RUFINO

OO ORTOPEDIA

Nome Técnico: Sistemas de Fixacdo Ortopédicos e Dispositivos Associados

Instrugcdo de Uso

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

DESCRICAO DO PRODUTO

O Sistema Mini Micro para Membros Superiores Estéril — GD Rufino tem como indicagdo a fixacdo em

ossos fraturados com o objetivo de proporcionar fixacdo dos ossos do membro superior. S80 compostos por

placas e parafusos. As placas possuem orificios para introdugéo dos parafusos.

A matéria-prima utilizada na fabricacdo dos modelos comerciais que compde este sistema, estédo 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 eletrocoloragéo.

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

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

TABELA DE CODIGOS E DESCRICOES

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

COMPATIBILIDAD

CODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO pallshe E COM OS
PARAUFUSOS
MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 TIPO T 3
PLB.1820.T3.G MURGS
MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 TIPO T 4
PLB.1820.T4.G M
MINI PLACA BLOQUEADA 1,52,0 TIPO T 5
PLB.1820.T5.G RGOS Ttanio puro PB.1715.XX.G
MINI PLACA BLOQUEADA 1,52,0 TIPO T 6 PB.1720.XX.G
PLB.1820.T6.G FUROS é?;JMzFGY PC.1715.XX.G
MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 TIPO T 7 PC.1720. XX.G
PLB.1820.T7.G
FUROS
MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 TIPO T 8
PLB.1820.T8.G g
MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 TIPO T 9
PLB.1820.T9.G M o
MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 TIPO Y 3
PLB.1820.Y3.G e
MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 TIPO Y 4
PLB.1820.Y4.G MURGS
MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 TIPO Y 5
PLB.1820.Y5.G FUROS Titanio puro PB.1715.XX.G
MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 TIPO Y 6 PB.1720.XX.G
PLB.1820.Y6.G M ASTM Fo7 Po e
MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 TIPO Y 7 PC.1720 XX.G
PLB.1820.Y7.G
FUROS
MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 TIPO Y 8
PLB.1820.Y8.G RGOS
MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 TIPO Y 9
PLB.1820.Y9.G M
MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 L ESQUERDA Titanio puro PB.1715.XX G
PLB.1820.LE3.G 3 FUROS ASTM F67 PB.1720. XX.G
1

Instrugdo de uso - Sistema Mini Micro para Membros Superiores Estéril — GD Rufino — Rev. 0.1 — 27/03/2020




RUFINO

OO ORTOPEDIA

Instrugcdo de Uso

MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 L ESQUERDA Grau 2 PC.1715.XX.G
PLB.1820.LE4.G 4 FUROS PC.1720.XX.G
MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 L ESQUERDA
PLB.1820.LE5.G 5 EUROS
MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 L ESQUERDA 5
PLB.1820.LE6.G 6 EUROS
MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 L ESQUERDA
PLB.1820.LE7.G 7 EUROS
MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 L ESQUERDA
PLB.1820.LE8.G 8 FUROS
MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 L ESQUERDA
PLB.1820.LE9.G 9 EUROS
PLB.1820.LD3.G MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 L DIREITA 3
FUROS
PLB.1820.LD4.G MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 L DIREITA 4
FUROS
MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 L DIREITA 5
PLB.1820.LD5.G FUROS - Titanio puro PB.1715.XX.G
MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 L DIREITA 6 PB.1720.XX.G
PLB.1820.LD6.G FUROS é?aTuMsz PC1715.XX.G
MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 L DIREITA 7 PC.1720.XX.G
PLB.1820.LD7.G FUROS
PLB.1820.LD8.G MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 L DIREITA 8
FUROS
PLB.1820.LD9.G MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 L DIREITA 9
FUROS
Titanio puro PB.1715.XX.G
MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 RADIO PB.1720.XX.G
PLB.1820.PD.G PROXIMAL DIREITA = é?;MZFN PC.1715.XX.G
E PC.1720.XX.G
Titénio puro PB.1715.XX.G
MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 RADIO PB.1720.XX.G
PLB1820.PE.G PROXIMAL ESQUERDA é?;JMZFGY PC.1715.XX.G
PC.1720.XX.G
PLB.1824.T3.G PLACA BLOQUEADA 2,4 TIPO T 3 FUROS
PLB.1824.T4.G PLACA BLOQUEADA 2,4 TIPO T 4 FUROS
PLB.1824.T5.G PLACA BLOQUEADA 2,4 TIPO T 5 FUROS -
Titanio puro PB.1724.XX.G
PLB.1824.T6.G PLACA BLOQUEADA 2,4 TIPO T 6 FUROS ASTM F67 PC.1724.XX.G
Grau 2
PLB.1824.T7.G PLACA BLOQUEADA 2,4 TIPO T 7 FUROS
PLB.1824.T8.G PLACA BLOQUEADA 2,4 TIPO T 8 FUROS
PLB.1824.T9.G PLACA BLOQUEADA 2,4 TIPO T 9 FUROS
PLB.1824.Y3.G PLACA BLOQUEADA 2,4 TIPO Y 3 FUROS
PLB.1824.Y4.G PLACA BLOQUEADA 2,4 TIPO Y 4 FUROS
PLB.1824.Y5.G PLACA BLOQUEADA 2,4 TIPOY 5 FUROS .
Titanio puro PB.1724.XX.G
PLB.1824.Y6.G PLACA BLOQUEADA 2,4 TIPOY 6 FUROS ASTM F67 PC.1724.XX.G
Grau 2
PLB.1824.Y7.G PLACA BLOQUEADA 2,4 TIPOY 7 FUROS
PLB.1824.Y8.G PLACA BLOQUEADA 2,4 TIPO Y 8 FUROS
PLB.1824.Y9.G PLACA BLOQUEADA 2,4 TIPOY 9 FUROS
PLACA BLOQUEADA 2,4 L ESQUERDA 3
PLB.1824.LE3.G FUROS
PLB.1824.LE4.G Eb’g%gBLOQUEADA 2,4 L ESQUERDA 4 Titénio puro PB.1724.XX.G
ASTM F67 PC.1724.XX.G
PLB.1824.LE5.G II:IL_JAR(C:)ASBLOQUEADA 2,4 L ESQUERDA 5 Grau 2
PLACA BLOQUEADA 2,4 L ESQUERDA 6
PLB.1824.LE6.G FUROS
2
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PLACA BLOQUEADA 2,4 L ESQUERDA 7
PLB.1824.LE7.G FURDS
PLB.1824.LES.G PLACA BLOQUEADA 2,4 L ESQUERDA 8
FUROS
PLB.1824.LE9.G PLACA BLOQUEADA 2,4 L ESQUERDA 9
FUROS
PLB.1824.LD3.G PLACA BLOQUEADA 2,4 L DIREITA 3 FUROS
PLB.1824.LD4.G PLACA BLOQUEADA 2,4 L DIREITA 4 FUROS
PLB.1824.LD5.G PLACA BLOQUEADA 2,4 L DIREITA 5 FUROS o
Titanio puro PB.1724. XX.G
PLB.1824.LD6.G PLACA BLOQUEADA 2,4 L DIREITA 6 FUROS ASTM F67 PC.1724.XX.G
Grau 2
PLB.1824.LD7.G PLACA BLOQUEADA 2,4 L DIREITA 7 FUROS
PLB.1824.LD8.G PLACA BLOQUEADA 2,4 L DIREITA 8 FUROS
PLB.1824.LD9.G PLACA BLOQUEADA 2,4 L DIREITA 9 FUROS
PLB.1827.T3.G PLACA BLOQUEADA 2,7 TIPO T 3 FUROS
PLB.1827.T4.G PLACA BLOQUEADA 2,7 TIPO T 4 FUROS
PLB.1827.75.G PLACA BLOQUEADA 2,7 TIPO T 5 FUROS
PLB.1827.T6.G PLACA BLOQUEADA 2,7 TIPO T 6 FUROS Titanio puro | PB.1727.XX.G
ASTM F67 PC.1727.XX.G
PLB.1827.T7.G PLACA BLOQUEADA 2,7 TIPO T 7 FUROS Grau 2
PLB.1827.78.G PLACA BLOQUEADA 2,7 TIPO T 8 FUROS
PLB.1827.79.G PLACA BLOQUEADA 2,7 TIPO T 9 FUROS
PLB.1827.T10.G PLACA BLOQUEADA 2,7 TIPO T 10 FUROS
PLB.1827.Y3.G PLACA BLOQUEADA 2,7 TIPO Y 3 FUROS
PLB.1827.Y4.G PLACA BLOQUEADA 2,7 TIPO Y 4 FUROS
PLB.1827.Y5.G PLACA BLOQUEADA 2,7 TIPO Y 5 FUROS -
PLB.1827.Y6.G PLACA BLOQUEADA 2,7 TIPO Y 6 FUROS Titanio puro | PB.1727.XX.G
ASTM F67 PC.1727.XX.G
PLB.1827.Y7.G PLACA BLOQUEADA 2,7 TIPO'Y 7 FUROS Grau 2
PLB.1827.Y8.G PLACA BLOQUEADA 2,7 TIPO Y 8 FUROS
PLB.1827.Y9.G PLACA BLOQUEADA 2,7 TIPO Y 9 FUROS
PLB.1827.Y10.G PLACA BLOQUEADA 2,7 TIPO Y 10 FUROS
PLACA BLOQUEADA 2,7 L ESQUERDA 3
PLB.1827.LE3.G FUROS
PLACA BLOQUEADA 2,7 L ESQUERDA 4
PLB.1827.LE4.G FUROS
PLACA BLOQUEADA 2,7 L ESQUERDA 5
PLB.1827.LE5.G FUROS
PLB.1827.LE6.G Ebg%’;BLOQUEADA 2,7 L ESQUERDA 6 Titanio puro | PB.1727.XX.G
ASTM F67 PC.1727.XX.G
PLB.1827.LE7.G EbAR%/;BLOQUEADA 2,7 L ESQUERDAY Grau 2
PLACA BLOQUEADA 2,7 L ESQUERDA 8
PLB.1827.LE8.G FUROS
PLACA BLOQUEADA 2,7 L ESQUERDA 9
PLB.1827.LE9.G FUROS
PLB.1827 LE10.G PLACA BLOQUEADA 2,7 L ESQUERDA 10
FUROS
PLB.1827.LD3.G PLACA BLOQUEADA 2,7 L DIREITA 3 FUROS
PLB.1827.LD4.G PLACA BLOQUEADA 2,7 L DIREITA 4 FUROS Titanio puro | PB.1727.XX.G
ASTM F67 PC.1727.XX.G
PLB.1827.LD5.G PLACA BLOQUEADA 2,7 L DIREITA 5 FUROS Grau 2
PLB.1827.LD6.G PLACA BLOQUEADA 2,7 L DIREITA 6 FUROS
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PLB.1827.LD7.G

PLACA BLOQUEADA 2,7 L DIREITA 7 FUROS

PLB.1827.LD8.G

PLACA BLOQUEADA 2,7 L DIREITA 8 FUROS

PLB.1827.LD9.G

PLACA BLOQUEADA 2,7 L DIREITA 9 FUROS

PLB.1827.LD10.G

PLACA BLOQUEADA 2,7 L DIREITA 10 FUROS

PLACA RADIO DISTAL MEDIA DIREITA 5

PLB.1715.E3.G PLACA RADIO DISTAL ESTREITA 3 FUROS - PB.1724.CXX.G
Titénio puro PC.1724.XX.G
PLB.1715.E4.G PLACA RADIO DISTAL ESTREITA 4 FUROS ASTMF67 | PB.1727.CXX.G
Grau 2 PC.1727.XX.G
PLB.1715.E5.G PLACA RADIO DISTAL ESTREITA 5 FUROS
PLB.1715.M3.G PLACA RADIO DISTAL MEDIA 3 FUROS o PB.1724.CXX.G
Titanio puro PC.1724 XX.G
PLB.1715.M4.G PLACA RADIO DISTAL MEDIA 4 FUROS ASTMF67 | PB.1727.CXX.G
Grau 2 PC.1727.XX.G
PLB.1715.M5.G PLACA RADIO DISTAL MEDIA 5 FUROS
PLB.1715.L3.G PLACA RADIO DISTAL LARGA 3 FUROS o PB.1724.CXX.G
Titénio puro PC.1724.XX.G
PLB.1715.L.4.G PLACA RADIO DISTAL LARGA 4 FUROS ASTMF67 | PB.1727.CXX.G
Grau 2 PC.1727.XX.G
PLB.1715.L5.G PLACA RADIO DISTAL LARGA 5 FUROS
PLB.1715.MD3.G PLACA RADIO DISTAL MEDIA DIREITA 3 PB1724.CXX.G
FUROS Titénio puro PC.1724.XX.G
PLB.1715.MD4.G PLACA RADIO DISTAL MEDIA DIREITA 4 ASTMF67 | PB.1727.CXX.G
FUROS Grau 2 PC.1727.XX.G
PLACA RADIO DISTAL MEDIA DIREITA 5 enAs
PLB.1715.MD5.G
FUROS
PLACA RADIO DISTAL LARGA DIREITA 3
PLB.1715.LD3.G FUROS PB.1724.CXX.G
PLACA RADIO DISTAL LARGA DIREITA 4 Titanio puro | PC.1724.XX.G
PLB.1715LD4.G FUROS ASTMF67 | PB.1727.CXX.G
PLACA RADIO DISTAL LARGA DIREITA 5 Grau 2 PC.IT21.XX.G
PLB.1715.LD5.G
FUROS
PLB.1715ME3.G PLACA RADIO DISTAL MEDIA ESQUERDA 3 PB.1724.CXX.G
FUROS Titénio puro PC.1724.XX.G
PLB.1715.ME4.G PLACA RADIO DISTAL MEDIA ESQUERDA 4 ASTMF67 | PB.1727.CXX.G
FUROS Grau 2 PC.1727.XX.G
PLACA RADIO DISTAL MEDIA ESQUERDA 5 enAn
PLB.1715.ME5.G
FUROS
PLACA RADIO DISTAL LARGA ESQUERDA 3
PLB.1715.LE3.G FUROS Titanio puro | PB-1724.CXX.G
PLACA RADIO DISTAL LARGA ESQUERDA 4 PC.1724.XX.G
PLB.1715.LE4.G FUROS éf;JMZFm PB.1727.CXX.G
PLACA RADIO DISTAL LARGA ESQUERDA 5 PC.1727.XX.G
PLB.1715.LE5.G
FUROS
PLB.1815.E3.G PLACA RADIO DISTAL ESTREITA 3 FUROS AV o PB.1724.XX.G
Titanio puro PC.1724 XX.G
PLB.1815.E4.G PLACA RADIO DISTAL ESTREITA 4 FUROS AV ASTMF67 | PB.1727.XX.G
Grau 2 PC.1727.XX.G
PLB.1815.E5.G PLACA RADIO DISTAL ESTREITA 5 FUROS AV
PLB.1815.M3.G PLACA RADIO DISTAL MEDIA 3 FUROS AV o PB.1724.XX.G
Titanio puro PC.1724 XX.G
PLB.1815.M4.G PLACA RADIO DISTAL MEDIA 4 FUROS AV ASTMF67 | PB.1727.XX.G
Grau 2 PC.1727.XX.G
PLB.1815.M5.G PLACA RADIO DISTAL MEDIA 5 FUROS AV
PLB.1815.L3.G PLACA RADIO DISTAL LARGA 3 FUROS AV L PB.1724.XX.G
Titanio puro PC.1724 XX.G
PLB.1815.L.4.G PLACA RADIO DISTAL LARGA 4 FUROS AV ASTMF67 | PB.1727.XX.G
Grau 2 PC.1727.XX.G
PLB.1815.L5.G PLACA RADIO DISTAL LARGA 5 FUROS AV
PLB.1815.MD3.G PLACA RADIO DISTAL MEDIA DIREITA 3 PB1724.XX.G
FUROS AV Titanio puro PC.1724 XX.G
PLB.1815.MD4.G Ebg%ASFX?/D'O DISTAL MEDIA DIREITA 4 ASTMF67 | PB.1727.XX.G
Grau 2 PC.1727.XX.G

PLB.1815.MD5.G

FUROS AV
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PLACA RADIO DISTAL LARGA DIREITA 3 PB.1724 XX.G
PLB.1815.LD3.G FUROS AV Titanio puro | PC-1724XX.G
PLACA RADIO DISTAL LARGA DIREITA 4 PC.1724.XX.G
PLB.1815.LD4.G as g?é;l;JMzF(S? P 1727 XX G
PLB1815.L05.G PLACA RADIO DISTAL LARGA DIREITA 5 PC 1727 XX G
1815.LDs. FUROS AV
LB 815 MES G PLACA RADIO DISTAL MEDIA ESQUERDA 3
FUROS AV PB.1724.XX.G
PLB.1815.ME4.G PLACA RADIO DISTAL MEDIA ESQUERDA 4 Titanio puro | PC.1724.XX.G
ASTMF67 | PB.1727.XX.G
PLB1815.ME5.G PLACA RADIO DISTAL MEDIA ESQUERDA 5 Grau 2 PC.1721.XX.G
-1815.MES. FUROS AV
PLBAB15LEA.G PLACA RADIO DISTAL LARGA ESQUERDA 3 OB 172400 G
FUROS AV Titanio puro PC.1724.XX.G
PLB.1815.LE4.G PLACA RADIO DISTAL LARGA ESQUERDA 4 ASTMF67 | PB.1727.XX.G
FUROS AV Grau 2 PC.1727.XX.G
PLBA815.LE5.G PLACA RADIO DISTAL LARGA ESQUERDA 5 el AR
A815.LES. FUROS AV
PLB.1816.L3.G PLACA ULNA DISTAL LARGA 3 FUROS AV PB1715.XX.G
PLB.1816.L4.G PLACA ULNA DISTAL LARGA 4 FUROS AV Titanio puro | PC.1715.XX.G
ASTMF67 | PB.1720.XX.G
Grau 2 PC.1720.XX.G
PLB.1816.L5.G PLACA ULNA DISTAL LARGA 5 FUROS AV
PLB.1816.E3.G PLACA ULNA DISTAL ESTREITA 3 FUROS AV
PLB.1816.E4.G PLACA ULNA DISTAL ESTREITA 4 FUROS AV BB 1715XXG
Titénio puro PC.1715.XX.G
ASTMF67 | PB.1720.XX.G
Grau 2 PC.1720.XX.G

PLB.1816.E5.G

PLACA ULNA DISTAL ESTREITA 5 FUROS AV
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Rufino
CODIGO )
(Esterilizados em DESCRICAO llustracao Matéria Prima
Radiagdo Gama)

PB.1715.04.G PARAFUSO BLOQUEADO

1,5X4mm
PB.1715.06.G PARAFUSO BLOQUEADO

1,5X6mm

PARAFUSO BLOQUEADO
PB.1715.08.G 1,5X8mm

PARAFUSO BLOQUEADO
PB.1715.10.G 1,5X10mm

PARAFUSO BLOQUEADO
PB.1715.12.G 1,5X12mm

PARAFUSO BLOQUEADO
PB.1715.14.G 1,5X14mm

PARAFUSO BLOQUEADO
PB.1715.16.G 1,5X16mm

PARAFUSO BLOQUEADO Titanio liga ASTM
PB.1715.18.G 1,5X18mm F136

PARAFUSO BLOQUEADO
PB.1715.20.G 1,5X20mm

PARAFUSO BLOQUEADO
PB.1715.22.G 1,5X22mm

PARAFUSO BLOQUEADO
PB.1715.24.G 1,5X24mm

PARAFUSO BLOQUEADO
PB.1715.26.G 1,5X26mm

PARAFUSO BLOQUEADO
PB.1715.28.G 1,5X28mm

PARAFUSO BLOQUEADO
PB.1715.30.G 1,5X30mm

PARAFUSO BLOQUEADO
PB.1715.32.G 1,5X32mm
PB.1720.04.G PARAFUSO BLOQUEADO

2,0X4mm
PB.1720.06.G PARAFUSO BLOQUEADO

2,0X6mm
PB.1720.08.G PARAFUSO BLOQUEADO

2,0X8mm

PARAFUSO BLOQUEADO
PB.1720.10.G 2.0X10mm

PARAFUSO BLOQUEADO
PB.1720.12.G 2.0X12mm

PARAFUSO BLOQUEADO
PB.1720.14.G 2,0X14mm Titanio liga ASTM

PARAFUSO BLOQUEADO F136
PB.1720.16.G 2.0X16mm

PARAFUSO BLOQUEADO
PB.1720.18.G 2.0X18mm

PARAFUSO BLOQUEADO
PB.1720.20.G 2,0X20mm

PARAFUSO BLOQUEADO
PB.1720.22.G 2.0X22mm

PARAFUSO BLOQUEADO
PB.1720.24.G 2 0X24mm

PARAFUSO BLOQUEADO
PB.1720.26.G 2 0X26mm
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PARAFUSO BLOQUEADO
PB.1720.28.G 2.0X28mm

PARAFUSO BLOQUEADO
PB.1720.30.G 2.0X30mm

PARAFUSO BLOQUEADO
PB.1720.32.G |, gumomm
PC.1715.04.G PARAFUSO CORTICAL 1,5X4mm
PC.1715.06.G PARAFUSO CORTICAL 1,5X6mm
PC.1715.08.G PARAFUSO CORTICAL 1,5X8mm

PARAFUSO CORTICAL
PC.1715.10.G 1,5X10mm

PARAFUSO CORTICAL
PC.1715.12.G 1,5X12mm

PARAFUSO CORTICAL
PC.1715.14.G 1,5X14mm

PARAFUSO CORTICAL
PC.1715.16.G 1,5X16mm

PARAFUSO CORTICAL
PC.1715.18.G L SX18mm Titénio liga ASTM

PARAFUSO CORTICAL e
PC.1715.20.G 1,5X20mm

PARAFUSO CORTICAL
PC.1715.22.G 1,5X22mm

PARAFUSO CORTICAL
PC.1715.24.G 1,5X24mm

PARAFUSO CORTICAL
PC.1715.26.G 1,5X26mm

PARAFUSO CORTICAL
PC.1715.28.G 1,5X28mm

PARAFUSO CORTICAL
PC.1715.30.G 1,5X30mm

PARAFUSO CORTICAL
PC.1715.32.G 1,5X32mm
PC.1720.04.G PARAFUSO CORTICAL 2,0X4mm
PC.1720.06.G PARAFUSO CORTICAL 2,0X6mm
PC.1720.08.G PARAFUSO CORTICAL 2,0X8mm

PARAFUSO CORTICAL
PC.1720.10.G 2,0X10mm

PARAFUSO CORTICAL
PC.1720.12.G 2.0X12mm

PARAFUSO CORTICAL
PC.1720.14.G 2.0X14mm

PARAFUSO CORTICAL
PC.1720.16.G |, ox16mm Titanio liga ASTM
DC.1720.18.G PARAFUSO CORTICAL F136

2,0X18mm

PARAFUSO CORTICAL
PC172020.G |5 vo0mm

PARAFUSO CORTICAL
PC.1720.22.G 2 0X22mm

PARAFUSO CORTICAL
PC.1720.24.G 2.0X24mm

PARAFUSO CORTICAL
PC172026.G |5 vo6mm

PARAFUSO CORTICAL
PC172028.G |5 ) vommm
PC.1720.30.G PARAFUSO CORTICAL
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2,0X30mm
PARAFUSO CORTICAL
PC.172032.G |, gya0

PARAFUSO BLOQUEADO

PB.1724.04.G | acamm
PB.1724.06.G ;’ﬁig’;‘fo BLOQUEADO
PB.1724.08.G ;ﬁigﬁléso BLOQUEADO
PB.1724.10.G gﬁifgnﬁo BLOQUEADO
PB.1724.12.G ;’ﬁif;ﬂgio BLOQUEADO
PARAFUSO BLOQUEADO
SYo gﬁéiiﬁgo BLO Titanio liga ASTM
PB.1724.16.G 2 AX16mm QUEADO Tién
PB.1724.18.G ;ﬁiﬁgg? BLOQUEADO
PB.1724.20.G ;ﬁiﬁggio BLOQUEADO
PB.1724.22.G ;ﬁiggfﬁo BLOQUEADO
PB.1724.24.G ;ﬁiémzo BLOQUEADO
PB.1724.26.G ;ﬁiﬁggio BLOQUEADO
PB.1724.28.G ;ﬁigggio BLOQUEADO
PB.1724.30.G ;ﬁ%ggzo BLOQUEADO
PB.1724.32.G gﬁigggio BLOQUEADO
PC.1724.04.G | PARAFUSO CORTICAL 2,4X4mm
PC.1724.06.G | PARAFUSO CORTICAL 2,4X6mm
PC.1724.08.G | PARAFUSO CORTICAL 2,4X8mm
PC.1724.10.G gﬁiﬁggio CORTICAL
PC.1724.12.G ;ﬁiﬁ;ﬁrio CORTICAL
PC.1724.14.G ;ﬁifmio CORTICAL
PC.1724.16.G gﬁiﬁggio CORTICAL
PC.1724.18.G ;ﬁiﬁggrio CORTICAL
PC.1724.20.G gﬁiégﬁﬁo CORTICAL
e gﬁigggio i Titanio liga ASTM
PC.1724.24.G ;ﬁigmio CORTICAL rian
PC.1724.26.G ;ﬁigg‘#rio CORTICAL
PC.1724.28.G ;ﬁigggio CORTICAL
PC.1724.30.G ;ﬁigggio CORTICAL
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PARAFUSO CORTICAL
PC.1724.32.G 5 4X32mm
PB.1727.04.G PARAFUSO BLOQUEADO
2,7X4mm
PB.1727.06.G PARAFUSO BLOQUEADO
2, 7X6mm
PARAFUSO BLOQUEADO
PB.1727.08.G 2 7X8mm
PARAFUSO BLOQUEADO
PB.1727.10.G 5 7X10mm
PARAFUSO BLOQUEADO
PB.1727.12.G 2 7X12mm
PARAFUSO BLOQUEADO
PB.1727.14.G 2 7X14mm
PARAFUSO BLOQUEADO
PB.1727.16.G 5 7X16mm
PARAFUSO BLOQUEADO Titanio liga ASTM
PB.1727.18.G 2 7X18mm F136
PARAFUSO BLOQUEADO
PB.1727.20.G 2 7%X20mm
PARAFUSO BLOQUEADO
PB.1727.22.G 2 7X22mm
PARAFUSO BLOQUEADO
PB.1727.24.G 2 7X24mm
PARAFUSO BLOQUEADO
PB.1727.26.G 2 7X26mm
PARAFUSO BLOQUEADO
PB.1727.28.G 2 7%28mm
PARAFUSO BLOQUEADO
PB.1727.30.G 2 730mm
PARAFUSO BLOQUEADO
PB.1727.32.G 2 7X32mm
PC.1727.04.G PARAFUSO CORTICAL 2,7X4mm
PC.1727.06.G PARAFUSO CORTICAL 2,7X6mm
PC.1727.08.G PARAFUSO CORTICAL 2,7X8mm
PARAFUSO CORTICAL
PC.1727.10.G 2 7%X10mm
PARAFUSO CORTICAL
PC.1727.12.G 2 7X12mm
PARAFUSO CORTICAL
PC.1727.14.G 5 7X14mm
PARAFUSO CORTICAL
PC.1727.16.G 2 7X16mm
PC.1727.18.G PARAFUSO CORTICAL LY Titanio liga ASTM
2,7X18mm \ F136
PARAFUSO CORTICAL \\
PC.1727.20.G 2 7%20mm t }
PARAFUSO CORTICAL -
PC.1727.22.G 2 7X22mm
PARAFUSO CORTICAL
PC.1727.24.G 2 7X24mm
PARAFUSO CORTICAL
PC.1727.26.G 5 7X26mm
PARAFUSO CORTICAL
PC.1727.28.G 2 7%28mm
PARAFUSO CORTICAL
PC.1727.30.G 2 7X30mm
PC.1727.32.G PARAFUSO CORTICAL
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2,7X32mm

PB.1724.C06.G

PARAFUSO BLOQUEADO
CONICO 2,4X6mm

PB.1724.C08.G

PARAFUSO BLOQUEADO
CONICO 2,4X8mm

PB.1724.C10.G

PARAFUSO BLOQUEADO
CONICO 2,4X10mm

PB.1724.C12.G

PARAFUSO BLOQUEADO
CONICO 2,4X12mm

PB.1724.C14.G

PARAFUSO BLOQUEADO
CONICO 2,4X14mm

PB.1724.C16.G

PARAFUSO BLOQUEADO
CONICO 2,4X16mm

PB.1724.C18.G

PARAFUSO BLOQUEADO
CONICO 2,4X18mm

PB.1724.C20.G

PARAFUSO BLOQUEADO
CONICO 2,4X20mm

PB.1724.C22.G

PARAFUSO BLOQUEADO
CONICO 2,4X22mm

PB.1724.C24.G

PARAFUSO BLOQUEADO
CONICO 2,4X24mm

PB.1724.C26.G

PARAFUSO BLOQUEADO
CONICO 2,4X26mm

Titénio liga ASTM
F136

PB.1727.C06.G

PARAFUSO BLOQUEADO
CONICO 2,7X6mm

PB.1727.C08.G

PARAFUSO BLOQUEADO
CONICO 2,7X8mm

PB.1727.C10.G

PARAFUSO BLOQUEADO
CONICO 2,7X10mm

PB.1727.C12.G

PARAFUSO BLOQUEADO
CONICO 2,7X12mm

PB.1727.C14.G

PARAFUSO BLOQUEADO
CONICO 2,7X14mm

PB.1727.C16.G

PARAFUSO BLOQUEADO
CONICO 2,7X16mm

PB.1727.C18.G

PARAFUSO BLOQUEADO
CONICO 2,7X18mm

PB.1727.C20.G

PARAFUSO BLOQUEADO
CONICO 2,7X20mm

PB.1727.C22.G

PARAFUSO BLOQUEADO
CONICO 2,7X22mm

PB.1727.C24.G

PARAFUSO BLOQUEADO
CONICO 2,7X24mm

PB.1727.C26.G

PARAFUSO BLOQUEADO
CONICO 2,7X26mm

Titénio liga ASTM
F136

IMPORTANTE

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

O Kit de Instrumental para o Sistema Mini Micro para Membros Superiores Estéril — 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 Estéril — GD Rufino ndo possui acessorios.
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COMPOSIGCAO

O Sistema Mini Micro para Membros Superiores Estéril — GD Rufino sdo manufaturadas em titanio puro
conforme as especificacbes da norma ASTM F67 e titdnio liga conforme a norma ASTM F136 conforme
especificado nas tabelas 1 e 2. O titAnio possui uma combinagcdo de alta resisténcia mecénica, elevada
resisténcia a corrosdo 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 razdo resisténcia/peso. Uma contribuicdo para a biocompatibilidade do titdnio € a grande
resisténcia a corrosao que 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 6xidos. O TiO, promove

forcas de Van der Waals maiores do que as de outros 6xidos, apresentando, portanto, propriedades cataliticas
em diversas reacdes quimicas. Os implantes em titanio tém cerca de 45% menos densidade do que aqueles
gue 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 mddulo de elasticidade € outra vantagem, pois
minimiza a protecdo contra presséo, e isso é transferido ao 0sso. Essa importancia relativa contra a presséo é
aumentada a medida que o tamanho do implante aumenta. O titdnio é extremamente insollvel e atua como um
material inerte que nédo interage com o organismo. Independente das ligas citadas é preciso que as
combinagfes sejam de implantes da mesma marca, pois 0s mesmos foram projetados para tais combinacgdes
observando acabamento superficial e tratamento superficial e outros fatores exigidos em projetos que podem
interferir nas combinag¢®es. Por isso implantes metalicos de diferentes fabricantes ndo sao recomendados por

motivos de incompatibilidade quimica, fisica, biolégica e funcional.

COMPATIBILIDADE DIMENSIONAL

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

INDICACOES DE USO

O Sistema Mini Micro para Membros Superiores Estéril — GD Rufino tem como indicacdo a fixagcdo em
ossos fraturados com o objetivo de proporcionar fixacdo de fraturas do membro superior ou ainda artrodese de
punho, quando a fun¢cdo da m&o é comprometida devido a dores, deformidades e instabilidades.

Especificamente, cada placa possui a seguinte indicacao:
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Tabela 3: Indicagdo de uso das Placas que comp&e o Sistema Mini Micro para Membros Superiores Estéril — GD Rufino

Instrugcdo de Uso

CcODIGO

DESCRICAO

INDICACAO DE USO

PLB.1820.TX.G

MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 TIPO T X FUROS

Fraturas regido da méo

PLB.1820.YX.G

MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 TIPO Y X FUROS

Fraturas da regido da méo e

olecrano

PLB.1820.LEX.G

MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 L ESQUERDA X
FUROS

Fraturas da regido da méo e

olecrano

PLB.1820.LDX.G

MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 L DIREITA X FUROS

Fraturas da regido da méo e

olecrano

PLB.1820.PX.G

MINI PLACA BLOQUEADA 1,5/2,0 RADIO PROXIMAL
DIREITA

Fraturas radio proximal

PLB.1824.TX.G

PLACA BLOQUEADA 2,4 TIPO T X FUROS

Fraturas radio

PLB.1824.YX.G

PLACA BLOQUEADA 2,4 TIPO Y X FUROS

Fraturas radio

PLB.1824.LEX.G

PLACA BLOQUEADA 2,4 L ESQUERDA X FUROS

Fraturas radio

PLB.1824.LDX.G

PLACA BLOQUEADA 2,4 L DIREITA X FUROS

Fraturas radio

PLB.1827.TX.G

PLACA BLOQUEADA 2,7 TIPO T X FUROS

Fraturas radio e Umero

PLB.1827.YX.G

PLACA BLOQUEADA 2,7 TIPO Y X FUROS

Fraturas radio e umero

PLB.1827.LEX.G

PLACA BLOQUEADA 2,7 L ESQUERDA X FUROS

Fraturas radio e Umero

PLB.1827.LDX.G

PLACA BLOQUEADA 2,7 L DIREITA X FUROS

Fraturas radio

PLB.1715.EX.G

PLACA RADIO DISTAL ESTREITA X FUROS

Fraturas radio distal

PLB.1715.MX.G

PLACA RADIO DISTAL MEDIA X FUROS

Fraturas radio distal

PLB.1715.LX.G

PLACA RADIO DISTAL LARGA X FUROS

Fraturas radio distal

PLB.1715.MDX.G

PLACA RADIO DISTAL MEDIA DIREITA X FUROS

Fraturas radio distal

PLB.1715.LDX.G

PLACA RADIO DISTAL LARGA DIREITA X FUROS

Fraturas radio distal

PLB.1715.MEX.G

PLACA RADIO DISTAL MEDIA ESQUERDA X FUROS

Fraturas radio distal

PLB.1715.LEX.G

PLACA RADIO DISTAL LARGA ESQUERDA X FUROS

Fraturas radio distal

PLB.1815.EX.G

PLACA RADIO DISTAL ESTREITA X FUROS AV

Fraturas radio distal

PLB.1815.MX.G

PLACA RADIO DISTAL MEDIA X FUROS AV

Fraturas radio distal

PLB.1815.LX.G

PLACA RADIO DISTAL LARGA X FUROS AV

Fraturas radio distal

PLB.1815.MDX.G

PLACA RADIO DISTAL MEDIA DIREITA X FUROS AV

Fraturas radio distal

PLB.1815.LDX.G

PLACA RADIO DISTAL LARGA DIREITA X FUROS AV

Fraturas radio distal

PLB.1815.MEX.G

PLACA RADIO DISTAL MEDIA ESQUERDA X FUROS AV

Fraturas radio distal

PLB.1815.LEX.G

PLACA RADIO DISTAL LARGA ESQUERDA X FUROS
AV

Fraturas radio distal

PLB.1816.LX.G

PLACA ULNA DISTAL LARGA X FUROS AV

Fraturas ulna distal

PLB.1816.EX.G

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

Atencao: Produto fornecido na condicao estéril.
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As técnicas cirdrgicas 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 Estéril — GD Rufino exclusivamente em
ambientes adequados, com os devidos cuidados e somente por profissionais capacitados.
O Sistema Mini Micro para Membros Superiores Estéril — GD Rufino devera ser implantado de acordo com

as exigéncias das técnicas cirirgicas.

CONTRA INDICAGOES

As contra-indicacdes incluem, mas nao estéo limitadas a:

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

Doengas mentais profundas ou pacientes ndo obedecam as instrugcfes pds-operatérias.

Infeccdo localizada na zona operatdria ou infeccdo sistémica que possa comprometer o sucesso do
procedimento.

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

Febre.

Fendbmenos Inflamatdrios locais importantes.

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

Todas as outras condi¢cdes médicas ou cirlrgicas que comprometam o processo de uma cirurgia de implante

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

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 Estéril — GD Rufino nédo séo
indicados para uso isoladamente.

Nenhum implante pode resistir a um nivel de atividade ou peso de um osso normal saudavel se ndo for
suportado por uma unido Ossea solida. Se a cicatrizagdo é demorada ou ndo ocorre, 0 implante pode
eventualmente curvar e/ou quebrar devido a fatiga do material.

O respeito aos procedimentos pré-operatérios e poés-operatérios, o entendimento adequado da técnica
cirdrgica, a selecao correta e posicionamento do implante sdo 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 nédo), alcoolismo, baixa qualidade do osso, deficiéncia muscular
e/ou paralisia, tem sido fatores para aumentar significativamente a incidéncia da ndo unido. Esta situacéo e as
possiveis conseqiiéncias 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
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dados séo obtidos a partir do planejamento pré-operatorio, visto que o tamanho e formato dos ossos humanos

também colocam limitagdes no tamanho e resisténcia dos implantes. Todos os implantes metalicos sao 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 pés-operatério sdo essenciais para

minimizar o stress do peso do implante.

1 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
que eventualmente levara ao afrouxamento antes da unido ser atingida. Isto por sua vez pode causar
danos ou necessidade de uma remocédo prematura do implante.

f PRODUTO ESTERIL

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

91 Na&o utilizar o produto caso a embalagem esteja danificada

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

Data de fabricacéo, prazo de validade e lote do produto: VIDE ROTULO.

PROCEDIMENTOS CIRURGICOS

Recomendacgdes de utilizagdo gerais

9 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 mecéanica e a corrosao.
O planejamento pré-operatdrio permitem determinar a dimensao correta dos implantes.
Apenas a utilizagdo de material de instrumentacdo especifico para este implante garante a sua colocagao
de forma satisfatoria.

I Caso seja necessaria uma explantagdo, as condi¢cdes de descontaminacéo e esterilizagdo do instrumental
deverdo ser respeitadas.

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

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

Recomendac@es de utilizagdo relacionadas com a técnica
Os procedimentos cirdrgicos para preparacdo do leito ésseo devem ser adaptados as dimensdes e as
gualidades mecénicas do 0sso.
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Efeitos secundarios indesejaveis relacionados com a técnica de colocacgao
V Fraturas 6sseas e falsos trajetos,

Dores,

Infeccao no local da cirurgia,

Hematomas,

< < < <

Lesdes vasculares nervosas.

Efeitos secundarios indesejaveis relacionados com a utilizagdo do implante
V Infeccéo
V Deslocamento que pode provocar uma migracéo,

V ReacGes 6sseas ao contato com o implante.

Planificacdo e precau¢cdes PRE-OPERATORIAS

V A correta sele¢do dos instrumentais é critica para o sucesso da operacao.

V 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.

V 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.

V O critério usado para a selecdo de paciente deve ser aquele descrito na se¢do “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 cirirgicas e com a

montagem dos componentes.

Precaug6es OPERATORIAS

A correta sele¢do dos instrumentais é 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 cirargico.

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 selecdo de paciente deve ser aquele descrito na segéo acima “INDICACOES”
Pacientes em condicdes e/ ou predisposicdes, tais como os listados na secdo “CONTRA-INDICACOES” acima,

devem ser evitados;
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O cirurgido deve aconselhar os pacientes portadores de um implante a observarem certas regras de conducéo
de uma vida saudavel, e a salvaguardarem-se de quaisquer esforcos abusivos. Os fatores susceptiveis de
comprometerem o sucesso da implantacéo séo:

Auséncia de prevencdao das infeccdes 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¢gdes do médico.

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

Orientagfes pds-operatdrias e adverténcias aos pacientes pelos médicos e a colaboracdo do paciente para
seguir as instru¢des sdo extremamente importantes:

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

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

Uma auséncia de consolidacdo O0ssea persistente resultara em uma carga excessiva que repetidamente se
aplicara ao implante, eventualmente conduzindo ao encurvamento, afrouxamento ou até mesmo fratura do
dispositivo. No caso de uma auséncia de consolidagédo 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.

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 € manter a fratura estavel por um periodo de tempo
em que a consolidagéo 6ssea se forma.

Esta consolidacdo 0ssea demora em média de 3 a 6 meses dependendo da fratura, do local e do membro
fraturado. Portanto, € fundamental que o paciente siga as orienta¢cdes 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 formacéo de calo 6sseo. Caso esse nao tenha
se formado durante o periodo de 6 a 7 meses, o0 médico deve intervir na regido, colocando outro implante ou
mesmo enxerto 6sseo, porque nenhum material de implante suporta muito tempo micro movimentos. Se o

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

CIRURGIAS DE REVISAO E REMOCAO

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

Os instrumentais cirdrgicos (ou ferramentas) necessarios para aimplantacdo ou remoc¢do dos modelos
de placas e parafusos estdo identificados por nome e cédigo. E devem ser, necessariamente, da marca

GD RUFINO, de modo a evitar possiveis incompatibilidades dimensionais de projeto.
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LIMITES DE MOLDAGEM DO IMPLANTE.

Destacamos que é de extrema importancia o 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.

CAGA SUPORTADA

Os implantes utilizados em cirurgia servem como tutor e ajudam a promover um processo normal de
consolidagcdo. Esses ndo tém fungdo de substituir estruturas 6sseas ou de sustentar indefinidamente as
tensBes provocadas nas regides com fraturas ndo consolidadas.

Dessa forma, o cirurgido deve orientar o paciente sobre os cuidados a serem tomados e 0 suporte fisico
adequado a ser utilizado durante o tempo de uso do implante.

Durante o uso esse implante resiste a cargas de 100N. Ensaios mecanicos mostraram que esses implantes

resistiram a cargas dinamicas em flexdo de 100N em 1 milh&do de ciclos.

CARACTERISTICAS DO SUPORTE OSSEO ADEQUADO PARA IMPLANTACAO

O profissional devera avaliar as caracteristicas do suporte ésseo adequado para implantacdo, uma vez que a
densidade d6ssea é um fator varidvel e determinante no planejamento e fixacdo de implantes. Cada tipo de
densidade apresenta diversas vantagens e desvantagens, o que ira determinar o planejamento mais
adequado. A densidade Gssea influencia a técnica cirirgica e o tempo de cicatrizagdo. Sendo assim, o

conhecimento prévio sobre densidade 6ssea torna-se um fator indispensavel para um correto planejamento.

INSTRUCAO DE USO

A instrucao de uso esta disponibilizada no seguinte endereco eletrbnico:

http://www.rufinoortopedia.com.br/instrucoes-de-uso/registroanvisaxxxxxXxxxxxx-rev.xx.pdf

A versdo atual da instrucdo de uso deste produto esta descrita no préprio enderego eletrénico encontrado no
rétulo do produto.
E importante conferir a vers&o da instrucdo de uso descrita no rétulo do produto com a verséo da instrucéo de
uso disponibilizada no sitio eletrénico da GD RUFINO. A verséo deve ser a mesma.
Para obter a instrugdo 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.
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1 As técnicas cirlrgicas 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.

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

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

as exigéncias das técnicas cirargicas.

CONDICOES QUE PODEM COMPROMETER O SUCESSO DA CIRURGIA
USO EXCLUSIVAMENTE PROFISSIONAL - é de responsabilidade do médico ortopedista a sua capacitacao

em traumatologia para utilizar este produto. Somente profissionais habilitados e com conhecimentos em
técnicas cirdrgicas e em procedimentos necessarios para utilizagdo adequada do produto deverédo fazer uso
deste sistema de implantes. A utilizacdo de técnicas cirlrgicas incorretas podera comprometer o sucesso da
cirurgia. Abaixo € relacionado condi¢des que podem comprometer o sucesso da cirurgia:

Osteoporose severa

Deformidade severa

Tumor 6sseo local

Doencas sistémicas ou disturbios metabolicos

Historia de doencgas infecciosas

Dependéncia e / ou abuso a drogas

Obesidade

coo oo oo o oo

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.)

c:

Risco potencial de incompatibilidade com outro dispositivo implantado
U Condi¢cdes mentais que impecam o paciente de seguir as instrucdes.
U Alergias e outras reacdes ao material do implante devem ser consideradas testadas (se apropriado) e

controlados durante o pré-operatorio.

EFEITOS ADVERSOS

Afrouxamento mecanico pode ser o resultado de fixacdo defeituosa, reconstrucdo instavel do osso fraturado
ou infec¢éo oculta. Reacdes de sensibilidade ao metal em pacientes raramente foram informadas.

Implantacdo de material estranho em tecidos resulta em rea¢fes histoldgicas 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 o0 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 ndo devem ser implantados novamente. O estresse pode
levar ao desenvolvimento de imperfeiges microscépicas, e, mesmo que o implante pareca intacto, pode
ocasionar a faléncia do mesmo. Se o paciente estiver envolvido em alguma atividade ou ocupagéo que possa
causar estresse no implante (caminhadas substanciais, corrida, levantamento de peso ou tensao 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

indicacdes, contra-indicacbes e precaucdes para este produto sdo 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 poderd ser liberada cargas de até 50N. Essas placas
suportam cargas de 100N, porem com fator de seguranca, recomenda-se a liberacdo de apenas 50N de carga

nos casos de fraturas ndo estabilizadas.

ESTERILIZACAO

Todos os modelos do Sistema Mini Micro para Membros Superiores Estérii — GD Rufino séo

comercializados estéreis por raio Gama , com validade de 3 anos.

CUIDADOS COM O MANUSEIO E TRANSPORTE DO PRODUTO MEDICO

Embalagem Os implantes sédo acondicionados em Duplo steribag (PET) de um lado e papel grau cirargico do
outro, caixa de papelao. As embalagens Steribag séo embalagens de PET (Polietileno Tereftalato)
de um lado e papel grau cirdrgico do outro. As embalagens de PET tém propriedades especificas
que permitam o0 seu uso tanto na esterilizacdo por Gas Oxido de Etileno como por Radiacdo Gama
sem que as suas propriedades fisicas e_microestruturais sejam alteradas.

O PET (Polietileno Tereftalato) € uma matéria-prima indicada para fabricacdo de blisters e bergos
termo formada (Vacum — Forming) na indlstria de medicamentos, alimenticia, brinquedos,
componentes eletrdnicos, cosméticos e automobilisticos. Ambos possuem como principais
caracteristicas: boa resisténcia ao impacto; 6tima estabilidade dimensional; atoxica, permitindo
contato com alimentos e produtos hospitalares; boa moldabilidade; boa imprimibilidade e auto

extinguivel. Sdo preferidos por suas propriedades mecanicas, transparéncia elevada, praticamente

sem defeitos, boa fluidez a quente e, por ndo apresentar nenhum perigo a satde humana.
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Os implantes embalados s6 devem ser aceitos se recebidos com a embalagem de fabrica e os
rétulos intactos.
As embalagens seguem as recomendacdes das seguintes normas:
1 NBR ISO 11607-1:2013. Embalagem final para produtos para saude esterilizados. Parte
1: Requisitos para materiais, sistemas de barreira estéril e sistemas de embalagem. Rio
de Janeiro, 2013. 29 p.
1 NBR ISO 11607-2:2013. Embalagem final para produtos para saude esterilizados. Parte
2: Requisitos de validagéo para processos de formagéo, selagem e montagem.
1  ABNT NBR 14990-8:2013 - Versao Corrigida:2013: Sistemas e materiais de embalagem
para esterilizagdo de produtos para salde Parte 8: Embalagem do tipo envelope e tubular

para esterilizagao por radia¢éo ionizante

Esterilizacao U Estes produtos séo distribuidos esterilizados por radiagdo gama.

1 ABNT NBR ISO 11138-1:2016 .Esterilizacdo de produtos para salude - Indicadores
biolégicos Parte 1: Requisitos gerais

1 ABNT NBR ISO 11137-2:2015 . Esterilizagdo de produtos para salde - Radiacédo
ionizante - Parte 2: Estabelecimento da dose de esterilizagao

1 1SO 11137-3:2017 . Sterilization of health care products -- Radiation -- Part 3: Guidance

on dosimetric aspects of development, validation and routine control

Armazenagem | U  Armazenar e transportar em local seco e fresco, com temperatura ambiente (Max. 35°C) e

e transporte umidade entre 10 a 90% e ao abrigo da luz solar direta.

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

U  Proteger os implantes de arranhdes e amassamentos

U Tenha extremo cuidado no manuseio e armazenagem dos implantes.

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

U0 Implantes e instrumentos devem ser protegidos durante a armazenagem de ambientes

corrosivos tais como: ar salgado, umidade etc.

Precaucdes 0 Uma vez removido do paciente, o implante ndo deve ser reusado. Descarte todos os implantes
quanto ao danificados. A GDRUFINO nao aceita devolucao deste tipo de material.
manuseio 0 O implante deve ser usado somente em suas condigdes originais. Qualquer mudanca feita

pelo usuario pode levar a falha do implante.

i  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.

0 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 devolug&o deste material.

i E essencial para a durabilidade do implante que as superficies dos o0ssos estejam
perfeitamente limpas e n&do estejam danificadas.

U0  Advertimos para que ndo sejam utilizados implantes de outras marcas com os implantes
GDRUFINO.

U0 Siga as regras especificas de compatibilidade dos componentes definidas na literatura e
técnicas cirdrgicas.

U O planejamento pré-operatério usando radiografias permite a determinagéo dos tamanhos dos

componentes.
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FORMAS DE APRESENTACAO DO PRODUTO MEDICO

Os implantes s&o acondicionados em Duplo steribag (PET) de um lado e papel grau cirdrgico do outro, caixa

de papelao (figura 1).

Figura 1 - Implantes acondicionados em Duplo steribag (PET)
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O modelo do rotulo bem como as informacdes contidas nelas estédo 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 Estéril — GD Rufino

Composicao:

REF

Modelo :

LOT
QTD:

7]

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

Sistemas de Fixac¢ao Ortopédicos e Dispositivos Associados
XXX XXX XXX XXXXXXX

XXXXX &I XXXX gxxxx
Modelo comercial

Esterilizado por radiagcdo gama

Validade 3 anos

Proibido reprocessar
XXXXX
XX
Registro na ANVISA n% XXXXXXXXXXX

©QY (4 X |-
2 (%)
/-\ 10% P

uso/registroanvisaxxxxxXxxxxxx-rev.xx.pdf

de acordo com a IN04/2012.

Para obter a instrugdo de uso em formado 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 esterilizado em Radiacdo gama

Instrugcdo de Uso

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 Estéril — GD
Rufino
Cadigo do produto ou componente do sistema: XXX. XXXX. XX
N° de lote: Xxxx/xx
Nome do fabricante: GD RUFINO LTDA EPP
Numero de registro na ANVISA: XXXXXXXXXX
Figura 3 — Etiqueta de rastreabilidade

Instrucéo de uso - Sistema Mini Micro para Membros Superiores Estéril — GD Rufino — Rev. 0.1 — 27/03/2020

22


http://www.rufinoortopedia.com.br/instrucoes-de-uso
http://www.rufinoortopedia.com.br/instrucoes-de-uso
mailto:sac@rufinoortopedia.com.br

RUFINO

OO ORTOPEDIA

SIMBOLOGIA DA EMBALAGEM

Instrugcdo de Uso

Fabricante

STERILE| R

Produto esterilizado em radiacéo gama

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

Temperatura ambiente (Max.: 35°C),

Umidade entre 10 e 90%

REF Cédigo
LOT Numero do lote

Data de Fabricagao

Usar até

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 7 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 informag6es
destacamos como imprescindiveis:

1 Nome da Unidade Hospitalar

Nome do cirurgido
Data da cirurgia
Nome do paciente que recebeu o implante
Nome ou modelo comercial do produto
Cédigo do produto:
N° de lote

= =4 -4 A4 -8 -a -

Nome do fabricante

1 Numero de registro na ANVISA
Essas informacdes estdo descritas nas etiquetas de rastreabilidade que seguem com o produto e na rotulagem
externa. Outras informacg6es 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 Estéril — 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 limitagdo de espaco, nos
parafusos ndo séo gravados o c6digo 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 nao 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 inutilizacdo. DISPOSITIVOS EXPLANTADOS SAO
CONSIDERADOS LIXO HOSPITALAR.
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RECLAMAGAO/ATENDIMENTO AO CLIENTE

Reclamacbes relacionadas a queixas técnicas e/ou efeito adverso que afete a seguranga do usuario, como
produto ndo funcionando, dano no componente metdlico implantavel, problemas graves ou mortes
relacionadas a esses componentes, devem ser comunicadas pelo cirurgido responsavel ao érgédo sanitario
competente utilizando o Sistema de Notificagbes em Vigilancia Sanitaria no sitio da ANVISA:
http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes/produtos. Solicitamos que a reclamagao também seja comunicada a GD

RUFINO através do e-mail sac@rufinoortopedia.com.br ou pelo telefone (19) 3806-4251.

FABRICADO POR:

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

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

E-mail: sac@rufinoortopedia.com.br

Responsavel Legal
Geni Delbo Rufino Denise de Fatima Rufino
CPF: 061.945.94% CREFITSP: 25132%
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