RUFINO

OO ORTOPEDIA

Nome Técnico: SISTEMAS DE FIXAGAO ORTOPEDICOS E DISPOSITIVOS ASSOCIADOS

Nome Comercial: Sistema Mini Micro para Membros Superiores — GD Rufino

DESCRICAO DO PRODUTO

Instrugcdo de Uso

O Sistema Mini Micro para Membros Superiores — GD Rufino tem como indicagdo a fixagdo em 0ssos

fraturados com o objetivo de proporcionar fixagdo dos ossos do membro superior. S&o compostos por placas e

parafusos. As placas possuem orificios para introducao dos parafusos.

A matéria-prima utilizada na fabricacdo dos modelos comerciais que compde este sistema, estao especificados

nas tabelas 1 e 2. O acabamento superficial do produto médico é obtido através do processo de lixamento e

polimento mecéanico. O tratamento superficial empregado € obtido através do processo de eletrocoloracao.

O Sistema Mini Micro para Membros Superiores — GD Rufino apresentam-se nos modelos e dimensdes

descritos abaixo, que permitem ao profissional escolher o modelo mais adequado a cada situagao.

TABELA DE CODIGOS E DESCRICOES

Tabela 1: Relagdo de Modelos Comerciais — Placas que compde o Sistema Mini Micro para Membros Superiores — GD Rufino

) COMPATIBILIDAD
CODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO pallshe E COM OS
PARAFUSOS
MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 TIPO T 3
PLB.1820.T3 s
MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 TIPO T 4
PLB.1820.T4 M
MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 TIPO T 5
PLB.1820.T5 RGOS Titanio puro PB.1715.XX
MINI PLACA BLOQUEADA 1,52,0 TIPO T 6 PB.1720.XX
PLB.1820.T6 FUROS éf’;JMZFm PC.1715.XX
MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 TIPO T 7 PC.1720.XX
PLB.1820.T7
FUROS
MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 TIPO T 8
PLB.1820.T8 g
MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 TIPO T 9
PLB.1820.T9 M o
MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 TIPO Y 3
PLB.1820.Y3 e
MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 TIPO Y 4
PLB.1820.Y4 M
MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 TIPO Y 5
PLB.1820.Y5 FUROS Titanio puro PB.1715.XX
MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 TIPO Y 6 PB.1720.XX
PLB.1820.Y6 M ASTM Fo7 PO Te s
MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 TIPO Y 7 PC.1720 XX
PLB.1820.Y7
FUROS
MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 TIPO Y 8
PLB.1820.Y8 s
MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 TIPO Y 9
PLB.1820.Y9 M
LB 1520 LE3 MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 L ESQUERDA Titanio puro S
3 FUROS ASTM F67 PB.1720.XX
PLB.1820.LE4 MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 L ESQUERDA Grau 2 PC.1715 XX
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4 FUROS PC.1720.XX
MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 L ESQUERDA
PLB.1820.LES 5 FUROS \
MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 L ESQUERDA
PLB.1820.LE6 6 FUROS
MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 L ESQUERDA
PLB.1820.LE7 7 FUROS
MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 L ESQUERDA
PLB.1820.LES 8 FUROS
MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 L ESQUERDA
PLB.1820.LE9 9 FUROS
MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 L DIREITA 3
PLB.1820.LD3 FUROS
MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 L DIREITA 4
PLB.1820.LD4 FUROS
PLB.1820.LD5 l'\:/IlIJlg OPSLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 L DIREITA 5 o oo puo PB.1715.XX
PB.1720.XX
PLB.1820.LD6 MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 L DIREITA 6 ASTM F67 PO 1715 XX
FUROS Grau 2 PC.1720.XX
MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 L DIREITA 7 - fel
PLB.1820.LD7
FUROS
MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 L DIREITA 8
PLB.1820.LD8 FUROS
MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 L DIREITA 9
PLB.1820.LD9 FUROS
Titénio puro PB.1715.XX
MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 RADIO PB.1720.XX
PLB.1820.PD PROXIMAL DIREITA = é?;Msz PC.1715.XX
k PC.1720.XX
Titanio puro PB.1715.XX
MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 RADIO PB.1720.XX
PLB1820.PE PROXIMAL ESQUERDA é?;Msz PC.1715.XX
PC.1720.XX
PLB.1824.T3 PLACA BLOQUEADA 2,4 TIPO T 3 FUROS
PLB.1824.T4 PLACA BLOQUEADA 2,4 TIPO T 4 FUROS
PLB.1824.T5 PLACA BLOQUEADA 2,4 TIPO T 5 FUROS - PB.1724.XX
Titanio puro PC.1724 XX
PLB.1824.T6 PLACA BLOQUEADA 2,4 TIPO T 6 FUROS ASTM F67 PB.1724.H.XX
Grau 2 PC.1724.H.XX
PLB.1824.T7 PLACA BLOQUEADA 2,4 TIPO T 7 FUROS
PLB.1824.T8 PLACA BLOQUEADA 2,4 TIPO T 8 FUROS
PLB.1824.T9 PLACA BLOQUEADA 2,4 TIPO T 9 FUROS
PLB.1824.Y3 PLACA BLOQUEADA 2,4 TIPO Y 3 FUROS
PLB.1824.Y4 PLACA BLOQUEADA 2,4 TIPO Y 4 FUROS
PLB.1824.Y5 PLACA BLOQUEADA 2,4 TIPO Y 5 FUROS o PB.1724.XX
Titanio puro PC.1724 XX
PLB.1824.Y6 PLACA BLOQUEADA 2,4 TIPO Y 6 FUROS ASTM F67 PB.1724.H.XX
Grau 2 PC.1724.H.XX
PLB.1824.Y7 PLACA BLOQUEADA 2,4 TIPO Y 7 FUROS
PLB.1824.Y8 PLACA BLOQUEADA 2,4 TIPO Y 8 FUROS
PLB.1824.Y9 PLACA BLOQUEADA 2,4 TIPO Y 9 FUROS
PLB.1824 LE3 Ebg(c:)As BLOQUEADA 2,4 L ESQUERDA 3
PB.1724.XX
PLB.1824.LE4 PLACA BLOQUEADA 2,4 L ESQUERDA 4 Titanio puro PC 1724 XX,
FUROS ASTM F67 PB.1724.H.XX
PLB.1824.LES PLACA BLOQUEADA 2,4 L ESQUERDA 5 Grau 2 PC.1724.H.XX

PLB.1824.LE6

PLACA BLOQUEADA 2,4 L ESQUERDA 6
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FUROS
PLACA BLOQUEADA 2,4 L ESQUERDA 7
PLB.1824.LE7 FUROS
PLACA BLOQUEADA 2,4 L ESQUERDA 8
PLB.1824.LE8 FUROS
PLACA BLOQUEADA 2,4 L ESQUERDA 9
PLB.1824.LE9 FURDS
PLB.1824.LD3 PLACA BLOQUEADA 2,4 L DIREITA 3 FUROS
PLB.1824.LD4 PLACA BLOQUEADA 2,4 L DIREITA 4 FUROS
PLB.1824.LD5 PLACA BLOQUEADA 2,4 L DIREITA 5 FUROS " PB.1724.XX
Titanio puro PC.1724 XX
PLB.1824.LD6 PLACA BLOQUEADA 2,4 L DIREITA 6 FUROS ASTM F67 PB.1724.H.XX
Grau 2 PC.1724.H.XX
PLB.1824.LD7 PLACA BLOQUEADA 2,4 L DIREITA 7 FUROS
PLB.1824.LD8 PLACA BLOQUEADA 2,4 L DIREITA 8 FUROS
PLB.1824.LD9 PLACA BLOQUEADA 2,4 L DIREITA 9 FUROS
PLB.1827.T3 PLACA BLOQUEADA 2,7 TIPO T 3 FUROS
PLB.1827.T4 PLACA BLOQUEADA 2,7 TIPO T 4 FUROS
PLB.1827.T5 PLACA BLOQUEADA 2,7 TIPO T 5 FUROS PB.1727 XX
PLB.1827.T6 PLACA BLOQUEADA 2,7 TIPO T 6 FUROS Titanio puro PC.1727.XX
ASTM F67 PB.1727.H.XX
PLB.1827.T7 PLACA BLOQUEADA 2,7 TIPO T 7 FUROS Grau 2 PC.1727.H.XX
PLB.1827.T8 PLACA BLOQUEADA 2,7 TIPO T 8 FUROS
PLB.1827.T9 PLACA BLOQUEADA 2,7 TIPO T 9 FUROS
PLB.1827.T10 PLACA BLOQUEADA 2,7 TIPO T 10 FUROS
PLB.1827.Y3 PLACA BLOQUEADA 2,7 TIPO Y 3 FUROS
PLB.1827.Y4 PLACA BLOQUEADA 2,7 TIPO Y 4 FUROS
PLB.1827.Y5 PLACA BLOQUEADA 2,7 TIPO Y 5 FUROS PB.1727 XX
PLB.1827.Y6 PLACA BLOQUEADA 2,7 TIPO Y 6 FUROS Titanio puro PC.1727.XX
ASTM F67 PB.1727.H.XX
PLB.1827.Y7 PLACA BLOQUEADA 2,7 TIPO Y 7 FUROS Grau 2 PC.1727.H.XX
PLB.1827.Y8 PLACA BLOQUEADA 2,7 TIPO Y 8 FUROS
PLB.1827.Y9 PLACA BLOQUEADA 2,7 TIPO Y 9 FUROS
PLB.1827.Y10 PLACA BLOQUEADA 2,7 TIPO Y 10 FUROS
PLACA BLOQUEADA 2,7 L ESQUERDA 3
PLB.1827.LE3 EUROS
PLACA BLOQUEADA 2,7 L ESQUERDA 4
PLB.1827.LE4 FUROS
PLB.1827 LES PLACA BLOQUEADA 2,7 L ESQUERDA 5
FUROS PB.1727.XX
PLB.1827.LE6 EL"JAR%/;BLOQUEADA 2,7 L ESQUERDA 6 Titanio puro PC.1727.XX
ASTM F67 PB.1727.H.XX
PLB.1827.LE7 ELLJAR%/;BLOQUEADA 2,7 L ESQUERDA Y Grau 2 PC.1727.H.XX
PLACA BLOQUEADA 2,7 L ESQUERDA 8
PLB.1827.LE8 FUROS
PLACA BLOQUEADA 2,7 L ESQUERDA 9
PLB.1827.LE9 FUROS
PLACA BLOQUEADA 2,7 L ESQUERDA 10
PLB.1827.LE10 FUROS
PLB.1827.LD3 PLACA BLOQUEADA 2,7 L DIREITA 3 FUROS PB.1727 XX
PLB.1827.LD4 PLACA BLOQUEADA 2,7 L DIREITA 4 FUROS Titanio puro PC.1727.XX
ASTM F67 PB.1727.H.XX
PLB.1827.LD5 PLACA BLOQUEADA 2,7 L DIREITA 5 FUROS Grau 2 PC.1727.H.XX
PLB.1827.LD6 PLACA BLOQUEADA 2,7 L DIREITA 6 FUROS
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PLB.1827.LD7

PLACA BLOQUEADA 2,7 L DIREITA 7 FUROS

PLB.1827.LD8

PLACA BLOQUEADA 2,7 L DIREITA 8 FUROS

PLB.1827.LD9

PLACA BLOQUEADA 2,7 L DIREITA 9 FUROS

PLB.1827.LD10

PLACA BLOQUEADA 2,7 L DIREITA 10 FUROS

PLB.1715.E3 PLACA RADIO DISTAL ESTREITA 3 FUROS PPB(-:11772;‘4CXXXX
PLB.1715.E4 PLACA RADIO DISTAL ESTREITA 4 FUROS Titanio puro PC.1724.H.XX
ASTM F67
Grau 2 PB.1727.CXX
PLB.1715.E5 PLACA RADIO DISTAL ESTREITA 5 FUROS PC.1727.XX
PC.1727.H.XX
PLB.1715.M3 PLACA RADIO DISTAL MEDIA 3 FUROS PB.1724.CXX
Titanio puro PC.1724.XX
PLB.1715.M4 PLACA RADIO DISTAL MEDIA 4 FUROS p PC.1724.H.XX
ASTM F67
Grau 2 PB.1727.CXX
PLB.1715.M5 PLACA RADIO DISTAL MEDIA 5 FUROS PC.1727.XX
PC.1727.H.XX
PLB.1715.L3 PLACA RADIO DISTAL LARGA 3 FUROS PB.1724.CXX
Titanio puro PC.1724.XX
PLB.1715.L4 PLACA RADIO DISTAL LARGA 4 FUROS p PC.1724.H.XX
ASTM F67
Grau 2 PB.1727.CXX
PLB.1715.L5 PLACA RADIO DISTAL LARGA 5 FUROS PC.1727.XX
PC.1727.H.XX
PLACA RADIO DISTAL MEDIA DIREITA 3 PB.1724.CXX
PLB.1715.MD3 FUROS Titanio puro PC.1724.XX
PLACA RADIO DISTAL MEDIA DIREITA 4 PC.1724.H.XX
PLB.1715.MD4 FUROS é?;JMZFGY PB 1727 CXX
PLB.1715.MD5 PLACA RADIO DISTAL MEDIA DIREITA 5 PC.1727 XX
1715. FUROS PC.1727.H.XX
PLACA RADIO DISTAL LARGA DIREITA 3 PB.1724.CXX
PLB.17151D3 FUROS Titanio puro PC.1724.XX
PLACA RADIO DISTAL LARGA DIREITA 4 PC.1724.H.XX
PLB.1715.LD4 FUROS éf’aTuMsz PB.1727.CXX
PLB.1715.LD5 PLACA RADIO DISTAL LARGA DIREITA 5 PC.1727 XX
o FUROS PC.1727.H.XX
PLACA RADIO DISTAL MEDIA ESQUERDA 3 PB.1724.CXX
PLB.1715.ME3 FUROS Titanio puro PC.1724.XX
PLACA RADIO DISTAL MEDIA ESQUERDA 4 PC.1724.H.XX
PLB.1715.ME4 FUROS éf;}v'z':m PB.1727.CXX
PLB.1715.MES PLACA RADIO DISTAL MEDIA ESQUERDA 5 PC.1727 XX
o FUROS PC.1727.H.XX
PLACA RADIO DISTAL LARGA ESQUERDA 3 PB.1724.CXX
PLB.1715.LE3 FUROS Titanio puro PC.1724.XX
PLACA RADIO DISTAL LARGA ESQUERDA 4 PC.1724.H.XX
PLB.1715.LE4 FUROS é?;MZFN DB 1797 CxX
PLB.1715.LE5 PLACA RADIO DISTAL LARGA ESQUERDA 5 PC.1727 XX
1715. FUROS PC.1727.H.XX
PB.1724.XX
PLB.1815.E3 PLACA RADIO DISTAL ESTREITA 3 FUROS AV DB 1724 11.XX
o PC.1724.XX
Titanio puro PC.1724.H.XX
PLB.1815.E4 PLACA RADIO DISTAL ESTREITA 4 FUROS AV ASTM F67 S oo
Grau 2 PB.1727.H.XX
PLB.1815.E5 PLACA RADIO DISTAL ESTREITA 5 FUROS AV PC.1727.XX
PC.1727.H.XX
PB.1724.XX
PLB.1815.M3 PLACA RADIO DISTAL MEDIA 3 FUROS AV D 7o
Tian PC.1724.XX
PLB.1815.M4 PLACA RADIO DISTAL MEDIA 4 FUROS AV tanio puro PC.1724.H.XX
ASTM F67
Grau 2 PB.1727.XX
PB.1727.H.XX
PLB.1815.M5 PLACA RADIO DISTAL MEDIA 5 FUROS AV PC.1727.XX
PC.1727.H.XX
PLB.1815.L3 PLACA RADIO DISTAL LARGA 3 FUROS AV Titanio puro PB.1724.XX
ASTM F67 PB.1724.H.XX
PLB.1815.L4 PLACA RADIO DISTAL LARGA 4 FUROS AV Grau 2 PC.1724.XX
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PC.1724.H.XX
PB.1727.XX
PLB.1815.L5 PLACA RADIO DISTAL LARGA 5 FUROS AV PB.1727.H.XX
PC.1727.XX
PC.1727.H.XX
PB.1724.XX
PLACA RADIO DISTAL MEDIA DIREITA 3
PLB.1815.MD3 FUROS AV PB.1724.H.XX
Titanio puro PC.1724.XX
PLACA RADIO DISTAL MEDIA DIREITA 4 PC.1724.H.XX
PLB.1815.MD4 FUROS AV é?;JMZFW PB.1727 XX
PB.1727.H.XX
PLACA RADIO DISTAL MEDIA DIREITA 5 PC.1727.XX
PLB.1815.MD5
FUROS AV PC.1727.H.XX
PLACA RADIO DISTAL LARGA DIREITA 3 PB.1724.XX
PLB.1815.LD3 FUROS AV PB.1724 H.XX
PC.1724.XX
PLB.1815.LD4 PLACA RADIO DISTAL LARGA DIREITA 4 Titanio puro PC.1724.H.XX
FUROS AV ASTM 67 PB.1727.XX
A PB.1727.H.XX
PLB.1815.LD5 PLACA RADIO DISTAL LARGA DIREITA 5 rau PC.1727 XX
: : FUROS AV PC.1727.H.XX
PLACA RADIO DISTAL MEDIA ESQUERDA 3 PB.1724.XX
PLB.1815.ME3 FUROS AV PB.1724.H.XX
PLACA RADIO DISTAL MEDIA ESQUERDA 4 - PC.1724.XX
PLB.1815.ME4 FURGS AV XgaT”'\'/?lfg;O PC.1724.H.XX
Grau 2 PB.1727.XX
PLB.1815.ME5 PLACA RADIO DISTAL MEDIA ESQUERDA 5 PB.1727.H.XX
. . FUROS AV PC.1727.XX
PC.1727.H.XX
PLACA RADIO DISTAL LARGA ESQUERDA 3 PB.1724.XX
PLB.1815.LE3 FUROS AV PB.1724.H.XX
PLACA RADIO DISTAL LARGA ESQUERDA 4 Titanio puro PC.1r24.xX
PLB.1815.LE4 FUROS AV ASTM E67 PC.1724.H.XX
A PB.1727.XX
PLACA RADIO DISTAL LARGA ESQUERDA 5 PB.1727.H XX
PLB.1815.LE5 PC.1727.XX
FUROS AV PC.1727.H.XX
PLB.1816.L3 PLACA ULNA DISTAL LARGA 3 FUROS AV PB.1715.XX
PLB.1816.L4 PLACA ULNA DISTAL LARGA 4 FUROS AV Titanio puro PC.1715.XX
ASTM F67 PB.1720.XX
Grau 2 PC.1720.XX
PLB.1816.L5 PLACA ULNA DISTAL LARGA 5 FUROS AV
PLB.1816.E3 PLACA ULNA DISTAL ESTREITA 3 FUROS AV
PLB.1816.E4 PLACA ULNA DISTAL ESTREITA 4 FUROS AV PB.1715.XX
Titénio puro PC.1715.XX
ASTM F67 PB.1720.XX
Grau 2 PC.1720.XX
PLB.1816.E5 PLACA ULNA DISTAL ESTREITA 5 FUROS AV

5

Instrucéo de uso - Sistema Mini Micro para Membros Superiores— GD Rufino — Rev. 0.2 — 27/03/2020




RUFINO

OO ORTOPEDIA

Tabela 2: Relagdo de Modelos Comerciais — Parafusos que compde o Sistema Mini Micro para Membros Superiores — GD Rufino

Instrugcdo de Uso

(Estecrgljigrilgt?s em DESCRICAO ILUSTRACAO MPAJIEAI?AIA
Radiacdo Gama)

PB.1715.04 PARAFUSO BLOQUEADO 1,5X4mm

PB.1715.06 PARAFUSO BLOQUEADO 1,5X6mm

PB.1715.08 PARAFUSO BLOQUEADO 1,5X8mm

PB.1715.10 PARAFUSO BLOQUEADO 1,5X10mm

PB.1715.12 PARAFUSO BLOQUEADO 1,5X12mm

PB.1715.14 PARAFUSO BLOQUEADO 1,5X14mm

PB.1715.16 PARAFUSO BLOQUEADO 1,5X16mm

PB.1715.18 PARAFUSO BLOQUEADO 1,5X18mm Tianio liga ASTM

PB.1715.20 PARAFUSO BLOQUEADO 1,5X20mm

PB.1715.22 PARAFUSO BLOQUEADO 1,5X22mm

PB.1715.24 PARAFUSO BLOQUEADO 1,5X24mm

PB.1715.26 PARAFUSO BLOQUEADO 1,5X26mm

PB.1715.28 PARAFUSO BLOQUEADO 1,5X28mm

PB.1715.30 PARAFUSO BLOQUEADO 1,5X30mm

PB.1715.32 PARAFUSO BLOQUEADO 1,5X32mm

PB.1720.04 PARAFUSO BLOQUEADO 2,0X4mm

PB.1720.06 PARAFUSO BLOQUEADO 2,0X6mm

PB.1720.08 PARAFUSO BLOQUEADO 2,0X8mm

PB.1720.10 PARAFUSO BLOQUEADO 2,0X10mm

PB.1720.12 PARAFUSO BLOQUEADO 2,0X12mm

PB.1720.14 PARAFUSO BLOQUEADO 2,0X14mm

PB.1720.16 PARAFUSO BLOQUEADO 2,0X16mm

PB.1720.18 PARAFUSO BLOQUEADO 2,0X18mm ,T:iggio liga ASTM

PB.1720.20 PARAFUSO BLOQUEADO 2,0X20mm

PB.1720.22 PARAFUSO BLOQUEADO 2,0X22mm

PB.1720.24 PARAFUSO BLOQUEADO 2,0X24mm

PB.1720.26 PARAFUSO BLOQUEADO 2,0X26mm

PB.1720.28 PARAFUSO BLOQUEADO 2,0X28mm

PB.1720.30 PARAFUSO BLOQUEADO 2,0X30mm

PB.1720.32 PARAFUSO BLOQUEADO 2,0X32mm

PC.1715.04 PARAFUSO CORTICAL 1,5X4mm

PC.1715.06 PARAFUSO CORTICAL 1,5X6mm

PC.1715.08 PARAFUSO CORTICAL 1,5X8mm

PC.1715.10 PARAFUSO CORTICAL 1,5X10mm Titanio liga ASTM

PC.1715.12 PARAFUSO CORTICAL 1,5X12mm F136

PC.1715.14 PARAFUSO CORTICAL 1,5X14mm

PC.1715.16 PARAFUSO CORTICAL 1,5X16mm

PC.1715.18 PARAFUSO CORTICAL 1,5X18mm
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PC.1715.20 PARAFUSO CORTICAL 1,5X20mm
PC.1715.22 PARAFUSO CORTICAL 1,5X22mm
PC.1715.24 PARAFUSO CORTICAL 1,5X24mm
PC.1715.26 PARAFUSO CORTICAL 1,5X26mm
PC.1715.28 PARAFUSO CORTICAL 1,5X28mm
PC.1715.30 PARAFUSO CORTICAL 1,5X30mm
PC.1715.32 PARAFUSO CORTICAL 1,5X32mm
PC.1720.04 PARAFUSO CORTICAL 2,0X4mm
PC.1720.06 PARAFUSO CORTICAL 2,0X6mm
PC.1720.08 PARAFUSO CORTICAL 2,0X8mm
PC.1720.10 PARAFUSO CORTICAL 2,0X10mm
PC.1720.12 PARAFUSO CORTICAL 2,0X12mm
PC.1720.14 PARAFUSO CORTICAL 2,0X14mm
PC.1720.16 PARAFUSO CORTICAL 2,0X16mm
PC.1720.18 PARAFUSO CORTICAL 2,0X18mm -Friltigio 1ga ASTM
PC.1720.20 PARAFUSO CORTICAL 2,0X20mm
PC.1720.22 PARAFUSO CORTICAL 2,0X22mm
PC.1720.24 PARAFUSO CORTICAL 2,0X24mm
PC.1720.26 PARAFUSO CORTICAL 2,0X26mm
PC.1720.28 PARAFUSO CORTICAL 2,0X28mm
PC.1720.30 PARAFUSO CORTICAL 2,0X30mm
PC.1720.32 PARAFUSO CORTICAL 2,0X32mm
PB.1724.04 PARAFUSO BLOQUEADO 2,4X4mm
PB.1724.06 PARAFUSO BLOQUEADO 2,4X6mm
PB.1724.08 PARAFUSO BLOQUEADO 2,4X8mm
PB.1724.10 PARAFUSO BLOQUEADO 2,4X10mm
PB.1724.12 PARAFUSO BLOQUEADO 2,4X12mm
PB.1724.14 PARAFUSO BLOQUEADO 2,4X14mm
PB.1724.16 PARAFUSO BLOQUEADO 2,4X16mm
PB.1724.18 PARAFUSO BLOQUEADO 2,4X18mm -Ilz—iltigio ga ASTH
PB.1724.20 PARAFUSO BLOQUEADO 2,4X20mm
PB.1724.22 PARAFUSO BLOQUEADO 2,4X22mm
PB.1724.24 PARAFUSO BLOQUEADO 2,4X24mm
PB.1724.26 PARAFUSO BLOQUEADO 2,4X26mm
PB.1724.28 PARAFUSO BLOQUEADO 2,4X28mm
PB.1724.30 PARAFUSO BLOQUEADO 2,4X30mm
PB.1724.32 PARAFUSO BLOQUEADO 2,4X32mm
PC.1724.04 PARAFUSO CORTICAL 2,4X4mm
PC.1724.06 PARAFUSO CORTICAL 2,4X6mm
PC.1724.08 PARAFUSO CORTICAL 2,4X8mm
PC.1724.10 PARAFUSO CORTICAL 2,4X10mm
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PC.1724.12 PARAFUSO CORTICAL 2,4X12mm
PC.1724.14 PARAFUSO CORTICAL 2,4X14mm
PC.1724.16 PARAFUSO CORTICAL 2,4X16mm
PC.1724.18 PARAFUSO CORTICAL 2,4X18mm Hgg'o liga ASTM
PC.1724.20 PARAFUSO CORTICAL 2,4X20mm
PC.1724.22 PARAFUSO CORTICAL 2,4X22mm
PC.1724.24 PARAFUSO CORTICAL 2,4X24mm
PC.1724.26 PARAFUSO CORTICAL 2,4X26mm
PC.1724.28 PARAFUSO CORTICAL 2,4X28mm
PC.1724.30 PARAFUSO CORTICAL 2,4X30mm
PC.1724.32 PARAFUSO CORTICAL 2,4X32mm
PB.1727.04 PARAFUSO BLOQUEADO 2.7X4mm
PB.1727.06 PARAFUSO BLOQUEADO 2,7X6rmm
PB.1727.08 PARAFUSO BLOQUEADO 2,7X8mm
PB.1727.10 PARAFUSO BLOQUEADO 2,7X10mm
PB.1727.12 PARAFUSO BLOQUEADO 2,7X12mm
PB.1727.14 PARAFUSO BLOQUEADO 2,7X14mm
PB.1727.16 PARAFUSO BLOQUEADO 2,7X16mm
PB.1727.18 PARAFUSO BLOQUEADO 2,7X18mm liltggio liga ASTM
PB.1727.20 PARAFUSO BLOQUEADO 2,7X20mm
PB.1727.22 PARAFUSO BLOQUEADO 2,7X22mm
PB.1727.24 PARAFUSO BLOQUEADO 2,7X24mm
PB.1727.26 PARAFUSO BLOQUEADO 2,7X26mm
PB.1727.28 PARAFUSO BLOQUEADO 2,7X28mm
PB.1727.30 PARAFUSO BLOQUEADO 2,7X30mm
PB.1727.32 PARAFUSO BLOQUEADO 2,7X32mm
PC.1727.04 PARAFUSO CORTICAL 2,7X4mm
PC.1727.06 PARAFUSO CORTICAL 2,7X6mm
PC.1727.08 PARAFUSO CORTICAL 2,7X8mm
PC.1727.10 PARAFUSO CORTICAL 2,7X10mm
PC.1727.12 PARAFUSO CORTICAL 2,7X12mm
PC.1727.14 PARAFUSO CORTICAL 2,7X14mm
PC.1727.16 PARAFUSO CORTICAL 2,7X16mm
PC.1727.18 PARAFUSO CORTICAL 2,7X18mm 'T:iltigi" liga ASTM
PC.1727.20 PARAFUSO CORTICAL 2,7X20mm
PC.1727.22 PARAFUSO CORTICAL 2,7X22mm
PC.1727.24 PARAFUSO CORTICAL 2,7X24mm
PC.1727.26 PARAFUSO CORTICAL 2,7X26mm
PC.1727.28 PARAFUSO CORTICAL 2,7X28mm
PC.1727.30 PARAFUSO CORTICAL 2,7X30mm
PC.1727.32 PARAFUSO CORTICAL 2,7X32mm
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PARAFUSO BLOQUEADO CONICO
PB.1724.C06 2 4X6mm
PB.1724.C08 PARAFUSO BLOQUEADO CONICO
2,4X8mm _
PBA724.010 PARAFUSO BLOQUEADO CONICO
2,4X10mm
PARAFUSO BLOQUEADO CONICO
PB.1724.C12 2 4X12mm
PARAFUSO BLOQUEADO CONICO
PBAT24.C14 2.4X14mm ] Titanio liga ASTM
PBA724.C16 PARAFUSO BLOQUEADO CONICO F136
2,4X16mm
PARAFUSO BLOQUEADO CONICO
PB.1724.C18 2 4X16mm
PB.1724.C20 PARAFUSO BLOQUEADO CONICO
2,4X20mm _
oB.1724.022 PARAFUSO BLOQUEADO CONICO
2,4X22mm
PARAFUSO BLOQUEADO CONICO
PB.1724.C24 2 4X24mm
PB.1724.C26 PARAFUSO BLOQUEADO CONICO
2,4X26mm _
oB.1727 005 PARAFUSO BLOQUEADO CONICO
2,7X6mm
PARAFUSO BLOQUEADO CONICO
PB.1727.C08 2 7X8mm
PB1727C10 PARAFUSO BLOQUEADO CONICO
2,7X10mm _
581727 C12 PARAFUSO BLOQUEADO CONICO
2,7X12mm
PARAFUSO BLOQUEADO CONICO
PB.1727.C14 2 7X14mm
PARAFUSO BLOQUEADO CONICO Titanio liga ASTM
el 2.7X16mm ] F136
PB1727.C18 PARAFUSO BLOQUEADO CONICO
2,7X18mm
PARAFUSO BLOQUEADO CONICO
PB.1727.C20 2 7X20mm
PB1727 22 PARAFUSO BLOQUEADO CONICO
2,7X22mm _
oB.1727 C24 PARAFUSO BLOQUEADO CONICO
2,7X24mm
PARAFUSO BLOQUEADO CONICO
PB.1727.C26 2 7X26mm
PB.1724.H.04 PARAFUSO BLOQUEADO 2,4X4mm
PB.1724.H.06 PARAFUSO BLOQUEADO 2,4X6mm
PB.1724.H.08 PARAFUSO BLOQUEADO 2,4X8mm
PB.1724.H.10 PARAFUSO BLOQUEADO 2,4X10mm
PB.1724.H.12 PARAFUSO BLOQUEADO 2,4X12mm
PB.1724.H.14 PARAFUSO BLOQUEADO 2,4X14mm
PB.1724.H.16 PARAFUSO BLOQUEADO 2,4X16mm Titanio liga ASTM
PB.1724.H.18 PARAFUSO BLOQUEADO 2,4X18mm F136
PB.1724.H. 20 PARAFUSO BLOQUEADO 2,4X20mm
PB.1724.H.22 PARAFUSO BLOQUEADO 2,4X22mm
PB.1724.H.24 PARAFUSO BLOQUEADO 2,4X24mm
PB.1724.H.26 PARAFUSO BLOQUEADO 2,4X26mm
PB.1724.H.28 PARAFUSO BLOQUEADO 2,4X28mm
PB.1724.H.30 PARAFUSO BLOQUEADO 2,4X30mm
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PB.1724.H.32 PARAFUSO BLOQUEADO 2,4X32mm
PC.1724H.04 PARAFUSO CORTICAL 2,4X4mm
PC.1724.H.06 PARAFUSO CORTICAL 2,4X6mm
PC.1724H.08 PARAFUSO CORTICAL 2,4X8mm
PC.1724H.10 PARAFUSO CORTICAL 2,4X10mm
PC.1724H.12 PARAFUSO CORTICAL 2,4X12mm
PC.1724H.14 PARAFUSO CORTICAL 2,4X14mm
PC.1724H.16 PARAFUSO CORTICAL 2,4X16mm
PC.1724H.18 PARAFUSO CORTICAL 2,4X18mm Titanio liga ASTM
PC.1724H.20 PARAFUSO CORTICAL 2,4X20mm F136
PC.1724H.22 PARAFUSO CORTICAL 2,4X22mm
PC.1724H.24 PARAFUSO CORTICAL 2,4X24mm
PC.1724H.26 PARAFUSO CORTICAL 2,4X26mm
PC.1724H.28 PARAFUSO CORTICAL 2,4X28mm
PC.1724.H.30 PARAFUSO CORTICAL 2,4X30mm
PC.1724H.32 PARAFUSO CORTICAL 2,4X32mm
PB.1727.H.04 PARAFUSO BLOQUEADO 2,7X4mm
PB.1727.H.06 PARAFUSO BLOQUEADO 2,7X6mm
PB.1727.H.08 PARAFUSO BLOQUEADO 2,7X8mm
PB.1727.H.10 PARAFUSO BLOQUEADO 2,7X10mm
PB.1727.H.12 PARAFUSO BLOQUEADO 2,7X12mm
PB.1727.H.14 PARAFUSO BLOQUEADO 2,7X14mm
PB.1727.H.16 PARAFUSO BLOQUEADO 2,7X16mm
PB.1727 H.18 PARAFUSO BLOQUEADO 2,7X18mm ,T:iltigi" liga ASTM
PB.1727.H.20 PARAFUSO BLOQUEADO 2,7X20mm
PB.1727.H.22 PARAFUSO BLOQUEADO 2,7X22mm
PB.1727.H.24 PARAFUSO BLOQUEADO 2,7X24mm
PB.1727.H.26 PARAFUSO BLOQUEADO 2,7X26mm
PB.1727.H.28 PARAFUSO BLOQUEADO 2,7X28mm
PB.1727.H.30 PARAFUSO BLOQUEADO 2,7X30mm
PB.1727.H.32 PARAFUSO BLOQUEADO 2,7X32mm
PC.1727H.04 PARAFUSO CORTICAL 2,7X4mm
PC.1727H.06 PARAFUSO CORTICAL 2,7X6mm
PC.1727.H.08 PARAFUSO CORTICAL 2,7X8mm
PC.1727H.10 PARAFUSO CORTICAL 2,7X10mm
PC.1727H.12 PARAFUSO CORTICAL 2,7X12mm Titanio liga ASTM
PC.1727.H.14 PARAFUSO CORTICAL 2,7X14mm F136
PC.1727H.16 PARAFUSO CORTICAL 2,7X16mm
PC.A727H.18 PARAFUSO CORTICAL 2,7X18mm
PC.1727H.20 PARAFUSO CORTICAL 2,7X20mm
PC.1727H.22 PARAFUSO CORTICAL 2,7X22mm
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PC.1727.H.24 PARAFUSO CORTICAL 2,7X24mm
PC.1727.H.26 PARAFUSO CORTICAL 2,7X26mm
PC.1727.H.28 PARAFUSO CORTICAL 2,7X28mm
PC.1727.H.30 PARAFUSO CORTICAL 2,7X30mm
PC.1727.H.32 PARAFUSO CORTICAL 2,7X32mm
IMPORTANTE

Para o uso do Sistema Mini Micro para Membros Superiores — GD Rufino é necessario o0 uso de
instrumentais especificos.

O Kit de Instrumental para o Sistema Mini Micro para Membros Superiores — GD Rufino esta registrado na
Anvisa sob 0 n® XXXXXXXXXXX, ndo fazendo parte deste processo de registro e ndo sendo parte

integrante do produto.

O Sistema Mini Micro para Membros Superiores — GD Rufino ndo possui acessorios e componentes

ancilares.
COMPOSICAO

O Sistema Mini Micro para Membros Superiores — GD Rufino sdo manufaturadas em titdnio puro conforme
as especificagfes da norma ASTM F67 e titanio liga conforme a norma ASTM F136, conforme especificado nas
tabelas 1 e 2. O titdnio possui uma combinacgéo de alta resisténcia mecanica, elevada resisténcia a corrosao
eletroquimica e resposta bioldgica favoravel, que fazem com que ele seja o metal mais utilizado como
biomaterial. O titanio € um metal especial dentre os metais leves como aluminio e magnésio por sua elevada
razao resisténcia/peso. Uma contribuicdo para a biocompatibilidade do titanio € a grande resisténcia a corrosédo
gue é conferida por seu 6xido, que forma uma pelicula continua e aderente. Uma outra contribuicdo é a sua

alta constante dielétrica quando comparada com a de outros Oxidos. O TiO, promove forgas de Van der Waals

maiores do que as de outros Oxidos, apresentando, portanto, propriedades cataliticas em diversas rea¢fes
guimicas. Os implantes em titanio tém cerca de 45% menos densidade do que aqueles que contém ferro e
cobalto em suas composi¢Bes, um importante fator relacionado ao conforto do paciente, principalmente em
fraturas de ossos longos. O seu baixo médulo de elasticidade é outra vantagem, pois minimiza a protecao
contra pressao, e isso é transferido ao osso. Essa importancia relativa contra a presséo € aumentada a medida
gue o tamanho do implante aumenta. O titanio € extremamente insollUvel e atua como um material inerte que
ndo interage com o organismo. Independente das ligas citadas é preciso que as combinacfes sejam de
implantes da mesma marca, pois 0s mesmos foram projetados para tais combinac¢des observando acabamento
superficial e tratamento superficial e outros fatores exigidos em projetos que podem interferir nas combinacdes.
Por isso implantes metélicos de diferentes fabricantes ndo sdo recomendados por motivos de incompatibilidade

guimica, fisica, biolégica e funcional.
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COMPATIBILIDADE DIMENSIONAL

A compatibilidade dimensional do sistema esta descrito na tabela 1 deste documento.

INDICACOES DE USO

O Sistema Mini Micro para Membros Superiores — GD Rufino tem como indicacdo a fixacdo em 0ssos
fraturados com o objetivo de proporcionar fixacdo de fraturas do membro superior ou ainda artrodese de
punho, quando a funcdo da mao €& comprometida devido a dores, deformidades e instabilidades.
Especificamente, cada placa possui a seguinte indicacao:

Tabela 3: Indicagéo de uso das Placas que comp®8e o Sistema Mini Micro para Membros Superiores — GD Rufino

CODIGO DESCRICAO INDICACAO DE USO
PLB.1820.TX MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 TIPO T X FUROS Fraturas regido da mao
PLB.1820.YX MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 TIPO Y X FUROS Fraturas da regido damao e
PLB.1820.LEX MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 L ESQUERDA X FUROS Fraturas da regiao da mao e
PLB.1820.LDX MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 L DIREITA X FUROS Fraturas dj‘, gﬁf’;ﬁg damdo e
PLB.1820.PD MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 RADIO PROXIMAL DIREITA Fraturas radio proximal
PLB.1820.PE MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 RADIO PROXIMAL ESQUERDA Fraturas radio proximal
PLB.1824.TX PLACA BLOQUEADA 2,4 TIPO T X FUROS Fraturas radio
PLB.1824.YX PLACA BLOQUEADA 2,4 TIPO Y X FUROS Fraturas radio
PLB.1824.LEX PLACA BLOQUEADA 2,4 L ESQUERDA X FUROS Fraturas radio
PLB.1824.LDX PLACA BLOQUEADA 2,4 L DIREITA X FUROS Fraturas radio
PLB.1827.TX PLACA BLOQUEADA 2,7 TIPO T X FUROS Fraturas radio e Uimero
PLB.1827.YX PLACA BLOQUEADA 2,7 TIPOY X FUROS Fraturas radio e tmero
PLB.1827.LEX PLACA BLOQUEADA 2,7 L ESQUERDA X FUROS Fraturas radio e Gimero
PLB.1827.LDX PLACA BLOQUEADA 2,7 L DIREITA X FUROS Fraturas radio
PLB.1715.EX PLACA RADIO DISTAL ESTREITA X FUROS Fraturas radio distal
PLB.1715.MX PLACA RADIO DISTAL MEDIA X FUROS Fraturas radio distal
PLB.1715.LX PLACA RADIO DISTAL LARGA X FUROS Fraturas radio distal
PLB.1715.MDX PLACA RADIO DISTAL MEDIA DIREITA X FUROS Fraturas radio distal
PLB.1715.LDX PLACA RADIO DISTAL LARGA DIREITA X FUROS Fraturas radio distal
PLB.1715.MEX PLACA RADIO DISTAL MEDIA ESQUERDA X FUROS Fraturas radio distal
PLB.1715.LEX PLACA RADIO DISTAL LARGA ESQUERDA X FUROS Fraturas radio distal
PLB.1815.EX PLACA RADIO DISTAL ESTREITA X FUROS AV Fraturas radio distal
PLB.1815.MX PLACA RADIO DISTAL MEDIA X FUROS AV Fraturas radio distal
PLB.1815.LX PLACA RADIO DISTAL LARGA X FUROS AV Fraturas radio distal
PLB.1815.MDX PLACA RADIO DISTAL MEDIA DIREITA X FUROS AV Fraturas radio distal
PLB.1815.LDX PLACA RADIO DISTAL LARGA DIREITA X FUROS AV Fraturas radio distal
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PLB.1815.MEX PLACA RADIO DISTAL MEDIA ESQUERDA X FUROS AV Fraturas radio distal
PLB.1815.LEX PLACA RADIO DISTAL LARGA ESQUERDA X FUROS AV Fraturas radio distal
PLB.1816.LX PLACA ULNA DISTAL LARGA X FUROS AV Fraturas ulna distal
PLB.1816.EX PLACA ULNA DISTAL ESTREITA X FUROS AV Fraturas ulna distal

Precaucdes, restricdes, adverténcias, cuidados especiais esclarecimentos sobre o uso do produto
médico, assim com seu armazenamento e transporte.

INSTRUCOES DE USO

A instrucao de uso esta disponibilizada no seguinte endereco eletronico:
http://www.rufinoortopedia.com.br/instrucoes-de-uso/registroanvisaxxxXXXXxXxXXxX-rev.xx
A versdo atual da instru¢do de uso deste produto esta descrita no préprio endereco eletrénico encontrado no

rétulo do produto.
E importante conferir a versdo da instru¢do de uso descrita no rétulo do produto com a verséo da instrucdo de

uso disponibilizada no sitio eletrénico da GD RUFINO. A versdo deve ser a mesma.
Para obter a instrucdo de uso em formato impresso sem custo para envio, entrar em contato com a GD
RUFINO por e-mail: sac@rufinoortopedia.com.br, ou telefone (19) 3806-4251.

Atencao: Produto fornecido na condi¢cdo néo estéril.

As técnicas cirurgicas variam de acordo com a escolha do médico cirurgido, cabendo a ele a escolha final do
método, tipo e dimensdo dos produtos a serem empregados, bem como os critérios de avaliacdo dos
resultados da cirurgia.

Manipular o Sistema Mini Micro para Membros Superiores — GD Rufino exclusivamente em ambientes
adequados, com os devidos cuidados e somente por profissionais capacitados.

O Sistema Mini Micro para Membros Superiores — GD Rufino devera ser implantado de acordo com as

exigéncias das técnicas cirargicas.

CONTRA INDICACOES

As contra-indicag8es incluem, mas nao estdo limitadas a:

Gravidez, a menos que uma fixagao interna seja indicada para tratamento de uma fratura instavel.

Doencas mentais profundas ou pacientes ndo obedegcam as instru¢des pos-operatorias.

Infeccdo localizada na zona operatéria ou infeccdo sistémica que possa comprometer 0 sucesso do
procedimento.

Todos os pacientes que tenham uma cobertura tissular pobre na zona operada.

Febre.

Fendmenos Inflamatoérios locais importantes.

Alergia ou intolerancia suspeita ou conhecida aos metais que comp&em o sistema.

Todas as outras condigfes médicas ou cirdrgicas que comprometam o processo de uma cirurgia de implante

(presenca de tumores malignos, metastase ou presenca de anomalias congénitas graves).
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ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

PRODUTO DE USO UNICO. DESTRUIR APOS EXPLANTADO. NAO REUTILIZAR O PRODUTO. PROIBIDO

REPROCESSAR .

Os modelos que comp8em o Sistema Mini Micro para Membros Superiores — GD Rufino ndo sao indicados

para uso isoladamente.

Nenhum implante pode resistir a um nivel de atividade ou peso de um osso normal saudavel se nao for

suportado por uma unido oOssea sélida. Se a cicatrizacdo é demorada ou ndo ocorre, o implante pode

eventualmente curvar e/ou quebrar devido a fatiga do material.

O respeito aos procedimentos pré-operatérios e poés-operatdrios, o entendimento adequado da técnica

cirdrgica, a selecéo correta e posicionamento do implante séo criticos para o sucesso da cirurgia.

A selecdo correta do paciente e o seu acompanhamento sdo fatores que influenciam os resultados em

particular: Fumo, obesidade (patolégica ou nao), alcoolismo, baixa qualidade do osso, deficiéncia muscular

el/ou paralisia, tem sido fatores para aumentar significativamente a incidéncia da ndo unido. Esta situacéo e as

possiveis consequéncias devem ser explicadas a estes pacientes. A correta selecdo do implante é

extremamente importante. O tipo apropriado, forma e tamanho devem ser de acordo com o paciente. Estes

dados séo obtidos a partir do planejamento pré-operatorio, visto que o tamanho e formato dos 0ssos humanos
também colocam limitagBes no tamanho e resisténcia dos implantes. Todos os implantes metélicos séo sujeitos

a repetir o stress durante o uso, por isso o critério apropriado para selecdo do paciente deve ser seguido; o

posicionamento correto do implante e os cuidados apropriados no pos-operatério sdo essenciais para

minimizar o stress do peso do implante.

e Cuidados devem ser tomados para evitar a colocacdo de um peso excessivo no implante, uma vez que isto
pode aumentar os riscos de encurvamento, rachaduras e/ou fraturas do implante devido a fatiga do metal
gue eventualmente levar4 ao afrouxamento antes da unido ser atingida. Isto por sua vez pode causar
danos ou necessidade de uma remocgao prematura do implante.

e PRODUTO NAO ESTERIL.

e Condicbes especiais de armazenamento: Conservar em local arejado, seco e ao abrigo da luz e longe da
acao de intempéries;

e Nao utilizar o produto caso a embalagem esteja danificada

Observacdo: Nao devem ser utilizados componentes de implantes de fabricantes diferentes, portanto
recomendamos que os produtos tenham a mesma procedéncia.

Data de fabricacdo, prazo de validade e lote do produto: VIDE ROTULO.
PROCEDIMENTOS CIRURGICOS
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Recomendac0fes de utilizagdo gerais

Todos os implantes devem ser utilizados com o formato original, exceto se o contrario for especificamente
mencionado.

Os implantes devem ser manipulados com cuidado, pois a ocorréncia de riscos é suscetivel de provocar

micro trincas alterando a resisténcia mecanica e a corrosao.

O planejamento pré-operatério permitem determinar a dimensao correta dos implantes.

Apenas a utilizacdo de material de instrumentagéo especifico para este implante garante a sua colocacgao
de forma satisfatoria.

Caso seja necessaria uma explantacdo, as condi¢cdes de descontaminacdo e esterilizacdo do instrumental
deveréo ser respeitadas.

Os detritos resultantes da intervencdo (embalagens, explantes...) deverdo ser tratados como quaisquer

outros detritos de origem médica pelo estabelecimento de cuidados da saude.

Recomendacdes de utilizagdo relacionadas com a técnica

Os procedimentos cirargicos para preparacdo do leito 6sseo devem ser adaptados as dimensfes e as

gualidades mecanicas do osso.

Efeitos secundarios indesejaveis relacionados com a técnica de colocacéo

v

RN NN

Fraturas 6sseas e falsos trajetos,
Dores,

Infeccdo no local da cirurgia,
Hematomas,

Lesbes vasculares nervosas.

Efeitos secundarios indesejaveis relacionados com a utilizagdo do implante

v
v
v

Infeccdo
Deslocamento que pode provocar uma migracao,

Reacdes 6sseas ao contato com o implante.

Planificacdo e precau¢cdes PRE-OPERATORIAS

v
v

v

A correta selecdo dos instrumentais € critica para o sucesso da operagao.

Siga estritamente os protocolos cirdrgicos. Cuidados devem ser tomados no manuseio dos implantes e / ou
instrumentos para evitar ferimentos no paciente e ou no pessoal do centro cirdrgico.

Alguns problemas podem surgir enquanto implantes e instrumentos sdo manuseados. Cheque
cuidadosamente a integridade do implante: a superficie dos componentes ndo deve estar manchada,
arranhada ou defeituosa.
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v O critério usado para a selecéo de paciente deve ser aquele descrito na secéo “INDICAGOES”.
v Pacientes em condicdes e/ ou predisposicdes, tais como os listados na secdo “CONTRA INDICAGOES”,
devem ser evitados;
v' O cirurgido deve estar perfeitamente familiarizado com os implantes e técnicas cirdrgicas e com a

montagem dos componentes.

Precaucdes OPERATORIAS

A correta selecdo dos instrumentais € critica para o sucesso da operacao.

Siga estritamente os protocolos cirdrgicos. Cuidados devem ser tomados no manuseio dos implantes e / ou
instrumentos para evitar ferimentos no paciente e ou no pessoal do centro cirdrgico.

Alguns problemas podem surgir enquanto implantes e instrumentos sdo manuseados. Cheque cuidadosamente

a integridade do implante: a superficie dos componentes ndo deve estar manchada, arranhada ou defeituosa.

Informagdes que devem ser dadas aos pacientes pelo cirurgido no POS-OPERATORIO

O critério usado para a selegdo de paciente deve ser aquele descrito na se¢éo acima “INDICACOES”
Pacientes em condigdes e/ ou predisposicdes, tais como os listados na secdo “CONTRA-INDICACOES” acima,
devem ser evitados;

O cirurgido deve aconselhar os pacientes portadores de um implante a observarem certas regras de condugéo
de uma vida saudavel, e a salvaguardarem-se de quaisquer esfor¢os abusivos. Os fatores susceptiveis de
comprometerem o sucesso da implantagéo séo:

Auséncia de prevencao das infec¢des locais e genéricas,

Toxicomania e/ou tendéncia para o abuso de drogas e medicamentos,

Atividades fisicas intensas ou movimentos repetitivos que exponham a prétese a cargas excessivas (trabalho
fisico penoso, etc).

Incapacidade intelectual do paciente para compreender e cumprir as instru¢des do médico,

O cirurgido deve estar perfeitamente familiarizado com os implantes e técnicas cirlrgicas e com a montagem
dos componentes.

Orientacbes pés-operatérias e adverténcias aos pacientes pelos médicos e a colaboracdo do paciente para
seguir as instru¢des sao extremamente importantes:

O paciente deve ser instruido sobre as suas limitaces e ser orientado para dirigir suas atividades de acordo.

O paciente deve estar ciente que o excesso de peso durante o periodo de reabilitacdo pds- operatéria pode
resultar em encurvamento, afrouxamento ou fratura.

Uma auséncia de consolidacdo 6ssea persistente resultara em uma carga excessiva que repetidamente se
aplicard ao implante, eventualmente conduzindo ao encurvamento, afrouxamento ou até mesmo fratura do
dispositivo. No caso de uma auséncia de consolidacdo persistente, ou se 0s componentes comecarem a
afrouxar, encurvar, e/ou quebrarem, o dispositivo deve ser revisado e/ou removido sem demora, antes que

sérios danos ocorram.
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Todo material de sintese, seja ele uma placa, parafuso ou mesmo fios e hastes sdo implantados para dar uma
fixacdo temporaria na fratura. A finalidade dos implantes é manter a fratura estavel por um periodo de tempo
em que a consolidacéo 6ssea se forma.

Esta consolidacdo 6ssea demora em média de 3 a 6 meses dependendo da fratura, do local e do membro
fraturado. Portanto, é fundamental que o paciente siga as orientagcdes do médico tomando os devidos cuidados
com a carga suportada na regido durante os primeiros meses. Os médicos também devem acompanhar a
regido fraturada através de RX e exames clinicos para avaliar a formacao de calo 6sseo. Caso esse ndo tenha
se formado durante o periodo de 6 a 7 meses, o0 médico deve intervir na regido, colocando outro implante ou
mesmo enxerto 0sseo, porque nenhum material de implante suporta muito tempo micro movimentos. Se o

médico nao proceder dessa forma, pode ocorre uma quebra por fadiga do implante.

CIRURGIAS DE REVISAO E REMOGAO

O paciente deve ser informado sobre a necessidade de uma cirurgia de revisdo, em casos de soltura dos
componentes.

Os instrumentais cirdrgicos (ou ferramentas) necesséarios para a implantagdo ou remocdo dos modelos
de placas e parafusos estdo identificados por nome e cddigo. E devem ser, necessariamente, da marca

GD RUFINO, de modo a evitar possiveis incompatibilidades dimensionais de projeto.

LIMITES DE MOLDAGEM DO IMPLANTE.

Destacamos que é de extrema importancia o0 manuseio correto dos implantes.
Durante o manuseio dos implantes deve ser evitados arranhdes ou entalhes nos implantes, moldagem inversa
pois esses defeitos sdo concentradores de tensdo e podem ser sitios de nucleagdo de trincas e diminuir a

resisténcia a corrosao, podendo resultar em fratura do implante ou fadiga.

CARGA SUPORTADA

Os implantes utilizados em cirurgia servem como tutor e ajudam a promover um processo normal de
consolidacdo. Esses ndo tém fungcédo de substituir estruturas dsseas ou de sustentar indefinidamente as
tensdes provocadas nas regiées com fraturas ndo consolidadas.

Dessa forma, o cirurgido deve orientar o paciente sobre os cuidados a serem tomados e o suporte fisico
adequado a ser utilizado durante o tempo de uso do implante.

CARACTERISTICAS DO SUPORTE OSSEO ADEQUADO PARA IMPLANTACAO
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As caracteristicas do suporte 6sseo adequado estdo relacionadas a experiéncia do profissional que ao optar

pela utilizacdo do Sistema Mini Micro para Membros Superiores — GD Rufino devera realizar a analise clinica

do paciente, observando as restricdes impostas no item Contra IndicacGes constante nestas Instrucdes de Uso.

INSTRUCAO DE USO

As técnicas cirtrgicas variam de acordo com a escolha do médico cirurgido, cabendo a ele a escolha final
do método, tipo e dimensdo dos produtos a serem empregados, bem como os critérios de avaliacdo dos
resultados da cirurgia.

Manipular o Sistema Mini Micro para Membros Superiores — GD Rufino exclusivamente em ambientes
adequados, com os devidos cuidados e somente por profissionais capacitados.

O Sistema Mini Micro para Membros Superiores — GD Rufino devera ser implantado de acordo com as
exigéncias das técnicas cirdrgicas.

CONDICOES QUE PODEM COMPROMETER O SUCESSO DA CIRURGIA

V V V V V V V V

YV VY

Osteoporose severa

Deformidade severa

Tumor ésseo local

Doencas sistémicas ou distarbios metabdlicos

Historia de doencas infecciosas

Dependéncia e / ou abuso a drogas

Obesidade

Atividade fisica excessiva ou atividades durante as quais o implante é repetidamente submetido a um
stress excessivo (p.e.: trabalho manual pesado; corridas de maratona, etc.)

Risco potencial de incompatibilidade com outro dispositivo implantado

Condi¢des mentais que impegam o paciente de seguir as instrucdes.

Alergias e outras reacdes ao material do implante devem ser consideradas testadas (se apropriado) e

controlados durante o pré-operatdrio.

EFEITOS ADVERSOS

Afrouxamento mecanico pode ser o resultado de fixacdo defeituosa, reconstrucéo instavel do osso fraturado

ou infec¢céo oculta. Reacdes de sensibilidade ao metal em pacientes raramente foram informadas.

Implantagdo de material estranho em tecidos resulta em reag8es histologicas que envolvem varios tamanhos

de macréfagos e fibroblastos. A importancia quimica deste efeito € incerta, como também mudancas

semelhantes podem ocorrer como um precursor, ou durante o processo curativo.
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CUIDADOS ESPECIAIS E ESCLARECIMENTOS SOBRE O USO DO PRODUTO

Durante o manuseio do dispositivo, sempre existe o risco de que materiais estranhos e particulados, incluindo
talco de luvas, fiapos de materiais e outros contaminantes da superficie, possam entrar em contato com o
dispositivo. Todos os esforcos devem ser feitos para limitar o manuseio dos implantes. Um implante nunca
devera ser reutilizado, e os dispositivos explantados nao devem ser implantados novamente. O estresse pode
levar ao desenvolvimento de imperfeigbes microscépicas, e, mesmo que o implante pareca intacto, pode
ocasionar a faléncia do mesmo. Se o paciente estiver envolvido em alguma atividade ou ocupacgéo que possa
causar estresse no implante (caminhadas substanciais, corrida, levantamento de peso ou tensdo muscular),
estas forcas podem causar falhas no dispositivo. A durabilidade desses dispositivos é afetada por numerosos
fatores bioldgicos, biomecanicos e extrinsecos, que limitam a sua vida Util. Isto posto, a obediéncia estrita as

indicacgdes, contra indicacdes e precaugdes para este produto séo essenciais para maximizar a sua vida Util.

INFORMACOES A SEREM FORNECIDAS AO PACIENTE
O cirurgido deve orientar o paciente sobre os cuidados a serem tomados e o suporte fisico adequado a ser

utilizado durante o tempo de uso do implante. Diante de uma fratura perfeitamente estabilizada, a carga pode

ser liberada. Se a fratura ndo estiver estabilizada nenhuma carga pode ser dada ao sistema implantado.

ESTERILIZACAO

Todos 0s modelos desse sistema sao comercializados n3o estéreis. O produto é fornecido em sua embalagem
original previamente limpo. Antes do uso, a embalagem deve ser inspecionada a fim de verificar se ndo ha
rupturas ou danos. O produto sé deve ser desembrulhado imediatamente antes da esterilizagdo com o intuito
de preservar intactos o acabamento da superficie e a configuracdo, manuseando-o o minimo possivel, assim
recomendado na norma NBR ISO 8828. Caso este produto ndo tenha sido utilizado na cirurgia e sua
embalagem ter sido aberta este produto deve ser descartado e tratado como lixo hospitalar. Recomendamos a
esterilizacdo a vapor em Autoclave no hospital (ISO 17665-1: 2006 Sterilization of health care products — Moist
heat — Part 1: Requirements for the development, validation and routine control of a sterilization process for

medical devices)

RECOMENDACOES PARA ESTERILIZACAO

AUTOCLAVE

E um equipamento para esterilizag&o através de vapor saturado sob pressio.

INSTRUCOES OPERACIONAIS
Para partida do equipamento, verificar:
* se o disjuntor esta ligado;
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* se 0 registro da rede de agua esta aberto;

* se o registro de descarga esta fechado.

1 - abrir a porta do equipamento;

2 - acomodar o material a ser esterilizado adequadamente;

3 - fechar a porta do equipamento;

4 - selecionar o ciclo desejado de acordo com o material a ser esterilizado;

5 - ligar a chave geral;

6 - o ciclo transcorrera automaticamente, na sequencia;

7 - ao acender a lampada “final de ciclo”, abrir parcialmente a porta por dez (10) minutos, aproximadamente,

para resfriamento do material.

E recomendavel que sejam aplicados os seguintes parametros de esterilizagdo fisica em autoclaves (vapor

saturado):
Tabela 3 — Parametros de esterilizagdo fisica em autoclaves
Ciclo Temperatura Tempo de Exposicéo
Convencional (1 atm de presséo) 121°C (250°F) 30 minutos
Convencional (1 atm de presséo) 132°C (270°F) 15 minutos
Gravidade 132°C (270°F) 45 minutos
Alto Vacuo 132°C (270°F) 7 minutos

Obs.: O tempo devera ser marcado quando o calor da camara de esterilizacdo atingir a temperatura desejada.

PARA MELHOR ESCLARECIMENTO CONSULTAR O MANUAL DE INSTRUCOES QUE ACOMPANHA
CADA AUTOCLAVE.

Outro método de esterilizacdo: que podera ser utilizado além da autoclave é o seguinte, conforme definido

pela instituicdo hospitalar:

- Esterilizacdo por 6xido de etileno (E.T.O.) - pardmetros e procedimentos estabelecidos no protocolo de
validagdo e na ISO 11135-1 - Sterilization of health care products -- Ethylene oxide -- Part 1:
Requirements for development, validation and routine control of a sterilization process for medical

devices.

NOTA

Fica sob-responsabilidade da instituicdo hospitalar, 0 método de esterilizagdo, os equipamentos, os controles,
e as instrugdes de esteriliza¢éo utilizada.

Cuidados com os artigos esterilizados.

Condicdes de estocagem dos artigos esterilizados:

e guanto ao ambiente: deve ser limpo; arejado; seco; deve ser restrito a equipe do setor.
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e (uanto ao artigo: apos o processo de esterilizacdo, ndo coloca-lo em superficie fria (pedra ou aco
inoxidavel), utilizar cestos ou recipientes vazados até que esfriem;

e invllucro (tecido de algodao cru, tecido néo tecido, papel grau cirlrgico, papel crepado, papel com
filme, tyvec ou caixas metalicas perfuradas) deve permanecer integro e ser pouco manuseado para
evitar que o0s pacotes rasguem ou solte o lacre;

e ser estocado em armarios fechados com prateleiras;

e prateleiras identificadas de modo a facilitar a retirada do material;

¢ material deve ser estocado de acordo com a data de vencimento da esterilizagdo para facilitar a
distribuicao e nao ficar material vencido no estoque;

e estocar separadamente dos ndo estéreis para reduzir o nivel de contaminantes externos.

CUIDADOS COM O MANUSEIO E TRANSPORTE DO PRODUTO MEDICO

Embalagem Os Implantes sdo embalados em envelope plastico de polietileno de baixa densidade
(PEBD), atoxico e selado termicamente. A rotulagem externa sdo as etiquetas de
rastreabilidade do produto.

Armazenagem | » Armazenar e transportar em local seco e fresco, com temperatura ambiente (Max.

e transporte 35°C) e umidade entre 10 a 90% e ao abrigo da luz solar direta.

» Os implantes devem ser armazenados na embalagem original, em local fresco e
seco e protegidos da poeira e da luz solar direta.

» Proteger os implantes de arranhdes e amassamentos

» Tenha extremo cuidado no manuseio e armazenagem dos implantes.

» N&o permita o contato com metal e outros objetos que possam comprometer o uso
apropriado final.

» Implantes e instrumentos devem ser protegidos durante a armazenagem de

ambientes corrosivos tais como: ar salgado, umidade etc.

Precauc¢des » Uma vez removido do paciente, o implante néo deve ser reusado. Descarte todos os
quanto ao implantes danificados. A GDRUFINO néo aceita devolugdo deste tipo de material.
manuseio » O implante deve ser usado somente em suas condi¢gbes originais. Qualquer

mudanca feita pelo usuério pode levar a falha do implante.

» Tenha extremo cuidado ao manusear os implantes. Riscos na superficie dos
componentes podem causar rachaduras que podem significantemente reduzir as
caracteristicas de uso do implante e particularmente resisténcia a corroséo.

» No caso de ocorrer algum dano no implante antes de ser utilizado (seja por quedas
ou riscos), este deve ser devolvido a GDRUFINO, que estabeleceu um
procedimento especifico para o recebimento de devolugdo deste material.

> E essencial para a durabilidade do implante que as superficies dos 0ssos estejam
perfeitamente limpas e néo estejam danificadas.

» Advertimos para que ndo sejam utilizados implantes de outras marcas com 0s
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implantes GDRUFINO.

> Siga as regras especificas de compatibilidade dos componentes definidas na
literatura e técnicas cirdrgicas.

» O planejamento pré-operatorio usando radiografias permite a determinacdo dos

tamanhos dos componentes.

FORMAS DE APRESENTACAO DO PRODUTO MEDICO

Os implantes séo acondicionados em envelope plastico de polietileno de baixa densidade (PEBD), atoxico e selado

termicamente (figura 1).

Figura 1 - Implantes acondicionados em envelope plastico de polietileno de baixa densidade (PEBD), atoxico e selado

termicamente.
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O modelo do rotulo bem como as informacdes contidas nelas estdo definidas na figura 2.

GD GD RUFINO LTDA EPP
) CNPJ: 00.425.586/0001-36 TEL. (019) 3806 4251
<—=—> Av. Pedro Botesi, 2099 — Tucura - Mogi Mirim/SP CEP 13806-635

Responsavel Técnico: Wilson Ap. Martins CREA-SP n° 5070023503

Sistema Mini Micro para Membros Superiores — GD Rufino
Sistemas de Fixacao Ortopédicos e Dispositivos Associados

Composicéao: XXX XXX X XXX XXXXX

REF XXXXX m A
XXXX

Modelo comercial

Esterilizar antes do uso

Modelo :

Proibido reprocessar
Registro na ANVISA n® XXXXXXXXXXX

LOT XXXXX g

QTD: XX

A® @Y % X} @

Para maiores informacdes consultar instru¢ées de uso no site http://www.rufinoortopedia.com.br/instrucoes-de-

uso/registroanvisaxxxXXxXxXXXXXxX-rev.xx
de acordo com a IN04/2012.
Para obter a instrucao de uso em formato impresso sem custo para envio, entrar em contato com a
GD RUFINO pelo e-mail: sac@rufinoortopedia.com.br, ou telefone (19) 3806-4251
Figura 2 - Modelo de rotulo — produto néo estéril, esterilizar antes do uso

Validade: Indeterminado

O modelo da etiqueta de rastreabilidade bem como as informac¢des contidas nelas estédo definidas na figura 3.

ETIQUETA DE RASTREABILIDADE
Nome ou modelo comercial: Sistema Mini Micro para Membros Superiores — GD Rufino
Cédigo do produto ou componente do sistema: XXX. XXXX. XX
N° de lote: xxx/xx
Nome do fabricante: GD RUFINO LTDA EPP
Numero de registro na ANVISA: XXXXXXXXXX
Figura 3 — Etiqueta de rastreabilidade
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SIMBOLOGIA DA EMBALAGEM

Instrugcdo de Uso

Fabricante

Esterilizar antes do uso

Na&o utilizar se a embalagem estiver danificada

Na&o reutilizar

Fréagil, manusear com cuidado

Ver instrucéo de uso

Manter seco

Manter ao abrigo do sol

35°C

Temperatura ambiente (Max.: 35°C),

Umidade entre 10 e 90%

Caddigo

Numero do lote

Data de Fabricagcdo

RASTREABILIDADE

Junto da embalagem do componente implantavel seguem 6 (seis) etiquetas de rastreabilidade contendo os

dados do implante utilizado. As informacdes que constam nessa etiqueta de rastreabilidade estao relacionadas

na “Figura 3 — Etiqueta de rastreabilidade” deste documento. Uma etiqueta deve ser obrigatoriamente colada

no prontudrio clinico do paciente, outra no laudo entregue para o paciente, outra na documentacao fiscal que
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gera a cobranca, na AlH, no caso de paciente atendido pelo SUS, ou na nota fiscal de venda, no caso de
paciente atendido pelo sistema de salde complementar, outra disponibilizada para o controle do fornecedor
(registro histérico de distribuicdo — RHD, outra disponibilizada para o controle do cirurgido responsavel
(principal) e a Ultima para convénio médico caso exista. Informamos que obrigatoriamente o prontuario do
paciente deve ter registrado informagBes que permitam rastrear o produto implantado. A colagem dessa
etiqgueta no prontudrio permite a rastreabilidade do produto utilizado. Entre as principais informacoes
destacamos como imprescindiveis:

e Nome da Unidade Hospitalar

e Nome do cirurgido

e Data da cirurgia

¢ Nome do paciente que recebeu o implante

¢ Nome ou modelo comercial do produto

e Codigo do produto:

e N°delote

e Nome do fabricante

e Numero de registro na ANVISA
Essas informacdes estdo descritas nas etiquetas de rastreabilidade que seguem com o produto e na rotulagem
externa. Outras informacgfes também devem ser consideradas imprescindiveis, como data da cirurgia, nome do
paciente que recebeu o implante, nome do cirurgido, peso do paciente, idade do paciente e demais

informacdes solicitadas no prontuario do paciente também devem ser preenchidas.

MARCACAO: A identificagdo do produto é feito através de gravacéo laser. O Sistema Mini Micro para
Membros Superiores — GD Rufino contém as seguintes informagfes gravadas a laser para permitir a
rastreabilidade e acompanhamento do paciente no pds operatorio:

Parafuso: Nos parafusos a gravacgéo é feita sobre a cabeca do parafuso. Devido a limitacdo de espago, nos
parafusos ndo sdo gravados o codigo do produto.

Placas: Logo-Lote-sigla do material-c6digo do produto-dimenséo “maiores detalhes ver desenho do produto”

DESCARTE DO DISPOSITIVO

Conforme a Resolucdo RE n° 2605, de 11/08/06, dispositivos implantaveis de qualquer natureza enquadrados
como de uso Unico sao proibidos de serem reprocessados. Implantes que forem removidos da embalagem
interna e inseridos dentro do ambiente cirdrgico, mesmo que ndo tenham sido implantados ou contaminados
por outras fontes, devem ser tratados como material contaminado, o mesmo ocorrendo com dispositivos
explantados. Estes dispositivos devem ser inutilizados para uso antes do descarte. Recomendamos que as
pecas sejam limadas, entortadas ou cortadas para sua inutilizagdo. DISPOSITIVOS EXPLANTADOS SAO
CONSIDERADOS LIXO HOSPITALAR
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RECLAMAGAO/ATENDIMENTO AO CLIENTE

Caso haja necessidade de realizar alguma reclamacao deste produto relacionada a algum efeito adverso e/ou
gueixa técnica que afete a seguranca do usuario, como produto nao funcionando, dano no componente
metalico implantavel, problemas graves ou mortes relacionadas a esses componentes o cirurgido responsavel
devera comunicar este evento adverso imediatamente ao 6rgao sanitario competente através do Sistema de
Notificacdes em Vigilancia Sanitaria no sitio da ANVISA: http:/portal.anvisa.gov.br/notificacoes/produtos e a
GD RUFINO através do e-mail sac@rufinoortopedia.com.br ou pelo telefone (19) 3806-4251.

FABRICADO POR:

Razédo Social: GD RUFINO LTDA EPP
CNPJ: 00.425.586/0001-36

Enderego: Avenida Pedro Botesi, 2099
Fone/Fax: (19) 3806-4251 | (19) 3804-9131

E-mail: sac@rufinoortopedia.com.br

Responsavel Legal Re savel Técnico

Geni Delbo Rufino Denise de Fatima Rufino

CPF: 061.945.948-45 CREFITO-SP: 251329-F
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