Intramedular Bloqueada Femoral Proximal
Longa Esquerda

Haste Intramedular Blogueada Trocantérica Curta
Reta

Haste Intramedular Blogueada Tibial EVO Sdlida Haste Intramedular Bloqueada Tibial EVO
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Matéria Prima: Aco Inoxiddvel ASTM F138

Produto Nd@o Estéril

Método de Esterilizacdo: Esterilizacdo por calor Umido (autoclave)
Validade: Indeterminada

Produto de Uso Unico - PROIBIDO REPROCESSAR

DESCRICAO

Os modelos comerciais que compode a familia de Haste Inframedular Blogueada consistem
em implantes invasivos cirurgicamente de uso em longo prazo, desenvolvido para aplicacdo
em fixacdo dssea através de blogueio inframedular, tendo a finalidade de reduzir, alinhar,
estabilizar e fixar diversos tipos de fraturas, em ossos médios e grandes, de membros inferiores
como fémur e tibia, acompanhados do parafuso tampdo e parafuso trava antirrotacional
(quando aplicavel), e utilizados de forma associada com os componentes ancilares: Parafuso
de Blogueio para Haste Intramedular (componente ancilar e ndo integrante deste produto),
de acordo com a indicacdo de uso.

Os Parafusos Tampdes e o Parafuso trava antirrotacional (quando aplicével) formam produto
Unico composto com as Hastes Inframedulares, mantém relacdo de interdependéncia para
obtencdo da funcionalidade e desempenho a que se destina. Sua funcdo é a de prevenir
formacdo éssea e a invasdo de tecidos na parte de conexdo do instrumento, para ndo
dificultar no momento da retfirada, e ndo podem ser vendidos separadamente.

O principio de funcionamento da haste intframedular é semelhante a um tubo dentro de outro
tubo, dando suporte e estabilidade & fixacdo. Para alcancar a estabilidade rotacional, a
haste depende da friccdo e da Inter digitacdo dos fragmentos da fratura, bem como da
extensdo de contato para uma maior resisténcia a inclinacdo e a curvatura. Para aumentar
a drea de contato, frequentemente, emprega-se a fresagem intramedular, pois este
procedimento aumenta o canal medular para permitir a insercdo da haste, além de grande
o bastante para dar estabilidade, é também suficientemente forte para assumir a funcdo do
0ss0, que é agir como estrutura de suporte e transmitir carga. Com isso mantém ou
restabelece a estabilidade na regido afetada, no infuito de impedir ou corrigir as lesdes de
etiologias variadas.

O produto constitui em um sistema de fixacdo semirrigida em que o componente longitudinall
€ uma Haste Inframedular macica ou canulada, acompanhado do Parafuso Tampdo e
Parafuso trava antirrotacional (quando aplicével), com bloqueio exclusivo por parafuso de
acesso tfransversal denominado Parafuso de Bloqueio (componente ancilar), na regido
Femoral e Tibial. O produto foi projetado para suportar cargas de compressdo axial, flexdo e
torcdo. Desta forma realiza a imobilizagdo dos ossos e a transmissdo ou alivio de cargas
mecanicas sobre 0 0sso.

O produto se caracteriza por suportar esforcos mecdnicos na proporcdo exigida,
apresentando moddulo de elasticidade e interfaces com o osso, adequados para a
transmissdo de forcas nos 0ssos, ser biocompativel e adaptar-se d geometria dssea das
estruturas como tibia e fémur.
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COMPONENTES ANCILARES
Para o uso e desempenho pretendido da Haste Intframedular Bloqueada é necessdria a

utilizacdo dos componentes ancilares, devendo ser adquiridos separadamente e possui
registro proprio na ANVISA sob o n°. 80083650036.
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Parafuso de Blogqueio Parafuso de Bloqueio Parafuso Deslizante p/
Rosca Total Autorroscante Rosca Parcial Haste
P
- /
‘s/ e
Parafuso Deslizante p/ Haste Parafuso Deslizante p/ Parafuso Deslizante p/
Proximal Haste Proximal GII Haste Blog. Trocantérica
COMPOSICAO

Os materiais selecionados para a composicdo do produto apresentam as propriedades
requeridas para atingir o desempenho pretendido para a familia de Haste Intramedular
Blogueada. Essa selecdo considerou fatores como a biocompatibilidade e propriedades
fisico-quimicas e mecdénicas requeridas para o produto.

As Hastes, os Parafusos Tampdes e o Parafuso trava antirrotacional (quando aplicdvel)
(produto Unico composto), sdo dispositivos implantdveis fabricados em Aco Inoxiddvel F138,
material ideal para implantes, conhecido pela sua excelente biocompatibilidade e resisténcia
d corrosdo em ambiente bioldgico, de acordo com os requisitos especificados pela norma
ASTM F138 - Standard Specification for Wrought 18Chromium - 14Nickel - 2.5Molybdenum
Stainless Steel Bar and Wire for Surgical Implants (UNS S31673).

O Parafuso trava antirrotacional é fabricado com Aco Inox F138 e possui em seu orificio um
pino de Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular conforme norma ABNT NBR ISO 5834-2 -
Implantes para cirurgia

- Polietileno de ultra alto peso molecular. Parte 2: Produtos na forma moldada.
Caracterizado como uma liga com propriedades mecdnica e metalurgica favordveis para
esse fim propicia alta biocompatibilidade, comprovada por um vasto histérico amplamente
descrito na literatura mundial.

INDICACAO E FINALIDADE

A familia de Haste Inframedular Bloqueada é utilizada na realizacdo de procedimentos de
fixacdo dssea através de bloqueio inframedular, serve como elemento estrutural dentro do
canal medular de ossos longos, de modo a estabilizar fraturas e pseudartroses simples ou
complexas, a fim de proporcionar a consolidacdo éssea de maneira mais fisioldgica possivel.
O principal objetivo da Haste Inframedular é reduzir, alinhar, estabilizar e fixar diversos tipos de
fraturas, em ossos médios e grandes, dos membros inferiores fémur e tibia.

INDICACOES ESPECIFICAS

Haste Inframedular Bloqueada Tibial: Indicada para a fixacdo inframedular de diversos tipos
de fraturas da tibia, tais como: fraturas cominutivas e ndo cominutivas; fraturas transversas;
fraturas obliquas e espirais; fraturas patoldgicas; fraturas metafisdrias ou epifisdrias; fraturas
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segmentais; fraturas proximais e diafisdrias; ndo unido ou mal unido ésseq; pseudartroses;

fraturas com perda ésseq; reconstrucdo devido a resseccdo tumoral.

Haste Intframedular Blogueada Tibial Retrdgrada: Indicada para a fixacdo intframedular
referente a osteoartrite na articulacdo do tornozelo/pé; perda da fixacdo da fratura com
deformidade progressiva do tornozelo/pé; disfuncdo do tenddo tibial posterior e deformidade
em valgo progressiva do tornozelo/pé; pseudartrose no tornozelo/pé; instabilidade da
articulacdo subtalar e tornozelo; neuroartropatia, deformidade severa reumatoide;
degenaracdo primdria; artrite pds fraumdtica da articulacdo subtalar e tornozelo; talectomia
e arfrodese tibio/calcdneo; necrose avascular do talus; lesdes por esmagamento; e
deformidade.

Haste Inframedular Bloqueada Femoral e Haste Inframedular Blogueada Femoral ANT/RET:
Indicada para a fixagdo inframedular de diversos tipos de fraturas do fémur, tais como:
fraturas cominutivas e ndo cominutivas; fraturas segmentais; fraturas proximais, diafisdrias e
distais; fraturas com perda éssea; ndo unido ou mal unido éssea; pseudartroses; fraturas
subtrocantéricas com ou sem envolvimento do pequeno trocénter; fraturas do colo femoral;
fraturas intertrocantéricas; reconstrucdo devido a resseccdo tumoral; fraturas patoldgicas.
Haste Intframedular Bloqueada Femoral Proximal: Indicada para a fixacdo inframedular de
diversos tipos de fraturas da regido proximal do fémur, tais como: fraturas subtrocantéricas;
fraturas intertrocantéricas; combinacdo de fraturas intertrocantéricas/subtrocantéricas;
fraturas pertrocantéricas; fraturas do colo femoral; fraturas patoldgicas; fraturas cominutivas e
ndo cominutivas; ndo unido ou mal unido dssea; pseudartroses.

Haste Intramedular Bloqueada Femoral Retrégrada: Indicada para a fixacdo intramedular de
diversos tipos de fraturas da regido distal do fémur, tais como: fraturas supracondilares
incluindo aquelas com severa cominuicdo e com envolvimento intra-articular; fraturas distais
de fémur; fraturas envolvendo os coéndilos femorais; fraturas patoldgicas; ndo unido ou mal
unido 4sseq; pseudartroses.

Haste Intramedular Bloqueada Trocantérica Curta e Longa: Ambas podem ser utilizadas no
tratamento de fraturas trocantéricas, intertfrocantéricas e subtrocantéricas femorais.

As Hastes Inframedulares Bloqueadas foram projetadas para utilizacdo nas circunst@ncias
acima descritas, de modo que quaisquer outras utilizacdes sdo consideradas contraindicadas
ou sem substrato cientifico.

CONTRAINDICACAO

A seguir sao listadas as contraindicacoes relativas para a ufilizagcdo das Hastes Inframedulares,
ficando a cargo do cirurgi@o responsdvel, apds um estudo minucioso do caso, a indicacdo
do procedimento cirdrgico:

Pacientes com sensibilidade a corpos estranhos, sendo que nestes casos testes deverdo ser
realizados;

Pacientes com infeccdes ativas gerais ou especificas que possam levar a complicacdes com
a fixacdo;

Pacientes que fazem uso de substdncias entorpecentes, alcodlicas ou fumo;

Paciente com doenca degenerativa avancada (por ex. osteoporose) e/ou outras afeccdoes
6sseas que possam comprometer a estabilidade da fixacdo e a vida Util do implante;
Pacientes com estado geral comprometido, que os fornam impossibilitados de se submeter a
um procedimento cirdrgico;

Desordens metabdlicas ou sistémicas, ou tratamentos médicos que levam & deterioracdo
progressiva dos 0ssos (terapias com corticoides, terapias com imunodepressivos);

Canal medular excessivamente estreito, ndo permitindo a fresagem do osso ou acomodacdo
natfural do implante;

Todo e qualquer tipo de fratura que ndo possa ser apropriadamente fixada com a Haste
Inframedular Blogueada;
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FEémur severamente curvo ou com grave distorcdo e/ou deformidade;
Osteopenia grave;

Instabilidade severa devido a auséncia de integridade de tecidos estruturais;

Instrucdo de Uso "' SACTOC
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Obesidade morbida;

Fase aguda doenca de Charcot, mau confrole glicémico e estado nutricional, doenca
vascular periférica, cobertura de gordura plantar insuficiente, deformidade calcénea
significativa, infeccdo prévia envolvendo tibia, talus e/ou calcdneo, comorbidades como
doenca cardiaca e renal.

FORMA DE APRESENTACAOQO

Os modelos comerciais que compdem a familia da Haste Intramedular Bloqueada sdo
disponibilizados para comercializacdo embalados unitariamente na condicdo de produto
ndo estéril em embalagem pldstica de polietileno.

Cada Haste Intramedular Blogueada acompanha o parafuso tampdo e o parafuso trava
antirrotacional (quando aplicavel), ou seja, sdo fornecidos em embalagem Unica, acoplados
um ao outro, pois sdo denominados com produto Unico composto, e apresentam rétulo e
etiquetas de rastreabilidade.

Dentro da embalagem segue cinco etiquetas de rastreabilidade.

Sobre a embalagem contém um rétulo onde constam informacdes que identificam o produto,
como cddigo, descricdo, niUmero de lote, nUmero do registro do produto na ANVISA etc.,
assim como informacdes de como obter a Instrucdo de Uso de forma eletrébnica ou impressa
e dados para contato. As informacdes do produto sdo importantes para a rastreabilidade e
acompanhamento e/ou notificacdo de eventos adversos a ANVISA.

A Instrucdo  de Uso (forma eletrénica) estd disponibilizada no site
www.sartori.ind.br/instrucao_uso onde consta o nimero do Registro na ANVISA e a revisGo da
mesma, conforme requisitos exigidos pela Instrucdo Normativa n® 4 de 15 de junho de 2012,
que estabelece regras para disponibilizacdo de Instrucdes de Uso em formato ndo impresso
de produtos para saude.

A Familia de Haste Intramedular Blogueada é composta pelos seguintes modelos comerciais,
sendo que cada um desses modelos comerciais € disponibilizado nas seguintes dimensdes:

Cddigo
0071025-260

Imagem Ilustrativa

Descricao e Dimensoes
Haste Intramedular Blogueada Tibial @8x260 Solida

0071025-270

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @8x270 Sélida

0071025-280

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @8x280 Sélida

0071025-290

Haste Intramedular Blogueada Tibial @8x290 Sdlida

0071025-300

Haste Intramedular Blogueada Tibial @8x300 Sdlida

0071025-310

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @8x310 Sélida

0071025-320

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @8x320 Sélida

0071025-330

B

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @8x330 Sélida

0071025-340

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @8x340 Sdlida

0071025-350

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @8x350 Sélida

0071025-360

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @8x360 Sdlida

0071025-370

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @8x370 Sdlida

0071025-380

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @8x380 Sdlida

0071025-390

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @8x390 Sdlida

0071025-400

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @8x400 Sélida

0071030-260

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @9x260

0071030-270

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @9x270

0071030-280

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @9x280

0071030-290

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @9x290

0071030-300

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @9x300
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0071030-310

Haste Intramedular Blogueada Tibial @9x310

0071030-320

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @9x320

0071030-330

Haste Intramedular Blogueada Tibial @9x330

0071030-340

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @9x340

0071030-350

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @9x350

Imagem Ilustrativa

S

Cdédigo
0071030-360

Descricao e Dimensdes
Haste Intramedular Bloqueada Tibial @9x360

0071030-370

Haste Intramedular Blogueada Tibial @9x370

0071030-380

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @9x380

0071030-390

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @9x390

0071030-400

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @9x400

0071035-260

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @10x260

0071035-270

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @10x270

0071035-280

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @10x280

0071035-290

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @10x290

0071035-300

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @10x300

0071035-310

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @10x310

0071035-320

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @10x320

0071035-330

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @10x330

0071035-340

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @10x340

0071035-350

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @10x350

0071035-360

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @10x360

0071035-370

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @10x370

0071035-380

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @10x380

0071035-390

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @10x390

0071035-400

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @10x400

0071040-260

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @11x260

0071040-270

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @11x270

0071040-280

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @11x280

0071040-290

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @11x290

0071040-300

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @11x300

0071040-310

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @11x310

0071040-320

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @11x320

0071040-330

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @11x330

0071040-340

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @11x340

0071040-350

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @11x350

0071040-360

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @11x360

0071040-370

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @11x370

0071040-380

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @11x380

0071040-390

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @11x390

0071040-400

Haste Intramedular Bloqueada Tibial @11x400

o &

0071110-320

Haste Intramedular Bloqueada Femoral @10x320

0071110-330

Haste Intramedular Bloqueada Femoral @10x330

0071110-340

Haste Intramedular Bloqueada Femoral @10x340

0071110-350

Haste Intramedular Bloqueada Femoral @10x350

0071110-360

Haste Intramedular Bloqueada Femoral @10x360

0071110-370

Haste Intramedular Bloqueada Femoral @10x370

0071110-380

Haste Intramedular Bloqueada Femoral @10x380

0071110-390

Haste Intramedular Bloqueada Femoral @10x390

0071110-400

Haste Intramedular Bloqueada Femoral @10x400

0071110-410

Haste Intramedular Bloqueada Femoral @10x410

0071110-420

Haste Intramedular Bloqueada Femoral @10x420

0071110-430

Haste Intramedular Bloqueada Femoral @10x430

0071110-440

Haste Intramedular Bloqueada Femoral @10x440

o @

0071115-320

Haste Intramedular Bloqueada Femoral @11x320

0071115-330

Haste Intramedular Bloqueada Femoral @11x330

0071115-340

Haste Intramedular Bloqueada Femoral @11x340

0071115-350

Haste Intramedular Bloqueada Femoral @11x350
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0071115-360

Haste Intramedular Bloqueada Femoral @11x360

0071115-370

Haste Intramedular Bloqueada Femoral @11x370

0071115-380

Haste Intramedular Bloqueada Femoral @11x380

Imagem Ilustrativa

B-\

Cddigo
0071115-390

Descrigao e Dimensdes
Haste Intramedular Bloqueada Femoral @11x390

0071115-400

Haste Intramedular Bloqueada Femoral @11x400

0071115-410

Haste Intramedular Bloqueada Femoral @11x410

0071115-420

Haste Intramedular Bloqueada Femoral @11x420

0071115-430

Haste Intramedular Bloqueada Femoral @11x430

0071115-440

Haste Intramedular Bloqueada Femoral @11x440

o &

0071120-320

Haste Intramedular Bloqueada Femoral @12x320

0071120-330

Haste Intramedular Bloqueada Femoral @12x330

0071120-340

Haste Intramedular Bloqueada Femoral @12x340

0071120-350

Haste Intramedular Bloqueada Femoral @12x350

0071120-360

Haste Intramedular Bloqueada Femoral @12x360

0071120-370

Haste Intramedular Bloqueada Femoral @12x370

0071120-380

Haste Intramedular Bloqueada Femoral @12x380

0071120-390

Haste Intramedular Bloqueada Femoral @12x390

0071120-400

Haste Intramedular Bloqueada Femoral @12x400

0071120-410

Haste Intramedular Bloqueada Femoral @12x410

0071120-420

Haste Intramedular Bloqueada Femoral @12x420

0071120-430

Haste Intramedular Bloqueada Femoral @12x430

0071120-440

Haste Intramedular Bloqueada Femoral @12x440

o @

0071125-320

Haste Intramedular Bloqueada Femoral @13x320

0071125-330

Haste Intramedular Bloqueada Femoral @13x330

0071125-340

Haste Intramedular Bloqueada Femoral @13x340

0071125-350

Haste Intramedular Bloqueada Femoral @13x350

0071125-360

Haste Intramedular Bloqueada Femoral @13x360

0071125-370

Haste Intramedular Bloqueada Femoral @13x370

0071125-380

Haste Intramedular Bloqueada Femoral @13x380

0071125-390

Haste Intramedular Bloqueada Femoral @13x390

0071125-400

Haste Intramedular Bloqueada Femoral @13x400

0071125-410

Haste Intramedular Bloqueada Femoral @13x410

0071125-420

Haste Intramedular Bloqueada Femoral @13x420

0071125-430

Haste Intramedular Bloqueada Femoral @13x430

0071125-440

Haste Intramedular Bloqueada Femoral @13x440
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0071210-340 | Haste Intr. Bloqueada Femoral Proximal Longa @11x340 Dir.

0071210-360 | Haste Intr. Bloqueada Femoral Proximal Longa @11x360 Dir.

0071210-380 | Haste Intr. Bloqueada Femoral Proximal Longa @11x380 Dir.

1

0071210-400 | Haste Intr. Bloqueada Femoral Proximal Longa @11x400 Dir.

0071210-420 | Haste Intr. Bloqueada Femoral Proximal Longa @11x420 Dir.

0071210-440 | Haste Intr. Bloqueada Femoral Proximal Longa @11x440 Dir.

0071215-340 | Haste Intr. Bloqueada Femoral Proximal Longa @12x340 Dir.

0071215-360 | Haste Intr. Bloqueada Femoral Proximal Longa @12x360 Dir.

0071215-380 | Haste Intr. Bloqueada Femoral Proximal Longa @12x380 Dir.

0071215-400 | Haste Intr. Bloqueada Femoral Proximal Longa @12x400 Dir.

0071215-420 | Haste Intr. Bloqueada Femoral Proximal Longa @12x420 Dir.

0071215-440 | Haste Intr. Bloqueada Femoral Proximal Longa @12x440 Dir.

0071220-340 | Haste Intr. Bloqueada Femoral Proximal Longa @11x340 Esq.

0071220-360 | Haste Intr. Bloqueada Femoral Proximal Longa @11x360 Esq.

0071220-380 | Haste Intr. Bloqueada Femoral Proximal Longa @11x380 Esq.

0071220-400 | Haste Intr. Bloqueada Femoral Proximal Longa @11x400 Esq.

0071220-420 | Haste Intr. Bloqueada Femoral Proximal Longa @11x420 Esq.

0071220-440 | Haste Intr. Bloqueada Femoral Proximal Longa @11x440 Esq.

0071225-340 | Haste Intr. Bloqueada Femoral Proximal Longa @12x340 Esq.

0071225-360 | Haste Intr. Bloqueada Femoral Proximal Longa @12x360 Esq.

[ ]

0071225-380 | Haste Intr. Bloqueada Femoral Proximal Longa @12x380 Esq.
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0071225-400

Haste Intr. Bloqueada Femoral Proximal Longa @12x400 Esq.

0071225-420

Haste Intr. Bloqueada Femoral Proximal Longa @12x420 Esq.

Imagem Ilustrativa

Cédigo
0071225-440

Descricao e Dimensdes

Haste Intr. Bloqueada Femoral Proximal Longa @12x440 Esq.

0071310-220

Haste Intramedular Bloqueada Femoral Proximal @10x220

0071310-240

Haste Intramedular Bloqueada Femoral Proximal @10x240

0071311-220

Haste Intramedular Bloqueada Femoral Proximal @11x220

= :
— 0071311-240 | Haste Intramedular Bloqueada Femoral Proximal @11x240
0071312-220 | Haste Intramedular Bloqueada Femoral Proximal @12x220
0071312-240 | Haste Intramedular Bloqueada Femoral Proximal @12x240

0071410-200 | Haste Intramedular Bloqueada Femoral Retrograda @11x200

= 0071410-240 | Haste Intramedular Bloqueada Femoral Retrograda @11x240

0071410-300

Haste Intramedular Bloqueada Femoral Retrograda @11x300

e

20 - [T E

0071600-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CD125 DIAM.10X190

0071600-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CD125 DIAM.10X215

0071600-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CD125 DIAM.10X240

0071602-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CD125 DIAM.11,5X190

0071602-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CD125 DIAM.11,5X215

0071602-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CD125 DIAM.11,5X240

0071604-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CD125 DIAM.13X190

0071604-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CD125 DIAM.13X215

0071604-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CD125 DIAM.13X240

0071606-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CD125 DIAM.14,5X190

0071606-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CD125 DIAM.14,5X215

0071606-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CD125 DIAM.14,5X240

) T e e

0071630-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CD130 DIAM.10X190

0071630-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CD130 DIAM.10X215

0071630-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CD130 DIAM.10X240

0071632-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CD130 DIAM.11,5X190

0071632-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CD130 DIAM.11,5X215

0071632-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CD130 DIAM.11,5X240

0071634-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CD130 DIAM.13X190

0071634-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CD130 DIAM.13X215

0071634-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CD130 DIAM.13X240

0071636-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CD130 DIAM.14,5X190

0071636-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CD130 DIAM.14,5X215

0071636-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CD130 DIAM.14,5X240

P——

2 e [P

0071660-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CD135 DIAM.10X190

0071660-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CD135 DIAM.10X215

0071660-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CD135 DIAM.10X240

0071662-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CD135 DIAM.11,5X190

0071662-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CD135 DIAM.11,5X215

0071662-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CD135 DIAM.11,5X240

0071664-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CD135 DIAM.13X190

0071664-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CD135 DIAM.13X215

0071664-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CD135 DIAM.13X240

0071666-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CD135 DIAM.14,5X190

0071666-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CD135 DIAM.14,5X215

0071666-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CD135 DIAM.14,5X240

e

0071610-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CE125 DIAM.10X190

0071610-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CE125 DIAM.10X215

0071610-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CE125 DIAM.10X240

0071612-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CE125 DIAM.11,5X190

0071612-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CE125 DIAM.11,5X215

0071612-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CE125 DIAM.11,5X240

0071614-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CE125 DIAM.13X190

0071614-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CE125 DIAM.13X215

0071614-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CE125 DIAM.13X240

0071616-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CE125 DIAM.14,5X190

0071616-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CE125 DIAM.14,5X215

0071616-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CE125 DIAM.14,5X240

==

De e

0071640-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CE130 DIAM.10X190

0071640-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CE130 DIAM.10X215

0071640-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CE130 DIAM.10X240
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Imagem Ilustrativa

B

Cddigo
0071642-215

HASTE INTRAM.

Descrigao e Dimensdes
BLOQUEADA TROCANTERICA CE130 DIAM.11,5X215

0071642-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CE130 DIAM.11,5X240

0071644-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CE130 DIAM.13X190

0071644-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CE130 DIAM.13X215

0071644-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CE130 DIAM.13X240

0071646-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CE130 DIAM.14,5X190

0071646-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CE130 DIAM.14,5X215

0071646-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CE130 DIAM.14,5X240

' TN iy e

0071670-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CE135 DIAM.10X190

0071670-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CE135 DIAM.10X215

0071670-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CE135 DIAM.10X240

0071672-190

HASTE INTRAM

. BLOQUEADA TROCANTERICA CE135 DIAM.11,5X190

0071672-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CE135 DIAM.11,5X215

0071672-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CE135 DIAM.11,5X240

0071674-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CE135 DIAM.13X190

0071674-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CE135 DIAM.13X215

0071674-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CE135 DIAM.13X240

0071676-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CE135 DIAM.14,5X190

0071676-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CE135 DIAM.14,5X215

0071676-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CE135 DIAM.14,5X240

RTINS —

0071620-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CR125 DIAM.10X190

0071620-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CR125 DIAM.10X215

0071620-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CR125 DIAM.10X240

0071622-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CR125 DIAM.11,5X190

0071622-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CR125 DIAM.11,5X215

0071622-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CR125 DIAM.11,5X240

0071624-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CR125 DIAM.13X190

0071624-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CR125 DIAM.13X215

0071624-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CR125 DIAM.13X240

0071626-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CR125 DIAM.14,5X190

0071626-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CR125 DIAM.14,5X215

0071626-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CR125 DIAM.14,5X240

e T —

0071650-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CR130 DIAM.10X190

0071650-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CR130 DIAM.10X215

0071650-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CR130 DIAM.10X240

0071652-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CR130 DIAM.11,5X190

0071652-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CR130 DIAM.11,5X215

0071652-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CR130 DIAM.11,5X240

0071654-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CR130 DIAM.13X190

0071654-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CR130 DIAM.13X215

0071654-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CR130 DIAM.13X240

0071656-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CR130 DIAM.14,5X190

0071656-215

HASTE INTRAM

. BLOQUEADA TROCANTERICA CR130 DIAM.14,5X215

0071656-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CR130 DIAM.14,5X240

0071680-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CR135 DIAM.10X190

0071680-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CR135 DIAM.10X215

0071680-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CR135 DIAM.10X240

0071682-190

HASTE INTRAM

. BLOQUEADA TROCANTERICA CR135 DIAM.11,5X190

0071682-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CR135 DIAM.11,5X215

0071682-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CR135 DIAM.11,5X240

0071684-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CR135 DIAM.13X190

0071684-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CR135 DIAM.13X215

0071684-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CR135 DIAM.13X240

0071686-190

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CR135 DIAM.14,5X190

0071686-215

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CR135 DIAM.14,5X215

0071686-240

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA CR135 DIAM.14,5X240

"

DT

0071600-300

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD125 DIAM.10X300

0071600-320

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD125 DIAM.10X320
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Descrigao e Dimensdes
BLOQUEADA TROCANTERICA LD125 DIAM.10X340

0071600-360

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD125 DIAM.10X360

0071600-380

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD125 DIAM.10X380

0071600-400

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD125 DIAM.10X400

0071600-420

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD125 DIAM.10X420

0071600-440

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD125 DIAM.10X440

0071600-460

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD125 DIAM.10X460

0071600-480

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD125 DIAM.10X480

—

T = e

0071602-300

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD125 DIAM.11,5X300

0071602-320

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD125 DIAM.11,5X320

0071602-340

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD125 DIAM.11,5X340

0071602-360

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD125 DIAM.11,5X360

0071602-380

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD125 DIAM.11,5X380

0071602-400

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD125 DIAM.11,5X400

0071602-420

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD125 DIAM.11,5X420

0071602-440

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD125 DIAM.11,5X440

0071602-460

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD125 DIAM.11,5X460

0071602-480

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD125 DIAM.11,5X480

0071604-300

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD125 DIAM.13X300

0071604-320

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD125 DIAM.13X320

0071604-340

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD125 DIAM.13X340

0071604-360

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD125 DIAM.13X360

0071604-380

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD125 DIAM.13X380

0071604-400

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD125 DIAM.13X400

0071604-420

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD125 DIAM.13X420

0071604-440

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD125 DIAM.13X440

0071604-460

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD125 DIAM.13X460

0071604-480

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD125 DIAM.13X480

oo EEEEEmE

0071630-300

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD130 DIAM.10X300

0071630-320

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD130 DIAM.10X320

0071630-340

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD130 DIAM.10X340

0071630-360

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD130 DIAM.10X360

0071630-380

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD130 DIAM.10X380

0071630-400

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD130 DIAM.10X400

0071630-420

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD130 DIAM.10X420

0071630-440

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD130 DIAM.10X440

0071630-460

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD130 DIAM.10X460

0071630-480

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD130 DIAM.10X480

0071632-300

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD130 DIAM.11,5X300

0071632-320

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD130 DIAM.11,5X320

0071632-340

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD130 DIAM.11,5X340

0071632-360

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD130 DIAM.11,5X360

0071632-380

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD130 DIAM.11,5X380

0071632-400

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD130 DIAM.11,5X400

0071632-420

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD130 DIAM.11,5X420

0071632-440

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD130 DIAM.11,5X440

0071632-460

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD130 DIAM.11,5X460

0071632-480

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD130 DIAM.11,5X480

0071634-300

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD130 DIAM.13X300

0071634-320

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD130 DIAM.13X320

0071634-340

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD130 DIAM.13X340

0071634-360

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD130 DIAM.13X360

0071634-380

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD130 DIAM.13X380

0071634-400

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD130 DIAM.13X400

0071634-420

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD130 DIAM.13X420

0071634-440

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD130 DIAM.13X440

0071634-460

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD130 DIAM.13X460

0071634-480

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD130 DIAM.13X480

0071660-300

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD135 DIAM.10X300
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Descricao e Dimensdes
BLOQUEADA TROCANTERICA LD135 DIAM.10X320

0071660-340

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD135 DIAM.10X340

0071660-360

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD135 DIAM.10X360

0071660-380

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD135 DIAM.10X380

0071660-400

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD135 DIAM.10X400

0071660-420

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD135 DIAM.10X420

0071660-440

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD135 DIAM.10X440

0071660-460

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD135 DIAM.10X460

0071660-480

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD135 DIAM.10X480

0071662-300

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD135 DIAM.11,5X300

0071662-320

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD135 DIAM.11,5X320

0071662-340

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD135 DIAM.11,5X340

0071662-360

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD135 DIAM.11,5X360

0071662-380

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD135 DIAM.11,5X380

0071662-400

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD135 DIAM.11,5X400

0071662-420

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD135 DIAM.11,5X420

0071662-440

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD135 DIAM.11,5X440

0071662-460

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD135 DIAM.11,5X460

0071662-480

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD135 DIAM.11,5X480

0071664-300

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD135 DIAM.13X300

0071664-320

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD135 DIAM.13X320

0071664-340

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD135 DIAM.13X340

0071664-360

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD135 DIAM.13X360

0071664-380

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD135 DIAM.13X380

0071664-400

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD135 DIAM.13X400

0071664-420

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD135 DIAM.13X420

0071664-440

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD135 DIAM.13X440

0071664-460

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD135 DIAM.13X460

0071664-480

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LD135 DIAM.13X480

B o S

0071610-300

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE125 DIAM.10X300

0071610-320

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE125 DIAM.10X320

0071610-340

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE125 DIAM.10X340

0071610-360

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE125 DIAM.10X360

0071610-380

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE125 DIAM.10X380

0071610-400

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE125 DIAM.10X400

0071610-420

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE125 DIAM.10X420

0071610-440

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE125 DIAM.10X440

0071610-460

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE125 DIAM.10X460

0071610-480

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE125 DIAM.10X480

0071612-300

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE125 DIAM.11,5X300

0071612-320

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE125 DIAM.11,5X320

0071612-340

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE125 DIAM.11,5X340

0071612-360

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE125 DIAM.11,5X360

0071612-380

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE125 DIAM.11,5X380

0071612-400

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE125 DIAM.11,5X400

0071612-420

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE125 DIAM.11,5X420

0071612-440

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE125 DIAM.11,5X440

0071612-460

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE125 DIAM.11,5X460

0071612-480

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE125 DIAM.11,5X480
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0071614-300

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE125 DIAM.13X300

0071614-320

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE125 DIAM.13X320

0071614-340

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE125 DIAM.13X340

0071614-360

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE125 DIAM.13X360

0071614-380

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE125 DIAM.13X380

0071614-400

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE125 DIAM.13X400

0071614-420

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE125 DIAM.13X420

0071614-440

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE125 DIAM.13X440

0071614-460

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE125 DIAM.13X460

0071614-480

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE125 DIAM.13X480

0071640-300

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE130 DIAM.10X300

Imagem Ilustrativa

0071640-320

HASTE INTRAM.

Descrigao e Dimensdes
BLOQUEADA TROCANTERICA LE130 DIAM.10X320
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0071640-340

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE130 DIAM.10X340

0071640-360

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE130 DIAM.10X360

0071640-380

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE130 DIAM.10X380

0071640-400

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE130 DIAM.10X400

0071640-420

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE130 DIAM.10X420

0071640-440

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE130 DIAM.10X440

0071640-460

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE130 DIAM.10X460

0071640-480

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE130 DIAM.10X480

0071642-300

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE130 DIAM.11,5X300

0071642-320

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE130 DIAM.11,5X320

0071642-340

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE130 DIAM.11,5X340

0071642-360

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE130 DIAM.11,5X360

0071642-380

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE130 DIAM.11,5X380

0071642-400

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE130 DIAM.11,5X400

0071642-420

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE130 DIAM.11,5X420

0071642-440

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE130 DIAM.11,5X440

0071642-460

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE130 DIAM.11,5X460

0071642-480

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE130 DIAM.11,5X480

0071644-300

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE130 DIAM.13X300

0071644-320

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE130 DIAM.13X320

0071644-340

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE130 DIAM.13X340

0071644-360

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE130 DIAM.13X360

0071644-380

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE130 DIAM.13X380

0071644-400

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE130 DIAM.13X400

0071644-420

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE130 DIAM.13X420

0071644-440

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE130 DIAM.13X440

0071644-460

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE130 DIAM.13X460

0071644-480

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE130 DIAM.13X480

0071670-300

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE135 DIAM.10X300

0071670-320

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE135 DIAM.10X320

0071670-340

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE135 DIAM.10X340

0071670-360

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE135 DIAM.10X360

0071670-380

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE135 DIAM.10X380

0071670-400

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE135 DIAM.10X400

0071670-420

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE135 DIAM.10X420

0071670-440

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE135 DIAM.10X440

0071670-460

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE135 DIAM.10X460

0071670-480

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE135 DIAM.10X480

0071672-300

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE135 DIAM.11,5X300

0071672-320

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE135 DIAM.11,5X320

0071672-340

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE135 DIAM.11,5X340

0071672-360

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE135 DIAM.11,5X360

0071672-380

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE135 DIAM.11,5X380

0071672-400

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE135 DIAM.11,5X400

0071672-420

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE135 DIAM.11,5X420

0071672-440

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE135 DIAM.11,5X440

0071672-460

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE135 DIAM.11,5X460

0071672-480

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE135 DIAM.11,5X480

o s i e S
B
e
s
fa Loglts Sien s =S
B
e S
:Il—ﬂ:'_J:I:::;: _
o
e
o s i e S
B
e
s
e SRS
e EERESEe,
eSS
e S

0071674-300

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE135 DIAM.13X300

0071674-320

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE135 DIAM.13X320

0071674-340

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE135 DIAM.13X340

0071674-360

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE135 DIAM.13X360

0071674-380

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE135 DIAM.13X380

0071674-400

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE135 DIAM.13X400

0071674-420

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE135 DIAM.13X420

0071674-440

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE135 DIAM.13X440

0071674-460

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE135 DIAM.13X460

0071674-480

HASTE INTRAM.

BLOQUEADA TROCANTERICA LE135 DIAM.13X480

Imagem Ilustrativa

Descrigao e Dimensoes

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.8X260, SOLIDA
HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.8X270, SOLIDA
HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.8X280, SOLIDA
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0071041-290

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.8X290, SOLIDA

0071041-300

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.8X300, SOLIDA

0071041-310

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.8X310, SOLIDA

0071041-320

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.8X320, SOLIDA

0071041-330

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.8X330, SOLIDA

0071041-340

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.8X340, SOLIDA

0071041-350

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.8X350, SOLIDA

0071041-360

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.8X360, SOLIDA

0071041-370

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.8X370, SOLIDA

0071041-380

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.8X380, SOLIDA

0071041-390

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.8X390, SOLIDA

0071041-400

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.8X400, SOLIDA

0071042-260

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.9X260

0071042-270

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.9X270

0071042-280

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.9X280

0071042-290

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.9X290

0071042-300

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.9X300

0071042-310

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.9X310

0071042-320

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.9X320

0071042-330

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.9X330

0071042-340

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.9X340

0071042-350

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.9X350

0071042-360

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.9X360

0071042-370

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.9X370

0071042-380

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.9X380

0071042-390

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.9X390

0071042-400

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.9X400

0071043-260

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.10X260

0071043-270

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.10X270

0071043-280

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.10X280

0071043-290

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.10X290

0071043-300

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.10X300

0071043-310

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.10X310

0071043-320

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.10X320

0071043-330

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.10X330

0071043-340

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.10X340

0071043-350

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.10X350

0071043-360

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.10X360

0071043-370

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.10X370

0071043-380

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.10X380

0071043-390

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.10X390

0071043-400

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.10X400

0071044-260

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.11X260

0071044-270

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.11X270

Descrigao e Dimensdes

Imagem Ilustrativa

0071044-280

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.11X280

0071044-290

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.11X290

0071044-300

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.11X300

0071044-310

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.11X310
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0071044-320

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.11X320

0071044-330

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.11X330

0071044-340

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.11X340

0071044-350

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.11X350

0071044-360

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.11X360

0071044-370

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.11X370

0071044-380

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.11X380

0071044-390

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.11X390

0071044-400

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL EVO DIAM.11X400

0071045-140

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL RETROGRADA DIAM.8X140

0071045-160

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL RETROGRADA DIAM.8X160

0071045-180

HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA TIBIAL RETROGRADA DIAM.8X180

Imagem Ilustrativa

Cddigo
0071130-320

Descricdo e Dimensodes
Haste Intramedular Bloqueada Femoral ANT/RET @10x320

0071130-330

Haste Intramedular Bloqueada Femoral ANT/RET @10x330

0071130-340

Haste Intramedular Blogueada Femoral ANT/RET @10x340

0071130-350

Haste Intramedular Blogueada Femoral ANT/RET @10x350

0071130-360

Haste Intramedular Bloqueada Femoral ANT/RET @10x360

0071130-370

Haste Intramedular Blogueada Femoral ANT/RET @10x370

0071130-380

Haste Intramedular Blogueada Femoral ANT/RET @10x380

0071130-390

Haste Intramedular Bloqueada Femoral ANT/RET @10x390

0071130-400

Haste Intramedular Blogueada Femoral ANT/RET @10x400

0071130-410

Haste Intramedular Blogueada Femoral ANT/RET @10x410

0071130-420

Haste Intramedular Blogueada Femoral ANT/RET @10x420

0071130-430

Haste Intramedular Bloqueada Femoral ANT/RET @10x430

0071130-440

Haste Intramedular Bloqueada Femoral ANT/RET @10x440

0071135-320

Haste Intramedular Blogueada Femoral ANT/RET @11x320

0071135-330

Haste Intramedular Bloqueada Femoral ANT/RET @11x330

0071135-340

Haste Intramedular Bloqueada Femoral ANT/RET @11x340

0071135-350

Haste Intramedular Blogueada Femoral ANT/RET @11x350

0071135-360

Haste Intramedular Bloqueada Femoral ANT/RET @11x360

0071135-370

Haste Intramedular Blogueada Femoral ANT/RET @11x370

0071135-380

Haste Intramedular Bloqueada Femoral ANT/RET @11x380

0071135-390

Haste Intramedular Blogueada Femoral ANT/RET @11x390

0071135-400

Haste Intramedular Blogueada Femoral ANT/RET @11x400

0071135-410

Haste Intramedular Bloqueada Femoral ANT/RET @11x410

0071135-420

Haste Intramedular Blogueada Femoral ANT/RET @11x420

0071135-430

Haste Intramedular Blogueada Femoral ANT/RET @11x430

0071135-440

Haste Intramedular Blogueada Femoral ANT/RET @11x440

0071140-320

Haste Intramedular Bloqueada Femoral ANT/RET @12x320

0071140-330

Haste Intramedular Bloqueada Femoral ANT/RET @12x330

0071140-340

Haste Intramedular Bloqueada Femoral ANT/RET @12x340

0071140-350

Haste Intramedular Bloqueada Femoral ANT/RET @12x350

0071140-360

Haste Intramedular Bloqueada Femoral ANT/RET @12x360

0071140-370

Haste Intramedular Bloqueada Femoral ANT/RET @12x370

0071140-380

Haste Intramedular Bloqueada Femoral ANT/RET @12x380
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0071140-390

Haste Intramedular Bloqueada Femoral ANT/RET @12x390

0071140-400

Haste Intramedular Bloqueada Femoral ANT/RET @12x400

0071140-410

Haste Intramedular Bloqueada Femoral ANT/RET @12x410

0071140-420

Haste Intramedular Bloqueada Femoral ANT/RET @12x420

0071140-430

Haste Intramedular Bloqueada Femoral ANT/RET @12x430

0071140-440

Haste Intramedular Bloqueada Femoral ANT/RET @12x440

0071145-320

Haste Intramedular Bloqueada Femoral ANT/RET @13x320

0071145-330

Haste Intramedular Bloqueada Femoral ANT/RET @13x330

0071145-340

Haste Intramedular Bloqueada Femoral ANT/RET @13x340

0071145-350

Haste Intramedular Bloqueada Femoral ANT/RET @13x350

0071145-360

Haste Intramedular Bloqueada Femoral ANT/RET @13x360

0071145-370 | Haste Intramedular Bloqueada Femoral ANT/RET @13x370

0071145-380 | Haste Intramedular Bloqueada Femoral ANT/RET @13x380

0071145-390 | Haste Intramedular Bloqueada Femoral ANT/RET @13x390

0071145-400 | Haste Intramedular Bloqueada Femoral ANT/RET @13x400

0071145-410 | Haste Intramedular Bloqueada Femoral ANT/RET @13x410

0071145-420 | Haste Intramedular Bloqueada Femoral ANT/RET @13x420

0071145-430 | Haste Intramedular Bloqueada Femoral ANT/RET @13x430

0071145-440 | Haste Intramedular Bloqueada Femoral ANT/RET @13x440

O Parafuso Tampdo e o Parafuso trava antirrotacional, formam produto Unico composto com
a Haste Intramedular Bloqueada, sdo embalados acoplados € ndo podem ser adquiridos
separadamente, sua funcdo é a de prevenir a formacdo éssea e a invasdo de tecidos, na
parte de conexdo do instrumento para ndo dificultar no momento da retirada.

A correta selecdo dos modelos comerciais e medidas da familia de Haste Intramedular
Blogueada, assim como os componentes ancilares a serem implantados é responsabilidade
do cirurgido que também é responsdvel pela técnica adotada, devendo este estar
familiarizado com o material, o método de aplicacdo e o procedimento cirlrgico a ser
adotado. O éxito do procedimento estd ligado & correta selecdo, posicionamento e fixagdo
dos dispositivos que é de responsabilidade do médico que avalia o paciente e decide quais
os implantes a serem utilizados. Estd vinculado também o rigoroso cumprimento dos cuidados
pods-operatdrios recomendados pelo médico responsdvel.

SIGNIFICADO DA LEGENDA DOS SIMBOLOS GRAFICOS CONTIDOS NA ROTULAGEM DO
PRODUTO MEDICO:

N&o utilizar se a
embalagem estiver
danificada

Cddigo do Produto Data de Fabricagdo

DOMMYYYY

Manter afastado de luz

Validade
solar ou calor

NUmero do Lote g

T Quantidade do
produto embalado

Consultar as Instrugdes

e~ Manter seco
para utilizagao

Fragil — Manusear com

Nao Estéril cuidado

eI

N&o Reutilizar I
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TABELA DEMONSTRATIVA DE ASSOCIACAO DA HASTE INTRAMEDULAR BLOQUEADA X PARAFUSO
DE BLOQUEIO PARA HASTE INTRAMEDULAR (COMPONENTES ANCILARES):

HASTE X COMPONENTE ANCILAR

Prafuso de
Bloqueio o '
6,4mm Rosca g
Total —— - Haste
Autorroscante B Intramedular
~ Bloqueada
7 Femoral

Parafuso de
Bloqueio
2 4,9mm Rosca :
Total L Opcional
Autorroscante - Parafuso de

N | 1 —__Bloqueio

Tl 2 4,9mm Rosca
' Parcial

HASTE X COMPONENTE ANCILAR

1

Parafuso Deslizante
para Haste Proximal

Haste Intramedular ‘
Bloqueada Femoral /"_3179 10,0mm

Proximal
7

Parafusode |Opcional
Bloqueio @ 4,9mm |Parafuso de Blogueio
Rosca Total |24, 9mm
Autorroscante —

rwmae m

(— |

HASTE X COMPONENTE ANCILAR

Bloqueada Femoral
Proximal Longa

Opcional

Bloqueio proximal
com Parafuso de
Bloqueio ¢ 6,4mm
Rosca Total

Haste Intramedular q 1‘
//
Y/
/

Parafuso

_—
Deslizante para Autorroscante
Haste @ 6,4mm
Parafuso de Bloqueio Opcional

2 4,9mm Rosca Total
Autorroscante

Parafuso de Bloqueio
@ 4,9mm Rosca Parcial

e

HASTE X COMPONENTE ANCILAR

Haste Intramedular
Bloqueada Femoral
Retrograda

Parafuso de Bloqueio
2 4,5mm Rosca Total
Autorroscante

Parafuso Deslizante
para Haste @ 6,4mm

Haste Intramedular
Bloqueada Tibial

LY,

Opcional
Parafuso de Bloqueio
@ 4,5mm Rosca Parcial

Parafuso de Bloqueio
2 4,5mm Rosca Total
Autorroscante

L
S

HASTE X COMPONENTE ANCILAR

HASTE INTRAMEDULAR
BLOQUEADA TROCANTERICA

Parafuso de
Bloqueio 24,9
Rosca Total

CURTA

PARAFUSO DESLIZANTE
P/ HASTE BLOQ

4 / TROCANTERICA 10,5

OPCIONAL
Parafuso de
Bloqueio @4,9
Rosca Parcial

16




Haste Intramedular Bloqueada

Registro ANVISA n° 80083650039 — Revisdo 06

HASTE X COMPONENTE ANCILAR

Instrucao de Uso

| 4
! J SACTON!

HASTE X COMPONENTE ANCILAR

HASTE INTRAMEDULAR
BLOQUEADA TROCANTERICA
; LONGA

PARAFUSO DESLIZANTE
P/ HASTE BLOQUEADA
TROCANTERICA 10,5

OPCIONAL
Parafuso de

Bloqueio 24,9
Rosca Parcial

Parafuso de
Bloqueio @4,9

=

Haste Intramedular
Bloqueada Tibial
Retrégrada

Parafuso de Bloqueio
23,9 Rosca Total
Autorroscante

HASTE X COMPONENTE ANCILAR

Haste Intram. Bloqueada Tibial EVO

PARAFUSO DE BLOQUEIO
@4,5 ROSCA TOTAL,
AUTORROSCANTE

PARAFUSO DE BLOQUEIO
©4,5 ROSCA TOTAL,
AUTORROSCANTE

HASTE X COMPONENTE ANCILAR
. e |

OPCIONAL

Parafuso de Bloqueio —_
@4,9mm Rosca Parcial %

........

Parafuso de
bloqueio @6,4mm
Rosca Total
Autorroscante

Parafuso de

bloqueio @4,9mm

HASTE INTRAMEDULAR
BLOQUEADA FEMORAL
ANT/RET

Autorroscante

¢ Parafuso de Bloqueio [
™\ @4 9mm Rosca Total

Parafuso de Bloqueio
@4,9mm Rosca Total
/ Autorroscante e

%

OPCIONAL|

Parafuso posig&o anteroposterior <~

MATERIAL DE APOIO

Os materiais de apoio sdo os instrumentais designados unicamente para implantacdo da
familia de Haste Intframedular Bloqueada supracitado e dos novos modelos comerciais.

Esses instrumentais sdo fabricados em aco inoxiddvel que Ihes fornecem alta resisténcia e
durabilidade, conforme requisitos especificados pela norma NBR 13911 - Instrumental

CirUrgico — Material Metdlico

Especificacdes para Acos Inoxiddveis Conformados.

Os instrumentais possuem cadastro préprio na ANVISA, portanto, devem ser adquiridos
separadamente e sempre do mesmo fabricante do implante ou por fabricante indicado por

esse.

Segue as referéncias dos instrumentais disponibilizados pelo fabricante ou por fabricante

17




Haste Intramedular Bloqueada Instrucao de Uso "' SAFTO(
y |

Registro ANVISA n° 80083650039 — Revisdo 06
indicado por este para implantacdo da Haste Intramedular Bloqueada.

Kit Instrumental para Haste Inframedular Bloqueada Femoral e

Kit Instrumental para Haste Inframedular Bloqueada Tibial.

Os instrumentais sdo fornecidos descontaminados, porém ndo esterilizados. Esterilizacdo
inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infeccdo.

Os instrumentos cirdrgicos estdo sujeitos a desgastes durante a sua utilizacdo normal podendo,
portanto, quebrar-se. Os instrumentais devem ser utilizados regularmente para verificacdo de
possiveis desgastes e danos.

Para mais informacgdes acerca do instrumental, consulte o representante.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Para a utilizacdo da familia da Haste Intramedular Bloqueada a equipe responsdvel deve

considerar as seguintes adverténcias e precaucoes:

A fixacdo da Haste Inframedular € um procedimento cirdrgico de reconhecimento universal,

sendo assim as indicacdes e o conhecimento sobre a técnica sdo de responsabilidade do

cirurgido, restringindo-se a ele, portanto estas instfrucdes a esclarecimentos sobre detalhes e

particularidades dos implantes;

O produto somente deve ser utilizado por equipes cirlrgicas especializadas, com

conhecimento e capacitacdo especifica sobre as técnicas e procedimentos de fixacdo,

sendo de responsabilidade do cirurgido a escolha e dominio da técnica a ser aplicada;

A selecdo e escolha inadequada dos implantes a serem utilizados bem como erros na

indicacdo, manipulacdo e técnica de aplicacdo podem provocar tensdes excessivas sobre

o implante, podendo acarretar a faléncia por ruptura e até soltura dos mesmos;

O produto somente deve ser utilizado apds uma andlise detalhada do procedimento cirdrgico

a ser adotado e da leitura das instrucdes de uso do produto;

Os cuidados com este material sdo de responsabilidade de pessoal habilitado, os quais

devem seguir normatizacdes e/ou demais regulamentos locais aplicdveis;

O design do produto foi desenvolvido para fixacdo nos membros inferiores como fémur e tibia,

sendo que a Uulilizacdo para fixacdo de outras estruturas representa um risco e estd

contraindicada;

Os resultados clinicos e a durabilidade dos implantes sdo extremamente dependentes de que

haja uma técnica cirdrgica precisa;

Osriscos de falha do implante sGo maiores em pacientes que exercam atividades de esforcos

ou que praticam atividades esportivas durante o periodo pds-operatdrio contrariando a

indicacdo médica;

A Utilizacdo em pacientes com predisposicdo a desobedecer as orientacdes médicas e

restricoes pos-operatdrias, como criancas, idosos, individuos com alteracdes neuroldgicas ou

dependentes quimicos, representam um risco maior para falha do implante;

As complicacdes pds-operatdrias representam um risco maior quando da utilizacdo do

produto em pacientes com obesidade madrbida, podendo acarretar soltura, migracdo ou

faléncia prematura do implante;

O paciente deve fazer acompanhamento médico periddico para checar as condicdes do

implante e do osso adjacente;

O produto ndo deve ser utilizado caso ndo se consiga um suporte dsseo adequado que

garanta a estabilidade do implante;

A critério médico pode-se fazer uso de antibioticoterapia profildtica pré e periopertéria, bem

como antibioficoterapia em casos onde haja predisposicdo local e/ou sistémica ou onde haja

ocorréncia de infeccoes;

O implante ndo deve ser utilizado com componentes de outros fabricantes ou finalidade. A

combinacdo de implantes de fabricantes ou finalidades distintas pode resultar incongruéncia
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entre os componentes;

Implantes metdlicos de ligas de materiais diferentes ndo devem ser usados em conjunto com
a Haste Intframedular Bloqueada, por motivos de incompatibilidades: quimicas, fisicas e
biologicas;

A abertura da embalagem para utilizacdo cirdrgica somente deverd ser feita por pessoal
habilitado a realizar esse procedimento, para que ndo ocorra dano ao material ou infeccdo
cruzada;

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

Nd&o ufilize o produto se estiver com a embalagem violada;

Manipule com cuidado;

Produto de uso Unico - N&o Reutilizar - PROIBIDO REPROCESSAR;

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

Produto Ndo Estéril — Deve ser esterilizado antes da utilizacdo e manipulado corretamente de
forma a evitar contaminacdo;

E recomendado que a Haste Intramedular Bloqueada seja desembalada e esterilizada
imediatamente antes do procedimento cirdrgico, de forma a preservar intactos o
acabamento da superficie e a configuracdo original, e convém que os mesmos sejam
manuseados o minimo possivel quando nessas condicdes. Deve-se evitar a contaminacdo
apds a esterilizacdo;

Esterilizacdo inadequada do implante e do instrumental pode causar infeccdo;

Data de fabricacdo, prazo de validade e nUmero de lote: vide rétulo.

EFEITOS ADVERSOS

A Haste Intframedular Bloqueada, o Tampdo para Haste e o Parafuso trava antirrotacional
(quando aplicavel) (produto Unico composto), sdo fabricados com material reconhecido de
uso biomédico, atende as especificacdes da ASTM F138 - Standard Specification for Wrought
18Chromium - 14Nickel - 2.5Molybdenum Stainless Steel Bar and Wire for Surgical Implants (UNS
S31673), e cumpre com os requisitos especificados pela norma quanto aos requisitos fisico-
guimicos, mecdnicos e microestruturais, os quais sdo utilizados como critérios para assegurar
a pureza do produto e sua performance biomecdnica, caracterizando-o como aceitdvel
para serimplantado no corpo humano.

No entanto, deve-se observar que nenhum material para implante cirdrgico mostra ser
completamente livre de reacdes adversas no corpo humano, e que um nivel aceitdvel de
resposta bioldgica pode ser esperado quando o material € usado em aplicacdes apropriadas.
Todo procedimento cirdrgico apresenta riscos e possibilidades de complicacdes, sendo que
alguns riscos comuns sdo as infeccdes, hemorragias, reacdes alérgicas medicamentosas e
riscos anestésicos, entre outros, podendo ser ainda associadas d implantacdo do produto, as
seguintes complicacdes e efeitos adversos:

Riscos de lesdes vasculares, viscerais e neurais;

Auséncia, retardo ou falha da fus@o éssea (pseudartrose) que resulte em falha prematura do
implante;

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

Fratura de partes das estruturas ésseas;

Dores, desconfortos ou sensacdes anormais devido ao produto;

Reacdo a corpo estranho;
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Necrose 6ssea ou de tecidos moles adjacentes;
Quebra do implante que possa tornar a remocdo dificil ou impraticével.

Restricdo do crescimento;

Encurtamento do membro ou segmento dsseo operado em funcdo de reabsorcdo dsseq;
Sensibilidade muscular ou de pele em pacientes que possuem uma inadequada cobertura
de tecido no local operado;

Incapacidade de executar atividades fisicas didrias normais;

Hemorragia dos vasos sanguineos e/ou hematomas;

Escaras;

Cicatriz no local de insercdo do produto médico devido d via de acesso;

UniGo tardia, desalinhamento primdria ou secunddrio do pé, restricdo leve da amplitude de
movimento, infecgcdo superficial ou profunda;

Falha de correcdo de deformidades, perda sensorial no dorso do pé, sangramento arterial no
ponto de enfrada da haste, dor ao redor da ponta proximal da haste, e ulceracdo ao redor
do parafuso de bloqueio;

Desalinhamento apds osteossintese inframedular em fraturas metafisdrias da tibia.

INSTRUCOES DE USO
Para a correta ufilizacdo do produto, as seguintes instfrucdes devem ser adotadas;
Os cuidados com este material sdo de responsabilidade de pessoal habilitado, os quais
devem seguir normatizacdes e/ou demais regulamentos locais aplicdveis;
Os produtos devem ser manipulados e armazenados com os devidos cuidados, somente por
pessoas devidamente capacitadas, em ambientes adequados (centros de materiais e salas
cirdrgicas), para que ndo ocorra dano ao material ou perda da esterilizacdo, acarretando
infeccdo ao paciente;
Os produtos somente devem ser utilizados por equipes cirdrgicas especializadas, com
conhecimento e capacitacdo especifica sobre as técnicas e procedimentos de fixacdo
inframedular, sendo de responsabilidade do cirurgido a escolha e o dominio da técnica a ser
aplicada;
Hastes Inframedulares de dimensdes menores e maiores do que aqueles escolhidos para
serem utilizados no ato cirlrgico deverdo estar disponiveis.
A correta selecdo e posicionamento da Haste Inframedular Blogueada sdo essenciais para
otimizar a fixacdo dssea. Caso necessdrio utilizar o intensificador de imagens ou radiografias
para confirmar o correto posicionamento dos implantes.
Devem estar asseguradas as condicdes para que ocorra cirurgia altfamente asséptica e que
todos os compostos ndo implantdveis, instrumentais, estejam disponiveis antes do uso. A
avaliacdo clinica e radiolégica pré-operatdria do paciente deve ser conclusiva;
Instruc@o de uso durante o procedimento:
Selecionar o modelo da haste em funcdo da localizagcdo anatdémica a ser tratada, realizando
o planejamento pré-operatdrio através de avaliacdes radioldgicas, para definir as
especificacdes dimensionais dos componentes implantdveis 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 com seu guia no orificio previamente preparado,
com auxilio de um intensificador radioldgico;
Intfroduzir os elementos de blogueio transversalmente a haste com suas chaves especificas
com auxilio do intensificador de imagem;
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Intfroduzir com instrumental apropriado o elemento de fechamento correspondente a haste;

Realizar controle radioldgico para a verificacdo da implantacdo e,

Fechar o acesso cirdrgico.

O cirurgi@o deve ficar atento quanto ao acesso e preparacdo do canal medular,
posicionamento, e infroducdo da Haste Inframedular Bloqueada, especialmente durante a
passagem da haste pelo foco de fratura. Esse procedimento requer extremo cuidado para
ndo comprometer a estabilidade e sucesso da fixacdo da Haste Intramedular Bloqueada,
assim como, os componentes ancilares, e os instrumentais cirirgicos devem estar estéreis
antes do uso cirlrgico;

Atencdo especial deve ser dedicada na colocacdo do Parafuso Tampdo apds a infroducdo
da Haste Inframedular Bloqueada. O Parafuso Tampdo possui a finalidade de fechar o canal
da rosca proximal, evitando assim a formacdo de tecido dsseo em seu interior, dificultando a
futura remocdo do produto médico;

A imobilizacdo do local de fixacdo deve ser mantida até a unido dssea estar consolidada,
sendo confirmada por exames clinicos e avaliagcdes radiogrdficas;

A vida Util do implante é caracterizada pelo tempo necessdrio para efetivacdo da fusdo
6sseq, limitando-se ao prazo mdximo de 01 um (ano) ou a critério médico. Recomenda-se
que o implante seja explantado apds a reconstrucdo éssea. Entretanto, apds esse periodo,
em caso de auséncia ou problemas com a consolidacdo éssea (pseudartrose), estas podem
representar um risco de falha do implante por excesso de solicitfacdo mecanica;

Poderd ser necessdria a realizacdo da cirurgia de revisdo, no caso acima citado ou caso seja
observada a soltura de componentes;

O cirurgido deverd avaliar cuidadosamente os beneficios e riscos para cada paciente, a
respeito da remocdo das Hastes Intramedulares Bloqueadas apds a consolidacdo completa
da fratura.

Para utilizacdo da Haste Intramedular Blogqueada é necessdrio o uso de instrumental
especifico, indicado no tépico “Material de Apoio”, ndo devendo, devido a possibilidade de
incompatibilidade dimensional e/ou funcional, ser utilizado com outros insfrumentos que ndo
indicados pelo fabricante;

ORIENTACOES AO PACIENTE E/OU REPRESENTANTE LEGAL

A equipe cirdrgica deve orientar o paciente e/ou Representante Legal sobre:

Os cuidados adequados e as restricoes durante o periodo pds-operatdrio. A capacidade e a
vontade do paciente em seguir essas orientfacdes constifuem um dos aspectos mais
importantes em um procedimento cirdrgico;

O fato de que os riscos sGo maiores quando da utilizacdo em pacientes com predisposicdo a
desobedecer as orientacdes médicas, cuidados e restricoes pds-operatdrias, como criangas,
idosos, individuos com alteracdes 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 ndo foram consolidadas e ndo
substitui e ndo possui o 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 situacoes;

A necessidade de restricdo da realizacdo de atividades de esforcos ou prdticas esportivas
durante o periodo pds-operatdrio, cuja extensdo é definida pelo cirurgido responsdvel;

O aumento do risco de complicacdes pods-operatdrias em pacientes com obesidade
mérbida, podendo acarretar soltura, migracdo ou faléncia prematura do implante;

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 condicdes do
implante, do osso e dos tecidos adjacentes;

21




Haste Intramedular Bloqueada Instrucao de Uso Q" SAFTO(
y |

Registro ANVISA n° 80083650039 — Revisdo 06
O fato de que a ndo cirurgia de revisdo em prazo superior a 01 (um) ano, Nnos casos em que

ndo ocorreu a fus@o dssea pode levar o implante a faléncia mecénica;

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

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

A durabilidade desses dispositivos é afetada por numerosos fatores bioldgicos, biomecénicos
e extrinsecos, que limitam a sua vida Util. Portanto, a obediéncia estrita ds indicacoes,
contraindicacdes e adverténcias e precaucdes para este produto sdo essenciais para
maximizar a sua vida Ufil.

E recomendado a explantacdo do produto apds a regeneracdo déssea. Caso ndo ocorra a
explantacdo, pode acarretar a faléncia do implante por fadiga ou quebra. Podendo ainda
ocorrer fratura no osso por fadiga do implante. E necessdrio que o médico informe ao
paciente quanto a restricdo de atfividades que acarretem esforcos mecdnicos sobre o
implante, para que ndo ocorra a faléncia mecdnica do produto.

As informacdes listadas neste tdpico “Orientacdes ao Paciente e/ou Representante Legal” e
no tépico “Efeitos Adversos”.

ESTERILIZACAO

Os modelos comerciais que compdem a Familia de Haste Intramedular Blogqueada sdo
fornecidos na condicdo de Ndo Estéril, devendo ser retirado de sua embalagem original e
acondicionado em recipiente apropriado para esterilizacdo, como caixas cirdrgicas, antes
da sua utilizacdo.

O método de esterilizacdo indicado é a esterilizacdo por calor Umido (autoclave).

Os Implantes e instrumentais sdo fornecidos descontaminados pelo fabricante, porém devem
ser manipulados e esterilizados adequadamente, conforme informacdes abaixo, de forma a
evitar a contaminagdo do implante e consequente infeccdo ao paciente.

LIMPEZA

Os procedimentos de limpeza descritos a seguir se aplicam aos implantes € aos seus
respectivos instrumentais cirdrgicos.

Quando da utilizagcdo dos modelos comerciais, esses devem ser removidos de suas
embalagens e lavados com dlcool para fins médicos a 70% + dgua destilada 30%.

Apds a limpeza, os produtos devem ser enxaguados com dgua destilada e secos com pano
de limpeza que ndo libera fibras.

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

PARAMETROS DE ESTERILIZACAO

A esterilizacdo dos componentes que compdem a familia de Haste Intframedular Bloqueada
deve serrealizada conforme pardmetros descritos na tabela abaixo:

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

O processo de esterilizacdo deve atender a probabilidade tedrica da presenca de micro-
organismos vitais de no mdximo 1 sobre 10-6 (S.A.L. [Sterility Assurance Level] nivel de garantia
de esterilidade = 10-
6).
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As condicdes do equipamento (aufoclave) utilizado durante o processo de esterilizacdo

(programa de calibracdo, manutencdo etc.), bem como a garantia da utilizacdo de um
processo de esterilizacdo adequado e a comprovacdo da esteriidade do produto é
responsabilidade do pessoal habilitado (central de material) do Hospital.

RISCO DE CONTAMINACAO

Por tratar-se de um produto implantdvel, nos casos da explantacdo dos modelos comerciais
qgue compdem a familia de Haste Intframedular Blogqueada existem riscos de contaminacdo
bioldgica e transmissdo de doencas virais.

De modo a minimizar esses riscos, os componentes explantados devem ser tratados como
material potencialmente contaminante, devendo-se adotar as normatizacdes e/ou demais
regulamentos locais aplicdveis.

DESCARTE DO PRODUTO

Os modelos comerciais que compdem a familia de Haste Intframedular 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, enfortadas
ou limadas.

Conforme a Resolucdio RE n° 2605, de 11/08/06, dispositivos implantdveis de qualquer natureza
enguadrados como de uso Unico sdo proibidos de serem reprocessados.

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

Os métodos e procedimentos de descarte do produto médico utilizado devem assegurar a
completa descaracterizacdo do mesmo, impedindo qualquer possibiidade 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 situacdo, ou seja, imprdprio ao uso.

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

Produto de uso Unico, ndo reutilizar — PROIBIDO REPROCESSAR.

RASTREABILIDADE

Para garantir a rastreabilidade do produto implantado, e cumprir com os requisitos de
vigilncia sanitdria, o cirurgido ou sua equipe deve manter no prontudrio do paciente as
informacdes acerca do produto. Além disso, essas informacdes devem ser também
repassadas ao distribuidor do produto e ao paciente, de modo a completar o ciclo de
rastreabilidade do produto implantado. As informacdes necessdrias para rastreabilidade sdo
as relativas ao produto utilizado, cirurgia e paciente, como: 1) Nome do Hospital; 2) Nome do
Fabricante; 3) Nome do Fornecedor; 4) Nome do Cirurgido; 5) Data da Cirurgia; 6) Nome do
Paciente que recebeu o implante; 7) Cédigo do Produto; 8) NUmero do lote do produto e 9)
Quantidades utilizadas.

O cirurgido responsdvel e sua equipe devem fazer uso das etiquetas de rastreabilidade
fornecidas na embalagem do produto. Em cada embalagem séo colocadas cinco efiquetas
de rastreabilidade, sendo uma para ser colado ao prontudrio clinico do paciente, um para
ser enfregue ao paciente, um para ser anexado ao documento fiscal de cobranca, um para
registro histérico de distribuicdo e um reservado ao Cirurgido responsdvel, para manutencdo
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da rastreabilidade do produto implantado.

A Haste Intframedular Blogueada recebe marcacdo a laser contendo logotipo, cddigo, lote,
especificacdo da matéria-prima e dimensdées do produto e quando aplicdvel, a informacdo
D (direita) ou E (esquerda), como mostra imagem a seguir:

« 0000000-000

@11 .x.340mm._D._ s1 b”iﬁi

A Local da gravagéao

Imagem  ilustrativa  dos  itens
gravados nas Hastes Inframedulares

O local a ser efetuada a marcacdo do produto é eleito conforme descrito na norma ABNT
NBR 12932 e é efetuado em regides de baixas concentracdes de tensdes onde ndo cruzam
com escareados ou bordas dos implantes.

Nas etiquetas constam os dados do produto como cddigo, descricdo e lote do mesmo, entre
outras informacdes como o numero do registro do produto na ANVISA.

As informacdes de rastreabilidade sdo necessdrias para notificacdo pelo servico de salde
e/ou pelo proprio paciente a Agéncia de Vigildncia Sanitdria - ANVISA e ao fabricante,
guando da ocorréncia de eventos adversos graves, para a conducdo das investigacoes
cabiveis.

Ocorrido o Evento Adverso (EA) e caso haja necessidade de realizacdo de Queixa Técnica
(QT) deve-se proceder & notificacdo no Sistema Nacional de Notificacdes para a Vigiléncia
Sanitdria - NOTIVISA, que pode ser encontrado no site da Agéncia Nacional de Vigil@ncia
Sanitdria - ANVISA no endereco https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-
monitoramento/noftificacoes link NOTIVISA.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Para o armazenamento, recomenda-se local seco e arejado, sem exposicdo a incidéncia de
luz, & umidade ou s substancias contaminantes.

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

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais até o momento de sua utilizacdo,
sendo que a abertura da embalagem para utilizagcdo cirdrgica e o manuseio do produto
deverd ser realizado por pessoal habilitado para este procedimento. O produto deve ser
fransportado adequadamente, evitando- se quedas e atritos que possam danificar a estrutura
e a superficie da peca.

Para informacdes acerca da data de fabricacdo e nUmero do lote: vide rotulo.
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RECLAMACAOQ E ATENDIMENTO AO CLIENTE

Todo cliente ou usudrio desse dispositivo médico que fiver dividas ou queira maiores
esclarecimentos sobre os servicos e/ou produtos oferecidos, poderd entrar em contato com
a Sartori Instrumentos, Implantes e Fixadores através dos dados para contato contido no rétulo
da embalagem do produto.

Para o envio de dispositivos médicos explantados ao fabricante para andlise, 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 informacdes necessdrias para a identificacdo do produto
médico, bem como as condicdes de manuseio desses produtos, tais como métodos de
limpeza e desinfeccdo utilizados, bem como descricdo e niUmero do lote do produto médico.

FABRICADO POR:

LUIZ GUILHERME SARTORI & CIA LTDA - EPP.

Avenida Brasil n.° 13500 - Distrito de Ajapi - Rio Claro - SP
CEP: 13508-000 Tel.: (19) 3538-1210

CNPJ: 04.861.623/0001-00 IndUstria Brasileira

ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR: (19) 3538-1210
e-mail: info@sartori.ind.lr

Registro ANVISA n°: 80083650038
Responsdavel Técnico: Sérgio R.A.de Oliveira
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