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SISTEMA DE FIXAÇÃO RÍGIDA DE MEMBROS INFERIORES - BM 

LOWER LIMBS RIGID FIXATION SYSTEM - BM

SISTEMA DE FIJACIÓN RÍGIDA DE MIEMBROS INFERIORES - BM
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P O R T U G U Ê S
B R A S I L

Sistema de Fixação Rígida de Membros Inferiores  – RG.: N° 80128580153

Descrição detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu funcio-
namento e sua ação, seu conteúdo ou composição, quando aplicável, assim como a 
relação dos acessórios destinados a integrar o produto.
O Sistema de Fixação Rígida de Membros Inferiores – BM foi desenvolvido para fixa-
ção interna rígida em fraturas de ossos de membros inferiores com pequenos e grandes 
fragmentos e é composto por placas de titânio fixadas por parafusos de bloqueio, propor-
cionando estabilização e fixação dos fragmentos ósseos. Adicionalmente, possuem para-
fusos corticais, esponjosos, que podem ser utilizados para estabilização angular ou em 
substituição aos parafusos de fixação rígida, bem como posicionadores para cerclagem. 
O sistema de fixação interna rígida fornece fixação interna estável auxiliando na reconstru-
ção óssea, sendo indicado em casos de fraturas com regiões de cominuição, osteotomias, 
especialmente em casos de ossos osteopênicos.
Esse produto é apresentado em vários tipos e tamanhos de placas e parafusos para que o 
cirurgião faça sua escolha de acordo com as diferentes estruturas anatômicas.
O Sistema de Fixação Rígida de Membros Inferiores – BM é constituído por um conjun-
to de componentes metálicos implantáveis e modulares, compatíveis ente si. A Figura 1 
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apresenta uma possível montagem do Sistema de Fixação Rígida de Membros Inferiores 
– BM.

Figura 1 - Montagem do Sistema de Fixação Rígida de 
Membros Inferiores – BM.

Os implantes são de uso único, comercializados na forma não estéril, unitariamente e o 
sistema é caracterizado como aberto.

Os componentes do Sistema de Fixação Rígida de Membros Inferiores – BM apresentam-
-se nas seguintes dimensões, Tabelas de 1 a 36, que permitem o profissional escolher o 
modelo mais adequado conforme o caso clínico.
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Tabela 1 – Características da Terço de Tubo – ATRIA SP

Características
Espessura: 1,5mm
Largura: 10mm
Distância entre furos:12,0mm
Cor da anodização: Ouro Nobre

Referência Furos Comprimento 
(mm) Referência Furos Comprimento 

(mm)

3406-04-000 4 46 3406-10-000 10 118

3406-05-000 5 58 3406-11-000 11 130

3406-06-000 6 70 3406-12-000 12 142

3406-07-000 7 82 3406-13-000 13 154

3406-08-000 8 94 3406-14-000 14 166

3406-09-000 9 106 3406-15-000 15 178

Compatível com parafusos bloqueado Ø3,5mm e parafuso cortical Ø 3,5 mm (hexago-
nal e hexalobular). Construída em titânio liga, ASTM F67.
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Tabela 2 – Características da Placa L Tibial Ø4,5mmTAV – ATRIA SP

Características
Espessura: 3,2mm
Largura: 15mm
Distância entre furos: 22,0mm
Cor da anodização: Ouro Nobre

Referência Furos Comprimento 
(mm) Referência Furos Comprimento 

(mm)

3420-03-00D 3 103 3420-03-00E 3 103

3420-04-00D 4 125 3420-04-00E 4 125

3420-05-00D 5 147 3420-05-00E 5 147

3420-06-00D 6 169 3420-06-00E 6 169

3420-07-00D 7 191 3420-07-00E 7 191

3420-08-00D 8 213 3420-08-00E 8 213

3420-09-00D 9 235 3420-09-00E 9 235
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3420-10-00D 10 257 3420-10-00E 10 257

3420-11-00D 11 279 3420-11-00E 11 279

3420-12-00D 12 301 3420-12-00E 12 301

Compatível com parafusos bloqueado Ø5,0mm e parafuso cortical Ø 4,5 mm (hexago-
nal e hexalobular). Construída em titânio liga, ASTM F136.

Tabela 3 – Características da Placa L Tibial Ø3,5mm – ATRIA SP

Características
Espessura: 3,2mm
Largura: 15mm
Distância entre furos:16,0mm
Cor da anodização: Ouro Nobre

Referência Furos Comprimento 
(mm) Referência Furos Comprimento 

(mm)

3422-03-00D 3 87 3422-03-00E 3 87
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3422-04-00D 4 103 3422-04-00E 4 103

3422-05-00D 5 119 3422-05-00E 5 119

3422-06-00D 6 135 3422-06-00E 6 135

3422-07-00D 7 151 3422-07-00E 7 151

3422-08-00D 8 167 3422-08-00E 8 167

3422-09-00D 9 183 3422-09-00E 9 183

3422-10-00D 10 199 3422-10-00E 10 199

3422-11-00D 11 215 3422-11-00E 11 215

3422-12-00D 12 231 3422-12-00E 12 231

Compatível com parafusos bloqueado Ø3,5mm,parafuso cortical Ø 3,5 mm e parafuso 
esponjoso Ø 4,0 mm (hexagonal e hexalobular). Construída em titânio liga, ASTM F136.
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Tabela 4 – Características da Placa T Tibial Ø4,5mm – ATRIA SP

Características
Espessura: 3,2mm
Largura: 15mm
Distância entre furos:22,0mm
Cor da anodização: Ouro Nobre

Referência Furos Comprimento 
(mm) Referência Furos Comprimento 

(mm)

3426-03-000 3 103 3426-08-000 8 213

3426-04-000 4 125 3426-09-000 9 235

3426-05-000 5 147 3426-10-000 10 257

3426-06-000 6 169 3426-11-000 11 279

3426-07-000 7 191 3426-12-000 12 301

Compatível com parafusos bloqueado Ø5,0mm, parafuso cortical Ø 4,5 mm e parafuso 
esponjoso Ø 6,5 mm (hexagonal e hexalobular). Construída em titânio liga, ASTM F136.
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Tabela 5 – Características da Placa T Tibial Ø3,5mm – ATRIA SP

Características
Espessura: 3,2mm
Largura: 15mm 
Distância entre furos:16,0mm
Cor da anodização: Ouro Nobre

Referência Furos Comprimento 
(mm) Referência Furos Comprimento 

(mm)

3428-03-000 3 87 3428-08-000 8 167

3428-04-000 4 103 3428-09-000 9 183

3428-05-000 5 119 3428-10-000 10 199

3428-06-000 6 135 3428-11-000 11 215

3428-07-000 7 151 3428-12-000 12 231

Compatível com parafusos bloqueado Ø3,5mm, parafuso cortical Ø 3,5 mm e  parafuso 
esponjoso Ø 4,0 mm (hexagonal e hexalobular). Construída em titânio liga, ASTM F136.
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Tabela 6 – Características da Placa Proximal de Tíbia – ATRIA SP

Características
Espessura: 4,6mm
Largura: 13,2mm
Distância entre furos: 22,0mm
Cor da anodização: Ouro Nobre

Referência Furos Comprimento 
(mm) Referência Furos Comprimento 

(mm)

3434-03-00D 3 116 3434-03-00E 3 116

3434-05-00D 5 160 3434-05-00E 5 160

3434-07-00D 7 204 3434-07-00E 7 204

3434-09-00D 9 248 3434-09-00E 9 248

3434-11-00D 11 292 3434-11-00E 11 292

3434-13-00D 13 336 3434-13-00E 13 336



14

Compatível com parafusos bloqueado Ø5,0mm, parafuso cortical Ø 4,5 mm e  parafuso 
esponjoso Ø 6,5 mm (hexagonal e hexalobular). Construída em titânio liga, ASTM F136.

Tabela 7 – Características da Placa Proximal de Tíbia Larga – ATRIA SP

Características
Espessura: 5,5mm
Largura: 16,2mm
Distância entre furos: 22,0mm
Cor da anodização: Ouro Nobre

Referência Furos Comprimento 
(mm) Referência Furos Comprimento 

(mm)

3452-03-00D 3 116 3452-03-00E 3 116

3452-05-00D 5 160 3452-05-00E 5 160

3452-07-00D 7 204 3452-07-00E 7 204
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3452-09-00D 9 248 3452-09-00E 9 248

3452-11-00D 11 292 3452-11-00E 11 292

3452-13-00D 13 336 3452-13-00E 13 336

Compatível com parafusos bloqueado Ø5,0mm, parafuso cortical Ø 4,5 mm e  parafuso 
esponjoso Ø 6,5 mm (hexagonal e hexalobular). Construída em titânio liga, ASTM F136.

Tabela 8 – Características da Placa Anterolateral Distal Tibial – ATRIA SP

Características
Espessura: 3,5mm
Largura: 11,2mm
Distância entre furos:16,0mm
Cor da anodização: Ouro Nobre

Referência Furos Comprimento 
(mm) Referência Furos Comprimento 

(mm)
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3408-04-00D 4 88 3408-04-00E 4 88

3408-06-00D 6 120 3408-06-00E 6 120

3408-08-00D 8 152 3408-08-00E 8 152

3408-10-00D 10 184 3408-10-00E 10 184

3408-12-00D 12 216 3408-12-00E 12 216

3408-14-00D 14 248 3408-14-00E 14 248

3408-16-00D 16 280 3408-16-00E 16 280

3408-18-00D 18 312 3408-18-00E 18 312

3408-20-00D 20 344 3408-20-00E 20 344

Compatível com parafusos bloqueado Ø3,5mm e parafuso cortical Ø 3,5 mm (hexago-
nal e hexalobular). Construída em titânio liga, ASTM F136.
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Tabela 9 – Características da Placa Distal Tibial Medial – ATRIA SP

Características
Espessura: 3,5mm
Largura: 11,2mm
Distância entre furos:16,0mm
Cor da anodização: Ouro Nobre

Referência Furos Comprimento 
(mm) Referência Furos Comprimento 

(mm)

3416-04-00D 4 93 3416-04-00E 4 93

3416-06-00D 6 125 3416-06-00E 6 125

3416-08-00D 8 173 3416-08-00E 8 173

3416-10-00D 10 205 3416-10-00E 10 205

3416-12-00D 12 237 3416-12-00E 12 237

3416-14-00D 14 269 3416-14-00E 14 269
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Compatível com parafusos bloqueado Ø3,5mm e parafuso cortical Ø 3,5 mm (hexago-
nal e hexalobular). Construída em titânio liga, ASTM F136.

Tabela 10 – Características da Placa Distal de Fêmur – ATRIA SP

Características
Espessura: 5,5mm
Largura: 16,2mm
Distância entre furos: 22,0mm
Cor da anodização: Ouro Nobre

Referência Furos Comprimento 
(mm) Referência Furos Comprimento 

(mm)

3410-04-00D 4 147 3410-04-00E 4 147

3410-06-00D 6 191 3410-06-00E 6 191

3410-08-00D 8 235 3410-08-00E 8 235
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3410-10-00D 10 279 3410-10-00E 10 279

3410-12-00D 12 323 3410-12-00E 12 323

3410-14-00D 14 367 3410-14-00E 14 367

Compatível com parafusos bloqueado Ø5,0mm, parafuso cortical Ø 4,5 mm e  parafuso 
esponjoso Ø 6,5 mm (hexagonal e hexalobular). Construída em titânio liga, ASTM F136.

Tabela 11 – Características da Placa Distal de Fíbula – ATRIA SP

Características
Espessura: 2,5mm
Largura: 10,2mm
Distância entre furos:16,0mm
Cor da anodização: Ouro Nobre

Referência Furos Comprimento 
(mm) Referência Furos Comprimento 

(mm)
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3418-04-000 4 101 3418-10-000 10 197

3418-06-000 6 133 3418-12-000 12 229

3418-08-000 8 165

Compatível com parafusos bloqueado Ø2,7mm, parafuso bloqueado Ø 3,5 mm e  parafu-
so cortical Ø 3,5 mm (hexagonal e hexalobular). Construída em titânio liga, ASTM F136.

Todos os parafusos são construídos em titânio liga, ASTM F136.

Tabela 12 – Parafuso bloqueado Ø2,7mm

Modelo: Parafuso bloqueado Ø2,7mm 
- Hexagonal – ATRIA SP

Modelo: Parafuso bloqueado Ø2,7mm 
– Hexalobular– ATRIA SP

Código Comprimento 
(mm) Código Comprimento 

(mm)
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3478-27-010 10 3476-27-010 10

3478-27-012 12 3476-27-012 12

3478-27-014 14 3476-27-014 14

3478-27-016 16 3476-27-016 16

3478-27-018 18 3476-27-018 18

3478-27-020 20 3476-27-020 20

3478-27-022 22 3476-27-022 22

3478-27-024 24 3476-27-024 24

3478-27-026 26 3476-27-026 26

3478-27-028 28 3476-27-028 28

3478-27-030 30 3476-27-030 30

3478-27-035 35 3476-27-035 35

3478-27-040 40 3476-27-040 40
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3478-27-045 45 3476-27-045 45

3478-27-050 50 3476-27-050 50

3478-27-055 55 3476-27-055 55

3478-27-060 60 3476-27-060 60

3478-27-065 65 3476-27-065 65

3478-27-070 70 3476-27-070 70

Ponta ST: Auto Fresante
Broca para Canal da Rosca: 2,0mm
Passo da rosca:0,8mm
Cor da anodização: Lilás

Ponta ST: Auto Fresante
Broca para Canal da Rosca: 2,0mm
Passo da rosca:0,8mm
Cor da anodização: Lilás

Modelo hexagonal Modelo hexalobular
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Tabela 13 – Parafuso bloqueado Ø3,5mm

Modelo: Parafuso bloqueado Ø3,5mm 
- Hexagonal – ATRIA SP

Modelo: Parafuso bloqueado Ø3,5mm 
– Hexalobular– ATRIA SP

Código Comprimento 
(mm) Código Comprimento 

(mm)

3482-35-010 10 3480-35-010 10

3482-35-012 12 3480-35-012 12

3482-35-014 14 3480-35-014 14

3482-35-016 16 3480-35-016 16

3482-35-018 18 3480-35-018 18

3482-35-020 20 3480-35-020 20

3482-35-022 22 3480-35-022 22
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3482-35-024 24 3480-35-024 24

3482-35-026 26 3480-35-026 26

3482-35-028 28 3480-35-028 28

3482-35-030 30 3480-35-030 30

3482-35-032 32 3480-35-032 32

3482-35-034 34 3480-35-034 34

3482-35-035 35 3480-35-035 35

3482-35-036 36 3480-35-036 36

3482-35-038 38 3480-35-038 38

3482-35-040 40 3480-35-040 40

3482-35-042 42 3480-35-042 42
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3482-35-045 45 3480-35-045 45

3482-35-048 48 3480-35-048 48

3482-35-050 50 3480-35-050 50

3482-35-052 52 3480-35-052 52

3482-35-055 55 3480-35-055 55

3482-35-060 60 3480-35-060 60

3482-35-065 65 3480-35-065 65

3482-35-070 70 3480-35-070 70

3482-35-075 75 3480-35-075 75

3482-35-080 80 3480-35-080 80

3482-35-085 85 3480-35-085 85
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3482-35-090 90 3480-35-090 90

3482-35-095 95 3480-35-095 95

Ponta ST: Auto Fresante
Broca para Canal da Rosca: 2,8mm
Passo da rosca: 1,25mm
Cor da anodização: Azul

Ponta ST: Auto Fresante
Broca para Canal da Rosca: 2,8mm
Passo da rosca: 1,25mm
Cor da anodização: Azul

Modelo hexagonal Modelo hexalobular

Tabela 14 – Parafuso bloqueado Ø5,0mm

Modelo: Parafuso bloqueado Ø5,0mm 
- Hexagonal – ATRIA SP

Modelo: Parafuso bloqueado Ø5,0mm 
– Hexalobular– ATRIA SP
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Código Comprimento 
(mm) Código Comprimento 

(mm)

3486-50-010 10 3484-50-010 10

3486-50-012 12 3484-50-012 12

3486-50-014 14 3484-50-014 14

3486-50-016 16 3484-50-016 16

3486-50-018 18 3484-50-018 18

3486-50-020 20 3484-50-020 20

3486-50-022 22 3484-50-022 22

3486-50-024 24 3484-50-024 24

3486-50-026 26 3484-50-026 26
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3486-50-028 28 3484-50-028 28

3486-50-030 30 3484-50-030 30

3486-50-032 32 3484-50-032 32

3486-50-034 34 3484-50-034 34

3486-50-036 36 3484-50-036 36

3486-50-038 38 3484-50-038 38

3486-50-040 40 3484-50-040 40

3486-50-042 42 3484-50-042 42

3486-50-044 44 3484-50-044 44

3486-50-046 46 3484-50-046 46

3486-50-048 48 3484-50-048 48
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3486-50-050 50 3484-50-050 50

3486-50-055 55 3484-50-055 55

3486-50-060 60 3484-50-060 60

3486-50-065 65 3484-50-065 65

3486-50-070 70 3484-50-070 70

3486-50-075 75 3484-50-075 75

3486-50-080 80 3484-50-080 80

3486-50-085 85 3484-50-085 85

3486-50-090 90 3484-50-090 90

3486-50-095 95 3484-50-095 95

3486-50-100 100 3484-50-100 100
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3486-50-105 105 3484-50-105 105

3486-50-110 110 3484-50-110 110

Ponta ST: Auto Fresante
Broca para Canal da Rosca: 4,3mm
Passo da rosca: 1,25mm
Cor da anodização: Amarelo

Ponta ST: Auto Fresante
Broca para Canal da Rosca: 4,3mm
Passo da rosca: 1,25mm
Cor da anodização: Amarelo

Modelo hexagonal Modelo hexalobular

Tabela 15 – Parafuso cortical Ø3,5mm

Modelo: Parafuso Cortical Ø 3,5 mm – 
Hexagonal– ATRIA SP

Modelo: Parafuso Cortical Ø 3,5 mm – 
Hexalobular– ATRIA SP
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Código Comprimento 
(mm) Código Comprimento 

(mm)

3488-35-010 10 3489-35-010 10

3488-35-012 12 3489-35-012 12

3488-35-014 14 3489-35-014 14

3488-35-016 16 3489-35-016 16

3488-35-018 18 3489-35-018 18

3488-35-020 20 3489-35-020 20

3488-35-022 22 3489-35-022 22

3488-35-024 24 3489-35-024 24

3488-35-026 26 3489-35-026 26
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3488-35-028 28 3489-35-028 28

3488-35-030 30 3489-35-030 30

3488-35-032 32 3489-35-032 32

3488-35-034 34 3489-35-034 34

3488-35-035 35 3489-35-035 35

3488-35-036 36 3489-35-036 36

3488-35-038 38 3489-35-038 38

3488-35-040 40 3489-35-040 40

3488-35-042 42 3489-35-042 42

3488-35-045 45 3489-35-045 45

3488-35-048 48 3489-35-048 48
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3488-35-050 50 3489-35-050 50

3488-35-052 52 3489-35-052 52

3488-35-055 55 3489-35-055 55

3488-35-060 60 3489-35-060 60

3488-35-065 65 3489-35-065 65

3488-35-070 70 3489-35-070 70

3488-35-075 75 3489-35-075 75

3488-35-080 80 3489-35-080 80

3488-35-085 85 3489-35-085 85

3488-35-090 90 3489-35-090 90

3488-35-095 95 3489-35-095 95
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Ponta ST: Auto Fresante
Broca para Canal da Rosca: 2,5mm
Passo da rosca: 1,25mm
Cor da anodização: Azul

Ponta ST: Auto Fresante
Broca para Canal da Rosca: 2,5mm
Passo da rosca: 1,25mm
Cor da anodização: Azul

Modelo hexagonal Modelo hexalobular

Tabela 16 - Parafuso cortical Ø4,5mm

Modelo: Parafuso Cortical Ø 4,5 mm – 
Hexagonal – ATRIA SP

Modelo: Parafuso Cortical Ø 4,5 mm – 
Hexalobular – ATRIA SP
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Código Comprimento 
(mm) Código Comprimento 

(mm)

3490-45-010 10 3491-45-010 10

3490-45-012 12 3491-45-012 12

3490-45-014 14 3491-45-014 14

3490-45-016 16 3491-45-016 16

3490-45-018 18 3491-45-018 18

3490-45-020 20 3491-45-020 20

3490-45-022 22 3491-45-022 22

3490-45-024 24 3491-45-024 24

3490-45-026 26 3491-45-026 26

3490-45-028 28 3491-45-028 28
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3490-45-030 30 3491-45-030 30

3490-45-032 32 3491-45-032 32

3490-45-034 34 3491-45-034 34

3490-45-036 36 3491-45-036 36

3490-45-038 38 3491-45-038 38

3490-45-040 40 3491-45-040 40

3490-45-042 42 3491-45-042 42

3490-45-044 44 3491-45-044 44

3490-45-046 46 3491-45-046 46

3490-45-048 48 3491-45-048 48

3490-45-050 50 3491-45-050 50
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3490-45-055 55 3491-45-055 55

3490-45-060 60 3491-45-060 60

3490-45-065 65 3491-45-065 65

3490-45-070 70 3491-45-070 70

3490-45-075 75 3491-45-075 75

3490-45-080 80 3491-45-080 80

3490-45-085 85 3491-45-085 85

3490-45-090 90 3491-45-090 90

3490-45-095 95 3491-45-095 95

3490-45-100 100 3491-45-100 100

3490-45-105 105 3491-45-105 105
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3490-45-110 110 3491-45-110 110

Ponta ST: Auto Fresante
Broca para Canal da Rosca: 3,5mm
Passo da rosca: 1,75mm
Cor da anodização: Amarelo

Ponta ST: Auto Fresante
Broca para Canal da Rosca: 3,5mm
Passo da rosca: 1,75mm
Cor da anodização: Amarelo

Modelo hexagonal Modelo hexalobular

Tabela 17 - Parafuso Esponjoso Ø4.0 mm – Hexagonal – ATRIA SP

Código Rosca “L” (mm) Comprimento (mm)
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3492-40-010 5 10

3492-40-012 6 12

3492-40-014 6,5 14

3492-40-016 7 16

3492-40-018 8 18

3492-40-020 9 20

3492-40-022 10 22

3492-40-024 11 24

3492-40-026 12 26

3492-40-028 13 28

3492-40-030 14 30
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3492-40-035 15 35

3492-40-040 15 40

3492-40-045 16 45

3492-40-050 16 50

3492-40-055 16 55

3492-40-060 16 60

Ponta ST: Auto Fresante
Broca para Canal da 
Rosca: 2,5mm
Passo da rosca: 1,75mm
Cor da anodização: Roxo

Modelo hexagonal
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Tabela 18 - Parafuso Esponjoso Ø4.0 mm – Hexalobular – ATRIA SP

Código Rosca “L” (mm) Comprimento (mm)

3493-40-010 5 10

3493-40-012 6 12

3493-40-014 6,5 14

3493-40-016 7 16

3493-40-018 8 18

3493-40-020 9 20

3493-40-022 10 22
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3493-40-024 11 24

3493-40-026 12 26

3493-40-028 13 28

3493-40-030 14 30

3493-40-035 15 35

3493-40-040 15 40

3493-40-045 16 45

3493-40-050 16 50

3493-40-055 16 55

3493-40-060 16 60
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Ponta ST: Auto Fresante
Broca para Canal da 
Rosca: 2,5mm
Passo da rosca: 1,75mm
Cor da anodização: Roxo

Modelo hexalobular

Tabela 19 - Parafuso Esponjoso Ø6.5mm– Hexagonal – ATRIA SP

Código

Compri-
mento 
rosca 
(mm)

Compri-
mento 
(mm)

Código

Compri-
mento 
rosca 
(mm)

Compri-
mento 
(mm)

3494-65-030 22,5 30 3495-65-025 16 25
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3494-65-035 27,5 35 3495-65-030 16 30

3494-65-040 32 40 3495-65-035 16 35

3494-65-045 32 45 3495-65-040 16 40

3494-65-050 32 50 3495-65-045 16 45

3494-65-055 32 55 3495-65-050 16 50

3494-65-060 32 60 3495-65-055 16 55

3494-65-065 32 65 3495-65-060 16 60

3494-65-070 32 70 3495-65-065 16 65

3494-65-075 32 75 3495-65-070 16 70

3494-65-080 32 80 3495-65-075 16 75

3494-65-085 32 85 3495-65-080 16 80
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3494-65-090 32 90 3495-65-085 16 85

3494-65-095 32 95 3495-65-090 16 90

3494-65-100 32 100 3495-65-095 16 95

3494-65-105 32 105 3495-65-100 16 100

3494-65-110 32 110 3495-65-105 16 105

3495-65-110 16 110

Ponta ST: Auto Fresante
Broca para Canal da Rosca: 3,2mm
Passo da rosca: 2,75mm
Cor da anodização: Roxo

Modelo hexagonal
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Tabela 20 - Parafuso Esponjoso Ø6.5mm – Hexalobular – ATRIA SP

Código

Compri-
mento 
rosca 
(mm)

Compri-
mento 
(mm)

Código

Compri-
mento 
rosca 
(mm)

Compri-
mento 
(mm)

3496-65-030 22,5 30 3497-65-025 16 25

3496-65-035 27,5 35 3497-65-030 16 30

3496-65-040 32 40 3497-65-035 16 35

3496-65-045 32 45 3497-65-040 16 40

3496-65-050 32 50 3497-65-045 16 45

3496-65-055 32 55 3497-65-050 16 50
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3496-65-060 32 60 3497-65-055 16 55

3496-65-065 32 65 3497-65-060 16 60

3496-65-070 32 70 3497-65-065 16 65

3496-65-075 32 75 3497-65-070 16 70

3496-65-080 32 80 3497-65-075 16 75

3496-65-085 32 85 3497-65-080 16 80

3496-65-090 32 90 3497-65-085 16 85

3496-65-095 32 95 3497-65-090 16 90

3496-65-100 32 100 3497-65-095 16 95

3496-65-105 32 105 3497-65-100 16 100

3496-65-110 32 110 3497-65-105 16 105
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3497-65-110 16 110

Ponta ST: Auto Fresante
Broca para Canal da Rosca: 3,2mm
Passo da rosca: 2,75mm
Cor da anodização: Roxo

Modelo hexalobular

Tabela 21 – Parafuso Bloqueado Autoperfurante Ø2,7 hexalobular/ 
hexagonal Atria SP

Modelo: Parafuso Bloqueado Autoperfurante Ø2,7 
hexalobular/hexagonal Atria SP
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Código Hexalobular Código Hexagonal Comprimento (mm)

3230-27-010 3231-27-010 10

3230-27-012 3231-27-012 12

3230-27-014 3231-27-014 14

3230-27-016 3231-27-016 16

3230-27-018 3231-27-018 18

3230-27-020 3231-27-020 20

3230-27-022 3231-27-022 22

3230-27-024 3231-27-024 24

3230-27-026 3231-27-026 26

3230-27-028 3231-27-028 28
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3230-27-030 3231-27-030 30

3230-27-035 3231-27-035 35

3230-27-040 3231-27-040 40

3230-27-045 3231-27-045 45

3230-27-050 3231-27-050 50

3230-27-055 3231-27-055 55

3230-27-060 3231-27-060 60

3230-27-065 3231-27-065 65

3230-27-070 3231-27-070 70

Ponta ST: Auto Fresante
Broca para Canal da 
Rosca: 1,7mm
Passo da rosca: 0,8mm
Cor da anodização: 
Magenta

Modelo hexagonal
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Tabela 22 – Parafuso Bloqueado Autoperfurante Ø3,5 hexalobular/
hexagonal Atria SP

Modelo: Parafuso Bloqueado Autoperfurante  Ø3,5 hexagonal Atria SP

Código Hexalobular Código Hexagonal Comprimento (mm)

3222-35-010 3223-35-010 10

3222-35-012 3223-35-012 12

3222-35-014 3223-35-014 14

3222-35-016 3223-35-016 16

3222-35-018 3223-35-018 18

3222-35-020 3223-35-020 20

3222-35-022 3223-35-022 22
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3222-35-024 3223-35-024 24

3222-35-026 3223-35-026 26

3222-35-028 3223-35-028 28

3222-35-030 3223-35-030 30

3222-35-032 3223-35-032 32

3222-35-034 3223-35-034 34

3222-35-035 3223-35-035 35

3222-35-036 3223-35-036 36

3222-35-038 3223-35-038 38

3222-35-040 3223-35-040 40

3222-35-042 3223-35-042 42
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3222-35-045 3223-35-045 45

3222-35-048 3223-35-048 48

3222-35-050 3223-35-050 50

3222-35-052 3223-35-052 52

3222-35-055 3223-35-055 55

3222-35-060 3223-35-060 60

3222-35-065 3223-35-065 65

3222-35-070 3223-35-070 70

3222-35-075 3223-35-075 75

3222-35-080 3223-35-080 80

3222-35-085 3223-35-085 85
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3222-35-090 3223-35-090 90

3222-35-095 3223-35-095 95

Ponta ST: Auto Fresante
Broca para Canal da 
Rosca: 2,5mm
Passo da rosca: 1,25mm
Cor da anodização: Azul

Modelo hexagonal

Tabela 23 – Parafuso Bloqueado Autoperfurante Ø5,0 
hexalobular/hexagonal Atria SP

Modelo: Parafuso Bloqueado Autoperfurante Ø5,0 hexalobular/hexagonal Atria SP
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Código Hexalobular Código Hexagonal Comprimento (mm)

3224-50-012 3225-50-012 12

3224-50-014 3225-50-014 14

3224-50-016 3225-50-016 16

3224-50-018 3225-50-018 18

3224-50-020 3225-50-020 20

3224-50-022 3225-50-022 22

3224-50-024 3225-50-024 24

3224-50-026 3225-50-026 26

3224-50-028 3225-50-028 28

3224-50-030 3225-50-030 30

3224-50-032 3225-50-032 32
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3224-50-034 3225-50-034 34

3224-50-035 3225-50-035 35

3224-50-036 3225-50-036 36

3224-50-038 3225-50-038 38

3224-50-040 3225-50-040 40

3224-50-042 3225-50-042 42

3224-50-045 3225-50-045 45

3224-50-048 3225-50-048 48

3224-50-050 3225-50-050 50

3224-50-052 3225-50-052 52

3224-50-055 3225-50-055 55

3224-50-060 3225-50-060 60

3224-50-065 3225-50-065 65
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3224-50-070 3225-50-070 70

3224-50-075 3225-50-075 75

3224-50-080 3225-50-080 80

3224-50-085 3225-50-085 85

3224-50-090 3225-50-090 90

3224-50-095 3225-50-095 95

3224-50-100 3225-50-100 100

3224-50-105 3225-50-105 105

3224-50-110 3225-50-110 110

Ponta ST: Auto Fresante
Broca para Canal da 
Rosca: 4,0mm
Passo da rosca: 1,25mm
Cor da anodização: 
Amarelo

Modelo hexagonal
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Tabela 24 – Parafuso Bloqueado Periprotético  Ø3,5 hexalobular/hexagonal Atria SP

Modelo: Parafuso Bloqueado Periprotético  Ø3,5 hexalobular/hexagonal Atria SP

Código Hexalobular Código Hexagonal Comprimento (mm)

3210-35-006 3211-35-006 6

3210-35-008 3211-35-008 8

3210-35-010 3211-35-010 10

3210-35-012 3211-35-012 12

3210-35-014 3211-35-014 14

3210-35-016 3211-35-016 16

3210-35-018 3211-35-018 18
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3210-35-020 3211-35-020 20

3210-35-022 3211-35-022 22

3210-35-024 3211-35-024 24

3210-35-026 3211-35-026 26

3210-35-028 3211-35-028 28

3210-35-030 3211-35-030 30

3210-35-032 3211-35-032 32

3210-35-034 3211-35-034 34

3210-35-035 3211-35-035 35

3210-35-036 3211-35-036 36

3210-35-038 3211-35-038 38

3210-35-040 3211-35-040 40

3210-35-042 3211-35-042 42
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3210-35-045 3211-35-045 45

3210-35-048 3211-35-048 48

3210-35-050 3211-35-050 50

3210-35-052 3211-35-052 52

3210-35-055 3211-35-055 55

3210-35-060 3211-35-060 60

3210-35-065 3211-35-065 65

3210-35-070 3211-35-070 70

3210-35-075 3211-35-075 75

3210-35-080 3211-35-080 80

3210-35-085 3211-35-085 85

3210-35-090 3211-35-090 90
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Ponta ST: Auto Fresante
Broca para Canal da 
Rosca: 2,5mm
Passo da rosca: 1,25mm
Cor da anodização: Azul

Modelo hexagonal

Tabela 25 – Parafuso Bloqueado Periprotético  Ø5,0 hexalobular/hexagonal Atria SP

Modelo: Parafuso Bloqueado Periprotético Ø5,0 hexalobular/hexagonal Atria SP

Código Hexalobular Código Hexagonal Comprimento (mm)

3212-50-008 3213-50-008 8

3212-50-010 3213-50-010 10
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3212-50-012 3213-50-012 12

3212-50-014 3213-50-014 14

3212-50-016 3213-50-016 16

3212-50-018 3213-50-018 18

3212-50-020 3213-50-020 20

3212-50-022 3213-50-022 22

3212-50-024 3213-50-024 24

3212-50-026 3213-50-026 26

3212-50-028 3213-50-028 28

3212-50-030 3213-50-030 30

3212-50-032 3213-50-032 32

3212-50-034 3213-50-034 34

3212-50-035 3213-50-035 35
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3212-50-036 3213-50-036 36

3212-50-038 3213-50-038 38

3212-50-040 3213-50-040 40

3212-50-042 3213-50-042 42

3212-50-045 3213-50-045 45

3212-50-048 3213-50-048 48

3212-50-050 3213-50-050 50

3212-50-052 3213-50-052 52

3212-50-055 3213-50-055 55

3212-50-060 3213-50-060 60

3212-50-065 3213-50-065 65

3212-50-070 3213-50-070 70

3212-50-075 3213-50-075 75
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3212-50-080 3213-50-080 80

3212-50-085 3213-50-085 85

3212-50-090 3213-50-090 90

3212-50-095 3213-50-095 95

3212-50-100 3213-50-100 100

Ponta ST: Auto Fresante
Broca para Canal da 
Rosca: 4,0mm
Passo da rosca: 1,25mm
Cor da anodização: 
Amarelo

Modelo hexagonal

Tabela 26 – Parafuso Bloqueado Ø3,5 com orificios hexalobular/hexagonal Atria SP

Modelo: Parafuso Bloqueado Ø3,5 com orificios hexalobular/hexagonal Atria SP
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Código Hexalobular Código Hexagonal Comprimento (mm)

3200-35-010 3201-35-010 10

3200-35-012 3201-35-012 12

3200-35-014 3201-35-014 14

3200-35-016 3201-35-016 16

3200-35-018 3201-35-018 18

3200-35-020 3201-35-020 20

3200-35-022 3201-35-022 22

3200-35-024 3201-35-024 24

3200-35-026 3201-35-026 26
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3200-35-028 3201-35-028 28

3200-35-030 3201-35-030 30

3200-35-032 3201-35-032 32

3200-35-035 3201-35-035 35

3200-35-036 3201-35-036 36

3200-35-038 3201-35-038 38

3200-35-040 3201-35-040 40

3200-35-042 3201-35-042 42

3200-35-045 3201-35-045 45

3200-35-048 3201-35-048 48

3200-35-050 3201-35-050 50

3200-35-052 3201-35-052 52

3200-35-055 3201-35-055 55
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3200-35-060 3201-35-060 60

3200-35-065 3201-35-065 65

3200-35-070 3201-35-070 70

3200-35-075 3201-35-075 75

3200-35-080 3201-35-080 80

3200-35-085 3201-35-085 85

3200-35-090 3201-35-090 90

3200-35-095 3201-35-095 95

Ponta ST: Auto Fresante
Broca para Canal da 
Rosca: 2,5mm
Passo da rosca: 1,25mm
Cor da anodização: 
Marrom

Modelo hexagonal
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Tabela 27 – Parafuso Bloqueado Ø5,0 com orificios hexalobular/hexagonal Atria SP

Modelo: Parafuso Bloqueado Ø5,0 com orifícios hexalobular/hexagonal Atria SP

Código Hexalobular Código Hexagonal Comprimento (mm)

3244-50-010 3245-50-010 10

3244-50-012 3245-50-012 12

3244-50-014 3245-50-014 14

3244-50-016 3245-50-016 16

3244-50-018 3245-50-018 18

3244-50-020 3245-50-020 20
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3244-50-022 3245-50-022 22

3244-50-024 3245-50-024 24

3244-50-026 3245-50-026 26

3244-50-028 3245-50-028 28

3244-50-030 3245-50-030 30

3244-50-032 3245-50-032 32

3244-50-036 3245-50-036 36

3244-50-038 3245-50-038 38

3244-50-040 3245-50-040 40

3244-50-042 3245-50-042 42

3244-50-045 3245-50-045 45
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3244-50-050 3245-50-050 50

3244-50-055 3245-50-055 55

3244-50-060 3245-50-060 60

3244-50-065 3245-50-065 65

3244-50-070 3245-50-070 70

3244-50-075 3245-50-075 75

3244-50-080 3245-50-080 80

3244-50-085 3245-50-085 85

3244-50-090 3245-50-090 90

3244-50-095 3245-50-095 95

3244-50-100 3245-50-100 100
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3244-50-105 3245-50-105 105

3244-50-110 3245-50-110 110

Ponta ST: Auto Fresante
Broca para Canal da 
Rosca: 4,0mm
Passo da rosca: 1,25mm
Cor da anodização: 
Marrom

Modelo hexagonal

Tabela 28 – Parafuso Cortical Autoperfurante Ø3,5 hexalobular/hexagonal Atria SP

Modelo: Parafuso Cortical Autoperfurante Ø3,5 hexalobular/hexagonal Atria SP
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Código Hexalobular Código Hexagonal Comprimento (mm)

3226-35-010 3227-35-010 10

3226-35-012 3227-35-012 12

3226-35-014 3227-35-014 14

3226-35-016 3227-35-016 16

3226-35-018 3227-35-018 18

3226-35-020 3227-35-020 20

3226-35-022 3227-35-022 22

3226-35-024 3227-35-024 24

3226-35-026 3227-35-026 26

3226-35-028 3227-35-028 28
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3226-35-030 3227-35-030 30

3226-35-032 3227-35-032 32

3226-35-034 3227-35-034 34

3226-35-035 3227-35-035 35

3226-35-036 3227-35-036 36

3226-35-038 3227-35-038 38

3226-35-040 3227-35-040 40

3226-35-042 3227-35-042 42

3226-35-045 3227-35-045 45

3226-35-048 3227-35-048 48

3226-35-050 3227-35-050 50
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3226-35-052 3227-35-052 52

3226-35-055 3227-35-055 55

3226-35-060 3227-35-060 60

3226-35-065 3227-35-065 65

3226-35-070 3227-35-070 70

3226-35-075 3227-35-075 75

3226-35-080 3227-35-080 80

3226-35-085 3227-35-085 85

3226-35-090 3227-35-090 90

3226-35-095 3227-35-095 95

3226-35-100 3227-35-100 100
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3226-35-105 3227-35-105 105

3226-35-110 3227-35-110 110

Ponta ST: Auto Fresante
Broca para Canal da 
Rosca: 2,2mm
Passo da rosca: 1,25mm
Cor da anodização: Azul

Modelo hexagonal

Tabela 29 – Parafuso Cortical Autoperfurante Ø4,5 hexalobular/hexagonal Atria SP

Modelo: Parafuso Cortical Autoperfurante Ø4,5 hexalobular/hexagonal Atria SP



76

Código Hexalobular Código Hexagonal Comprimento (mm)

3228-45-012 3229-45-012 12

3228-45-014 3229-45-014 14

3228-45-016 3229-45-016 16

3228-45-018 3229-45-018 18

3228-45-020 3229-45-020 20

3228-45-022 3229-45-022 22

3228-45-024 3229-45-024 24

3228-45-026 3229-45-026 26

3228-45-028 3229-45-028 28

3228-45-030 3229-45-030 30
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3228-45-032 3229-45-032 32

3228-45-034 3229-45-034 34

3228-45-036 3229-45-036 36

3228-45-038 3229-45-038 38

3228-45-040 3229-45-040 40

3228-45-042 3229-45-042 42

3228-45-044 3229-45-044 44

3228-45-046 3229-45-046 46

3228-45-048 3229-45-048 48

3228-45-050 3229-45-050 50

3228-45-055 3229-45-055 55
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3228-45-060 3229-45-060 60

3228-45-065 3229-45-065 65

3228-45-070 3229-45-070 70

3228-45-075 3229-45-075 75

3228-45-080 3229-45-080 80

3228-45-085 3229-45-085 85

3228-45-090 3229-45-090 90

3228-45-095 3229-45-095 95

3228-45-100 3229-45-100 100

3228-45-105 3229-45-105 105

3228-45-110 3229-45-110 110
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Ponta ST: Auto Fresante
Broca para Canal da 
Rosca: 2,8mm
Passo da rosca: 1,25mm
Cor da anodização: 
Amarelo

Modelo hexagonal

Tabela 30 – Parafuso Cortical Periprotético  Ø3,5 hexalobular/hexagonal Atria SP

Modelo: Parafuso Cortical Periprotético Ø3,5 hexalobular/hexagonal Atria SP

Código Hexalobular Código Hexagonal Comprimento (mm)
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3214-35-008 3215-35-008 8

3214-35-010 3215-35-010 10

3214-35-012 3215-35-012 12

3214-35-014 3215-35-014 14

3214-35-016 3215-35-016 16

3214-35-018 3215-35-018 18

3214-35-020 3215-35-020 20

3214-35-022 3215-35-022 22

3214-35-024 3215-35-024 24

3214-35-026 3215-35-026 26

3214-35-028 3215-35-028 28
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3214-35-030 3215-35-030 30

3214-35-032 3215-35-032 32

3214-35-034 3215-35-034 34

3214-35-035 3215-35-035 35

3214-35-036 3215-35-036 36

3214-35-038 3215-35-038 38

3214-35-040 3215-35-040 40

3214-35-042 3215-35-042 42

3214-35-045 3215-35-045 45

3214-35-048 3215-35-048 48

3214-35-050 3215-35-050 50
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3214-35-055 3215-35-055 55

3214-35-060 3215-35-060 60

3214-35-065 3215-35-065 65

3214-35-070 3215-35-070 70

3214-35-075 3215-35-075 75

3214-35-080 3215-35-080 80

3214-35-085 3215-35-085 85

3214-35-090 3215-35-090 90

3214-35-095 3215-35-095 95

3214-35-100 3215-35-100 100

3214-35-105 3215-35-105 105
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3214-35-110 3215-35-110 110

Ponta ST: Auto Fresante
Broca para Canal da 
Rosca: 2,2mm
Passo da rosca: 1,25mm
Cor da anodização: Azul

Modelo hexagonal

Tabela 31 – Parafuso Cortical Periprotético Ø4,5 hexalobular/hexagonal Atria SP

Modelo: Parafuso Cortical Periprotético Ø4,5 hexagonal Atria SP

Código Hexalobular Código Hexagonal Comprimento (mm)
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3216-45-008 3217-45-008 8

3216-45-010 3217-45-010 10

3216-45-012 3217-45-012 12

3216-45-014 3217-45-014 14

3216-45-016 3217-45-016 16

3216-45-018 3217-45-018 18

3216-45-020 3217-45-020 20

3216-45-022 3217-45-022 22

3216-45-024 3217-45-024 24

3216-45-026 3217-45-026 26

3216-45-028 3217-45-028 28
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3216-45-030 3217-45-030 30

3216-45-032 3217-45-032 32

3216-45-034 3217-45-034 34

3216-45-036 3217-45-036 36

3216-45-038 3217-45-038 38

3216-45-040 3217-45-040 40

3216-45-042 3217-45-042 42

3216-45-044 3217-45-044 44

3216-45-046 3217-45-046 46

3216-45-048 3217-45-048 48

3216-45-050 3217-45-050 50
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3216-45-055 3217-45-055 55

3216-45-060 3217-45-060 60

3216-45-065 3217-45-065 65

3216-45-070 3217-45-070 70

3216-45-075 3217-45-075 75

3216-45-080 3217-45-080 80

3216-45-085 3217-45-085 85

3216-45-090 3217-45-090 90

3216-45-095 3217-45-095 95

3216-45-100 3217-45-100 100

3216-45-105 3217-45-105 105
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3216-45-110 3217-45-110 110

Ponta ST: Auto Fresante
Broca para Canal da 
Rosca: 2,8mm
Passo da rosca: 1,25mm
Cor da anodização: 
Amarelo

Modelo hexagonal

Tabela 32 – Parafuso Esponjoso Autoperfurante Ø4,0 
hexalobular/hexagonal Atria SP

Modelo: Parafuso Esponjoso Autoperfurante Ø4,0 hexagonal Atria SP
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Código Hexalobular Código Hexagonal Comprimento (mm)

3235-40-010 3234-40-010 10

3235-40-012 3234-40-012 12

3235-40-014 3234-40-014 14

3235-40-016 3234-40-016 16

3235-40-018 3234-40-018 18

3235-40-020 3234-40-020 20

3235-40-022 3234-40-022 22

3235-40-024 3234-40-024 24

3235-40-026 3234-40-026 26

3235-40-028 3234-40-028 28
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3235-40-030 3234-40-030 30

3235-40-035 3234-40-035 35

3235-40-040 3234-40-040 40

3235-40-045 3234-40-045 45

3235-40-050 3234-40-050 50

3235-40-055 3234-40-055 55

3235-40-060 3234-40-060 60

Ponta ST: Auto Fresante
Broca para Canal da 
Rosca: 2,8mm
Passo da rosca: 1,25mm
Cor da anodização: 
Amarelo

Modelo hexagonal
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Tabela 33 – Parafuso Esponjoso Autoperfurante Ø6,5 
hexalobular/hexagonal Atria SP

Modelo: Parafuso Esponjoso Autoperfurante Ø6,5 hexagonal Atria SP

Código Hexalobular Código Hexagonal Comprimento (mm)

3238-65-030 3236-65-030 30

3238-65-035 3236-65-035 35

3238-65-040 3236-65-040 40

3238-65-045 3236-65-045 45

3238-65-050 3236-65-050 50

3238-65-055 3236-65-055 55
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3238-65-060 3236-65-060 60

3238-65-065 3236-65-065 65

3238-65-070 3236-65-070 70

3238-65-075 3236-65-075 75

3238-65-080 3236-65-080 80

3238-65-085 3236-65-085 85

3238-65-090 3236-65-090 90

3238-65-095 3236-65-095 95

3238-65-100 3236-65-100 100

3238-65-105 3236-65-105 105

3238-65-110 3236-65-110 110
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Ponta ST: Auto Fresante
Broca para Canal da 
Rosca: 2,8mm
Passo da rosca: 1,25mm
Cor da anodização: Roxo

Modelo hexagonal

Tabela 34 – Parafuso Esponjoso Autoperfurante Ø6,5 
hexalobular/hexagonal Atria SP

Modelo: Parafuso Esponjoso Autoperfurante Ø6,5 hexagonal Atria SP

Código Hexalobular Código Hexagonal Comprimento (mm)

3239-65-025 3237-65-025 25
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3239-65-030 3237-65-030 30

3239-65-035 3237-65-035 35

3239-65-040 3237-65-040 40

3239-65-045 3237-65-045 45

3239-65-050 3237-65-050 50

3239-65-055 3237-65-055 55

3239-65-060 3237-65-060 60

3239-65-065 3237-65-065 65

3239-65-070 3237-65-070 70

3239-65-075 3237-65-075 75

3239-65-080 3237-65-080 80

3239-65-085 3237-65-085 85

3239-65-090 3237-65-090 90
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3239-65-095 3237-65-095 95

3239-65-100 3237-65-100 100

3239-65-105 3237-65-105 105

3239-65-110 3237-65-110 110

Ponta ST: Auto Fresante
Broca para Canal da 
Rosca: 2,8mm
Passo da rosca: 1,25mm
Cor da anodização: Roxo

Modelo hexagonal

Acessórios
O Sistema de Fixação Rígida de Membros Inferiores – BM possuem como acessório os 
produtos especificados nas tabelas 35, 36 e 37.
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Tabela 35 – Arruela para Parafuso Ø7,0 – ATRIA SP

Características
Espessura: 1,5mm
Diâmetro: 7,0mm
Cor da anodização: Roxo

Referência: 3498-07-000

Tabela 36 – Arruela para Parafuso Ø13,0 – ATRIA SP

Características
Espessura: 1,5mm
Diâmetro: 13,0mm
Cor da anodização: Roxo

Referência: 3499-13-000
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Tabela 37 – Posicionador para Cerclagem – ATRIA SP

Código Descrição Imagem

3219-00-000 Posicionador Apoiado 5.0mm – Cerclagem ATRIA SP

3209-00-000 Posicionador 4.5mm – Cerclagem ATRIA SP

3207-00-000 Posicionador 4.5mm – Cerclagem ATRIA SP

3205-00-000 Posicionador Bloqueado 5.0mm – Cerclagem ATRIA SP
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3218-00-000 Posicionador apoiado 3.5mm – Cerclagem ATRIA SP

3208-00-000 Posicionador 3.5mm – Cerclagem ATRIA SP

3206-00-000 Posicionador 3.5mm – Cerclagem ATRIA SP

3204-00-000 Posicionador bloqueado 3.5mm – Cerclagem ATRIA SP

3220-00-000 Posicionador bloqueado 2,7 - 2.4mm – Cerclagem 
ATRIA SP
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3221-00-000 Posicionador apoiado 2.7 – 2,4mm – Cerclagem 
ATRIA SP

Compatibilidade

Placas Parafusos

Placa Reta 1/3 de Tubo – código -XX-
000– 3406 titânio liga ASTM F136

3480-35-XXX – Parafuso Bloqueado – 
Hexalobular Ø3,5 x XXX mm em titânio 
liga ASTM F136

3482-35-XXX - Parafuso Bloqueado – He-
xagonal Ø3,5 x XXX mm em titânio liga 
ASTM F136

3222-35-XXX – Parafuso Bloqueado Au-
toperfurante – Hexalobular - Atria SP Ø3,5 
x XXX mm em titânio liga ASTM F136
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Placa Reta 1/3 de Tubo – código -XX-
000– 3406 titânio liga ASTM F136

3223-35-XXX - Parafuso Bloqueado Auto-
perfurante – Hexagonal - Atria SP Ø3,5 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3210-35-XXX – Parafuso Bloqueado Peri-
protetico – Hexalobular - Atria SP Ø3,5 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3211-35-XXX - Parafuso Bloqueado Peri-
protetico – Hexagonal - Atria SP Ø3,5 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3204-00-000 – Posicionador Bloqueado 
3,5mm – Cerclagem – Atria SP em titânio 
liga ASTM F136

3218-00-000 – Posicionador Apoiado 
3,5mm – Cerclagem – Atria SP em titânio 
liga ASTM F136
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Placa L Tibial Ø3,5 – código 3422-XX-
-00X– titânio liga ASTM F136

3480-35-XXX – Parafuso Bloqueado – 
Hexalobular Ø3,5 x XXX mm em titânio 
liga ASTM F136

3482-35-XXX - Parafuso Bloqueado – He-
xagonal Ø3,5 x XXX mm em titânio liga 
ASTM F136

3488-35-XXX - Parafuso Cortical – He-
xagonal Ø3,5 x XXX mm em titânio liga 
ASTM F136

3489-35-XXX – Parafuso Cortical – He-
xalobular Ø3,5 x XXX mm em titânio liga 
ASTM F136

3222-35-XXX – Parafuso Bloqueado Au-
toperfurante – Hexalobular - Atria SP Ø3,5 
x XXX mm em titânio liga ASTM F136

3223-35-XXX - Parafuso Bloqueado Auto-
perfurante – Hexagonal - Atria SP Ø3,5 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136
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Placa L Tibial Ø3,5 – código 3422-XX-
-00X– titânio liga ASTM F136

3227-35-XXX - Parafuso Cortical Auto-
perfurante – Hexagonal - Atria SP Ø3,5 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3226-35-XXX – Parafuso Cortical Auto-
perfurante – Hexalobular - Atria SP Ø3,5 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3210-35-XXX – Parafuso Bloqueado Peri-
protetico – Hexalobular - Atria SP Ø3,5 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3211-35-XXX - Parafuso Bloqueado Peri-
protetico – Hexagonal - Atria SP Ø3,5 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3214-35-XXX – Parafuso Cortical Peripro-
tetico – Hexalobular - Atria SP Ø3,5 x XXX 
mm em titânio liga ASTM F136

3215-35-XXX - Parafuso Cortical Peripro-
tetico – Hexagonal - Atria SP Ø3,5 x XXX 
mm em titânio liga ASTM F136
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Placa L Tibial Ø3,5 – código 3422-XX-
-00X– titânio liga ASTM F136

3200-35-XXX – Parafuso Cortical com 
Orificio – Hexalobular - Atria SP Ø3,5 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3201-35-XXX – Parafuso Cortical com 
Orificio – Hexagonal - Atria SP Ø3,5 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3204-00-000 – Posicionador Bloqueado 
3,5mm – Cerclagem – Atria SP em titânio 
liga ASTM F136

3206-00-000 – Posicionador 3,5mm – 
Cerclagem – Atria SP em titânio liga 
ASTM F136

3208-00-000 – Posicionador 3,5mm – 
Cerclagem – Atria SP em titânio liga 
ASTM F136

3218-00-000 – Posicionador Apoiado 
3,5mm – Cerclagem – Atria SP em titânio 
liga ASTM F136
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Placa L Tibial Ø3,5 – código 3422-XX-
-00X– titânio liga ASTM F136

3492-40-XXX - Parafuso Esponjoso – He-
xagonal - Ø4,0 x XXX mm em titânio liga 
ASTM F136

3493-40-XXX – Parafuso Esponjoso – 
Hexalobular -  Ø4,0 x XXX mm em titânio 
liga ASTM F136

3234-40-XXX - Parafuso Esponjoso Auto-
perfurante – Hexagonal – Atria SP Ø4,0 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3235-40-XXX – Parafuso Esponjoso Auto-
perfurante – Hexalobular - Atria SP Ø4,0 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

Placa T Tibial Ø3,5 – código 3428-XX-
-00X– titânio liga ASTM F136

3480-35-XXX – Parafuso Bloqueado – 
Hexalobular Ø3,5 x XXX mm em titânio 
liga ASTM F136

3482-35-XXX - Parafuso Bloqueado – He-
xagonal Ø3,5 x XXX mm em titânio liga 
ASTM F136
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Placa T Tibial Ø3,5 – código 3428-XX-
-00X– titânio liga ASTM F136

3488-35-XXX - Parafuso Cortical – He-
xagonal Ø3,5 x XXX mm em titânio liga 
ASTM F136

3489-35-XXX – Parafuso Cortical – He-
xalobular Ø3,5 x XXX mm em titânio liga 
ASTM F136

3222-35-XXX – Parafuso Bloqueado Au-
toperfurante – Hexalobular - Atria SP Ø3,5 
x XXX mm em titânio liga ASTM F136

3223-35-XXX - Parafuso Bloqueado Auto-
perfurante – Hexagonal - Atria SP Ø3,5 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3227-35-XXX - Parafuso Cortical Auto-
perfurante – Hexagonal - Atria SP Ø3,5 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3226-35-XXX – Parafuso Cortical Auto-
perfurante – Hexalobular - Atria SP Ø3,5 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136
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Placa T Tibial Ø3,5 – código 3428-XX-
-00X– titânio liga ASTM F136

3210-35-XXX – Parafuso Bloqueado Peri-
protetico – Hexalobular - Atria SP Ø3,5 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3211-35-XXX - Parafuso Bloqueado Peri-
protetico – Hexagonal - Atria SP Ø3,5 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3214-35-XXX – Parafuso Cortical Peripro-
tetico – Hexalobular - Atria SP Ø3,5 x XXX 
mm em titânio liga ASTM F136

3215-35-XXX - Parafuso Cortical Peripro-
tetico – Hexagonal - Atria SP Ø3,5 x XXX 
mm em titânio liga ASTM F136

3200-35-XXX – Parafuso Cortical com 
Orificio – Hexalobular - Atria SP Ø3,5 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3201-35-XXX – Parafuso Cortical com 
Orificio – Hexagonal - Atria SP Ø3,5 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136



106

Placa T Tibial Ø3,5 – código 3428-XX-
-00X– titânio liga ASTM F136

3204-00-000 – Posicionador Bloqueado 
3,5mm – Cerclagem – Atria SP em titânio 
liga ASTM F136

3206-00-000 – Posicionador 3,5mm – 
Cerclagem – Atria SP em titânio liga 
ASTM F136

3208-00-000 – Posicionador 3,5mm – 
Cerclagem – Atria SP em titânio liga 
ASTM F136

3218-00-000 – Posicionador Apoiado 
3,5mm – Cerclagem – Atria SP em titânio 
liga ASTM F136

3492-40-XXX - Parafuso Esponjoso – He-
xagonal - Ø4,0 x XXX mm em titânio liga 
ASTM F136

3493-40-XXX – Parafuso Esponjoso – 
Hexalobular -  Ø4,0 x XXX mm em titânio 
liga ASTM F136
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Placa T Tibial Ø3,5 – código 3428-XX-
-00X– titânio liga ASTM F136

3234-40-XXX - Parafuso Esponjoso Auto-
perfurante – Hexagonal – Atria SP Ø4,0 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

Placa L Tibial Ø4,5 – código 3420-XX-
-00X– titânio liga ASTM F136

3235-40-XXX – Parafuso Esponjoso Auto-
perfurante – Hexalobular - Atria SP Ø4,0 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3484-50-XXX – Parafuso Bloqueado – 
Hexalobular Ø5,0 x XXX mm em titânio 
liga ASTM F136

3486-50-XXX - Parafuso Bloqueado – He-
xagonal Ø5,0 x XXX mm em titânio liga 
ASTM F136

3490-45-XXX - Parafuso Cortical – He-
xagonal Ø4,5 x XXX mm em titânio liga 
ASTM F136

3491-45-XXX – Parafuso Cortical – He-
xalobular Ø4,5 x XXX mm em titânio liga 
ASTM F136
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Placa L Tibial Ø4,5 – código 3420-XX-
-00X– titânio liga ASTM F136

3224-50-XXX – Parafuso Bloqueado Au-
toperfurante – Hexalobular - Atria SP Ø5,0 
x XXX mm em titânio liga ASTM F136

3225-50-XXX - Parafuso Bloqueado Auto-
perfurante – Hexagonal - Atria SP Ø5,0 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3229-45-XXX - Parafuso Cortical Auto-
perfurante – Hexagonal - Atria SP Ø4,5 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3228-45-XXX – Parafuso Cortical Auto-
perfurante – Hexalobular - Atria SP Ø4,5 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3212-50-XXX – Parafuso Bloqueado Peri-
protetico – Hexalobular - Atria SP Ø5,0 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3213-50-XXX - Parafuso Bloqueado Peri-
protetico – Hexagonal - Atria SP Ø5,0 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136
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Placa L Tibial Ø4,5 – código 3420-XX-
-00X– titânio liga ASTM F136

3216-45-XXX – Parafuso Cortical Peripro-
tetico – Hexalobular - Atria SP Ø4,5 x XXX 
mm em titânio liga ASTM F136

3217-45-XXX - Parafuso Cortical Peripro-
tetico – Hexagonal - Atria SP Ø4,5 x XXX 
mm em titânio liga ASTM F136

3244-50-XXX – Parafuso Cortical com 
Orificio – Hexalobular - Atria SP Ø5,0 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3245-50-XXX – Parafuso Cortical com 
Orificio – Hexagonal - Atria SP Ø5,0 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3205-00-000 – Posicionador Bloqueado 
5,0mm – Cerclagem – Atria SP em titânio 
liga ASTM F136

3207-00-000 – Posicionador 4,5mm – 
Cerclagem – Atria SP em titânio liga 
ASTM F136
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Placa L Tibial Ø4,5 – código 3420-XX-
-00X– titânio liga ASTM F136

3209-00-000 – Posicionador 4,5mm – 
Cerclagem – Atria SP em titânio liga 
ASTM F136

3219-00-000 – Posicionador Apoiado 
5,0mm – Cerclagem – Atria SP em titânio 
liga ASTM F136

3494-65-XXX - Parafuso Esponjoso – He-
xagonal – Ø6,5 x 32 x XXX mm em titânio 
liga ASTM F136

3496-65-XXX – Parafuso Esponjoso – 
Hexalobular -  Ø6,5 x 32 x XXX mm em 
titânio liga ASTM F136

3495-65-XXX - Parafuso Esponjoso – He-
xagonal – Ø6,5 x 16 x XXX mm em titânio 
liga ASTM F136

3497-65-XXX – Parafuso Esponjoso – 
Hexalobular -  Ø6,5 x 16 x XXX mm em 
titânio liga ASTM F136
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Placa L Tibial Ø4,5 – código 3420-XX-
-00X– titânio liga ASTM F136

3236-65-XXX - Parafuso Esponjoso Auto-
perfurante – Hexagonal – Atria SP Ø6,5 x 
32 x XXX mm em titânio liga ASTM F136

3238-65-XXX – Parafuso Esponjoso Auto-
perfurante – Hexalobular - Atria SP Ø6,5 x 
32 x XXX mm em titânio liga ASTM F136

3237-65-XXX - Parafuso Esponjoso Auto-
perfurante – Hexagonal – Atria SP Ø6,5 x 
16 x XXX mm em titânio liga ASTM F136

3239-65-XXX – Parafuso Esponjoso Auto-
perfurante – Hexalobular - Atria SP Ø6,5 x 
16 x XXX mm em titânio liga ASTM F136

Placa T Tibial Ø4,5 – código 3426-XX-
-00X– titânio liga ASTM F136

3484-50-XXX – Parafuso Bloqueado – 
Hexalobular Ø5,0 x XXX mm em titânio 
liga ASTM F136

3486-50-XXX - Parafuso Bloqueado – He-
xagonal Ø5,0 x XXX mm em titânio liga 
ASTM F136
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Placa T Tibial Ø4,5 – código 3426-XX-
-00X– titânio liga ASTM F136

3490-45-XXX - Parafuso Cortical – He-
xagonal Ø4,5 x XXX mm em titânio liga 
ASTM F136

3491-45-XXX – Parafuso Cortical – He-
xalobular Ø4,5 x XXX mm em titânio liga 
ASTM F136

3224-50-XXX – Parafuso Bloqueado Au-
toperfurante – Hexalobular - Atria SP Ø5,0 
x XXX mm em titânio liga ASTM F136

3225-50-XXX - Parafuso Bloqueado Auto-
perfurante – Hexagonal - Atria SP Ø5,0 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3229-45-XXX - Parafuso Cortical Auto-
perfurante – Hexagonal - Atria SP Ø4,5 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3228-45-XXX – Parafuso Cortical Auto-
perfurante – Hexalobular - Atria SP Ø4,5 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136
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Placa T Tibial Ø4,5 – código 3426-XX-
-00X– titânio liga ASTM F136

3212-50-XXX – Parafuso Bloqueado Peri-
protetico – Hexalobular - Atria SP Ø5,0 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3213-50-XXX - Parafuso Bloqueado Peri-
protetico – Hexagonal - Atria SP Ø5,0 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3216-45-XXX – Parafuso Cortical Peripro-
tetico – Hexalobular - Atria SP Ø4,5 x XXX 
mm em titânio liga ASTM F136

3217-45-XXX - Parafuso Cortical Peripro-
tetico – Hexagonal - Atria SP Ø4,5 x XXX 
mm em titânio liga ASTM F136

3244-50-XXX – Parafuso Cortical com 
Orificio – Hexalobular - Atria SP Ø5,0 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3245-50-XXX – Parafuso Cortical com 
Orificio – Hexagonal - Atria SP Ø5,0 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136
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Placa T Tibial Ø4,5 – código 3426-XX-
-00X– titânio liga ASTM F136

3205-00-000 – Posicionador Bloqueado 
5,0mm – Cerclagem – Atria SP em titânio 
liga ASTM F136

3207-00-000 – Posicionador 4,5mm – 
Cerclagem – Atria SP em titânio liga 
ASTM F136

3209-00-000 – Posicionador 4,5mm – 
Cerclagem – Atria SP em titânio liga 
ASTM F136

3219-00-000 – Posicionador Apoiado 
5,0mm – Cerclagem – Atria SP em titânio 
liga ASTM F136

3494-65-XXX - Parafuso Esponjoso – He-
xagonal – Ø6,5 x 32 x XXX mm em titânio 
liga ASTM F136

3496-65-XXX – Parafuso Esponjoso – 
Hexalobular -  Ø6,5 x 32 x XXX mm em 
titânio liga ASTM F136
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Placa T Tibial Ø4,5 – código 3426-XX-
-00X– titânio liga ASTM F136

3495-65-XXX - Parafuso Esponjoso – He-
xagonal – Ø6,5 x 16 x XXX mm em titânio 
liga ASTM F136

3497-65-XXX – Parafuso Esponjoso – 
Hexalobular -  Ø6,5 x 16 x XXX mm em 
titânio liga ASTM F136

3236-65-XXX - Parafuso Esponjoso Auto-
perfurante – Hexagonal – Atria SP Ø6,5 x 
32 x XXX mm em titânio liga ASTM F136

3238-65-XXX – Parafuso Esponjoso Auto-
perfurante – Hexalobular - Atria SP Ø6,5 x 
32 x XXX mm em titânio liga ASTM F136

3237-65-XXX - Parafuso Esponjoso Auto-
perfurante – Hexagonal – Atria SP Ø6,5 x 
16 x XXX mm em titânio liga ASTM F136

3239-65-XXX – Parafuso Esponjoso Auto-
perfurante – Hexalobular - Atria SP Ø6,5 x 
16 x XXX mm em titânio liga ASTM F136
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Placa Distal de Femur – código 3410-XX-
-00X– titânio liga ASTM F136

3484-50-XXX – Parafuso Bloqueado – 
Hexalobular Ø5,0 x XXX mm em titânio 
liga ASTM F136

3486-50-XXX - Parafuso Bloqueado – He-
xagonal Ø5,0 x XXX mm em titânio liga 
ASTM F136

3490-45-XXX - Parafuso Cortical – He-
xagonal Ø4,5 x XXX mm em titânio liga 
ASTM F136

3491-45-XXX – Parafuso Cortical – He-
xalobular Ø4,5 x XXX mm em titânio liga 
ASTM F136

3224-50-XXX – Parafuso Bloqueado Au-
toperfurante – Hexalobular - Atria SP Ø5,0 
x XXX mm em titânio liga ASTM F136

3225-50-XXX - Parafuso Bloqueado Auto-
perfurante – Hexagonal - Atria SP Ø5,0 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136
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Placa Distal de Femur – código 3410-XX-
-00X– titânio liga ASTM F136

3229-45-XXX - Parafuso Cortical Auto-
perfurante – Hexagonal - Atria SP Ø4,5 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3228-45-XXX – Parafuso Cortical Auto-
perfurante – Hexalobular - Atria SP Ø4,5 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3212-50-XXX – Parafuso Bloqueado Peri-
protetico – Hexalobular - Atria SP Ø5,0 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3213-50-XXX - Parafuso Bloqueado Peri-
protetico – Hexagonal - Atria SP Ø5,0 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3216-45-XXX – Parafuso Cortical Peripro-
tetico – Hexalobular - Atria SP Ø4,5 x XXX 
mm em titânio liga ASTM F136

3217-45-XXX - Parafuso Cortical Peripro-
tetico – Hexagonal - Atria SP Ø4,5 x XXX 
mm em titânio liga ASTM F136
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Placa Distal de Femur – código 3410-XX-
-00X– titânio liga ASTM F136

3244-50-XXX – Parafuso Cortical com 
Orificio – Hexalobular - Atria SP Ø5,0 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3245-50-XXX – Parafuso Cortical com 
Orificio – Hexagonal - Atria SP Ø5,0 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3205-00-000 – Posicionador Bloqueado 
5,0mm – Cerclagem – Atria SP em titânio 
liga ASTM F136

3207-00-000 – Posicionador 4,5mm – 
Cerclagem – Atria SP em titânio liga 
ASTM F136

3209-00-000 – Posicionador 4,5mm – 
Cerclagem – Atria SP em titânio liga 
ASTM F136

3219-00-000 – Posicionador Apoiado 
5,0mm – Cerclagem – Atria SP em titânio 
liga ASTM F136
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Placa Distal de Femur – código 3410-XX-
-00X– titânio liga ASTM F136

3494-65-XXX - Parafuso Esponjoso – He-
xagonal – Ø6,5 x 32 x XXX mm em titânio 
liga ASTM F136

3496-65-XXX – Parafuso Esponjoso – 
Hexalobular -  Ø6,5 x 32 x XXX mm em 
titânio liga ASTM F136

3495-65-XXX - Parafuso Esponjoso – He-
xagonal – Ø6,5 x 16 x XXX mm em titânio 
liga ASTM F136

3497-65-XXX – Parafuso Esponjoso – 
Hexalobular -  Ø6,5 x 16 x XXX mm em 
titânio liga ASTM F136

3236-65-XXX - Parafuso Esponjoso Auto-
perfurante – Hexagonal – Atria SP Ø6,5 x 
32 x XXX mm em titânio liga ASTM F136

3238-65-XXX – Parafuso Esponjoso Auto-
perfurante – Hexalobular - Atria SP Ø6,5 x 
32 x XXX mm em titânio liga ASTM F136
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Placa Distal de Femur – código 3410-XX-
-00X– titânio liga ASTM F136

3237-65-XXX - Parafuso Esponjoso Auto-
perfurante – Hexagonal – Atria SP Ø6,5 x 
16 x XXX mm em titânio liga ASTM F136

3239-65-XXX – Parafuso Esponjoso Auto-
perfurante – Hexalobular - Atria SP Ø6,5 x 
16 x XXX mm em titânio liga ASTM F136

Placa Proximal de Tíbia – código 
3434-XX-00X– titânio liga ASTM F136

3484-50-XXX – Parafuso Bloqueado – 
Hexalobular Ø5,0 x XXX mm em titânio 
liga ASTM F136

3486-50-XXX - Parafuso Bloqueado – He-
xagonal Ø5,0 x XXX mm em titânio liga 
ASTM F136

3490-45-XXX - Parafuso Cortical – He-
xagonal Ø4,5 x XXX mm em titânio liga 
ASTM F136

3491-45-XXX – Parafuso Cortical – He-
xalobular Ø4,5 x XXX mm em titânio liga 
ASTM F136
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Placa Proximal de Tíbia – código 
3434-XX-00X– titânio liga ASTM F136

3224-50-XXX – Parafuso Bloqueado Au-
toperfurante – Hexalobular - Atria SP Ø5,0 
x XXX mm em titânio liga ASTM F136

3225-50-XXX - Parafuso Bloqueado Auto-
perfurante – Hexagonal - Atria SP Ø5,0 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3229-45-XXX - Parafuso Cortical Auto-
perfurante – Hexagonal - Atria SP Ø4,5 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3228-45-XXX – Parafuso Cortical Auto-
perfurante – Hexalobular - Atria SP Ø4,5 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3212-50-XXX – Parafuso Bloqueado Peri-
protetico – Hexalobular - Atria SP Ø5,0 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3213-50-XXX - Parafuso Bloqueado Peri-
protetico – Hexagonal - Atria SP Ø5,0 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136
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Placa Proximal de Tíbia – código 
3434-XX-00X– titânio liga ASTM F136

3216-45-XXX – Parafuso Cortical Peripro-
tetico – Hexalobular - Atria SP Ø4,5 x XXX 
mm em titânio liga ASTM F136

3217-45-XXX - Parafuso Cortical Peripro-
tetico – Hexagonal - Atria SP Ø4,5 x XXX 
mm em titânio liga ASTM F136

3244-50-XXX – Parafuso Cortical com 
Orificio – Hexalobular - Atria SP Ø5,0 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3245-50-XXX – Parafuso Cortical com 
Orificio – Hexagonal - Atria SP Ø5,0 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3205-00-000 – Posicionador Bloqueado 
5,0mm – Cerclagem – Atria SP em titânio 
liga ASTM F136

3207-00-000 – Posicionador 4,5mm – 
Cerclagem – Atria SP em titânio liga 
ASTM F136
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Placa Proximal de Tíbia – código 
3434-XX-00X– titânio liga ASTM F136

3209-00-000 – Posicionador 4,5mm – 
Cerclagem – Atria SP em titânio liga 
ASTM F136

3219-00-000 – Posicionador Apoiado 
5,0mm – Cerclagem – Atria SP em titânio 
liga ASTM F136

3494-65-XXX - Parafuso Esponjoso – He-
xagonal – Ø6,5 x 32 x XXX mm em titânio 
liga ASTM F136

3496-65-XXX – Parafuso Esponjoso – 
Hexalobular -  Ø6,5 x 32 x XXX mm em 
titânio liga ASTM F136

3495-65-XXX - Parafuso Esponjoso – He-
xagonal – Ø6,5 x 16 x XXX mm em titânio 
liga ASTM F136

3497-65-XXX – Parafuso Esponjoso – 
Hexalobular -  Ø6,5 x 16 x XXX mm em 
titânio liga ASTM F136
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Placa Proximal de Tíbia – código 
3434-XX-00X– titânio liga ASTM F136

3236-65-XXX - Parafuso Esponjoso Auto-
perfurante – Hexagonal – Atria SP Ø6,5 x 
32 x XXX mm em titânio liga ASTM F136

3238-65-XXX – Parafuso Esponjoso Auto-
perfurante – Hexalobular - Atria SP Ø6,5 x 
32 x XXX mm em titânio liga ASTM F136

3237-65-XXX - Parafuso Esponjoso Auto-
perfurante – Hexagonal – Atria SP Ø6,5 x 
16 x XXX mm em titânio liga ASTM F136

3239-65-XXX – Parafuso Esponjoso Auto-
perfurante – Hexalobular - Atria SP Ø6,5 x 
16 x XXX mm em titânio liga ASTM F136

Placa Proximal de Tíbia Larga – código 
3452-XX-00X– titânio liga ASTM F136

3484-50-XXX – Parafuso Bloqueado – 
Hexalobular Ø5,0 x XXX mm em titânio 
liga ASTM F136

3486-50-XXX - Parafuso Bloqueado – He-
xagonal Ø5,0 x XXX mm em titânio liga 
ASTM F136
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Placa Proximal de Tíbia Larga – código 
3452-XX-00X– titânio liga ASTM F136

3490-45-XXX - Parafuso Cortical – He-
xagonal Ø4,5 x XXX mm em titânio liga 
ASTM F136

3491-45-XXX – Parafuso Cortical – He-
xalobular Ø4,5 x XXX mm em titânio liga 
ASTM F136

3224-50-XXX – Parafuso Bloqueado Au-
toperfurante – Hexalobular - Atria SP Ø5,0 
x XXX mm em titânio liga ASTM F136

3225-50-XXX - Parafuso Bloqueado Auto-
perfurante – Hexagonal - Atria SP Ø5,0 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3229-45-XXX - Parafuso Cortical Auto-
perfurante – Hexagonal - Atria SP Ø4,5 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3228-45-XXX – Parafuso Cortical Auto-
perfurante – Hexalobular - Atria SP Ø4,5 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136
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Placa Proximal de Tíbia Larga – código 
3452-XX-00X– titânio liga ASTM F136

3212-50-XXX – Parafuso Bloqueado Peri-
protetico – Hexalobular - Atria SP Ø5,0 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3213-50-XXX - Parafuso Bloqueado Peri-
protetico – Hexagonal - Atria SP Ø5,0 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3216-45-XXX – Parafuso Cortical Peripro-
tetico – Hexalobular - Atria SP Ø4,5 x XXX 
mm em titânio liga ASTM F136

3217-45-XXX - Parafuso Cortical Peripro-
tetico – Hexagonal - Atria SP Ø4,5 x XXX 
mm em titânio liga ASTM F136

3244-50-XXX – Parafuso Cortical com 
Orificio – Hexalobular - Atria SP Ø5,0 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3245-50-XXX – Parafuso Cortical com 
Orificio – Hexagonal - Atria SP Ø5,0 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136
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Placa Proximal de Tíbia Larga – código 
3452-XX-00X– titânio liga ASTM F136

3205-00-000 – Posicionador Bloqueado 
5,0mm – Cerclagem – Atria SP em titânio 
liga ASTM F136

3207-00-000 – Posicionador 4,5mm – 
Cerclagem – Atria SP em titânio liga 
ASTM F136

3209-00-000 – Posicionador 4,5mm – 
Cerclagem – Atria SP em titânio liga 
ASTM F136

3219-00-000 – Posicionador Apoiado 
5,0mm – Cerclagem – Atria SP em titânio 
liga ASTM F136

3494-65-XXX - Parafuso Esponjoso – He-
xagonal – Ø6,5 x 32 x XXX mm em titânio 
liga ASTM F136

3496-65-XXX – Parafuso Esponjoso – 
Hexalobular -  Ø6,5 x 32 x XXX mm em 
titânio liga ASTM F136
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Placa Proximal de Tíbia Larga – código 
3452-XX-00X– titânio liga ASTM F136

3495-65-XXX - Parafuso Esponjoso – He-
xagonal – Ø6,5 x 16 x XXX mm em titânio 
liga ASTM F136

3497-65-XXX – Parafuso Esponjoso – 
Hexalobular -  Ø6,5 x 16 x XXX mm em 
titânio liga ASTM F136

3236-65-XXX - Parafuso Esponjoso Auto-
perfurante – Hexagonal – Atria SP Ø6,5 x 
32 x XXX mm em titânio liga ASTM F136

3238-65-XXX – Parafuso Esponjoso Auto-
perfurante – Hexalobular - Atria SP Ø6,5 x 
32 x XXX mm em titânio liga ASTM F136

3237-65-XXX - Parafuso Esponjoso Auto-
perfurante – Hexagonal – Atria SP Ø6,5 x 
16 x XXX mm em titânio liga ASTM F136

3239-65-XXX – Parafuso Esponjoso Auto-
perfurante – Hexalobular - Atria SP Ø6,5 x 
16 x XXX mm em titânio liga ASTM F136
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Placa Anterolateral Distal de Tíbia – códi-
go 3408-XX-00X– titânio liga ASTM F136

3480-35-XXX – Parafuso Bloqueado – 
Hexalobular Ø3,5 x XXX mm em titânio 
liga ASTM F136

3482-35-XXX - Parafuso Bloqueado – He-
xagonal Ø3,5 x XXX mm em titânio liga 
ASTM F136

3488-35-XXX - Parafuso Cortical – He-
xagonal Ø3,5 x XXX mm em titânio liga 
ASTM F136

3489-35-XXX – Parafuso Cortical – He-
xalobular Ø3,5 x XXX mm em titânio liga 
ASTM F136

Placa Distal Tíbial Medial – código 
3416-XX-00X– titânio liga ASTM F136

3222-35-XXX – Parafuso Bloqueado Au-
toperfurante – Hexalobular - Atria SP Ø3,5 
x XXX mm em titânio liga ASTM F136

3223-35-XXX - Parafuso Bloqueado Auto-
perfurante – Hexagonal - Atria SP Ø3,5 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136
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Placa Distal Tíbial Medial – código 
3416-XX-00X– titânio liga ASTM F136

3227-35-XXX - Parafuso Cortical Auto-
perfurante – Hexagonal - Atria SP Ø3,5 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3226-35-XXX – Parafuso Cortical Auto-
perfurante – Hexalobular - Atria SP Ø3,5 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3210-35-XXX – Parafuso Bloqueado Peri-
protetico – Hexalobular - Atria SP Ø3,5 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3211-35-XXX - Parafuso Bloqueado Peri-
protetico – Hexagonal - Atria SP Ø3,5 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3214-35-XXX – Parafuso Cortical Peripro-
tetico – Hexalobular - Atria SP Ø3,5 x XXX 
mm em titânio liga ASTM F136

3215-35-XXX - Parafuso Cortical Peripro-
tetico – Hexagonal - Atria SP Ø3,5 x XXX 
mm em titânio liga ASTM F136
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Placa Distal Tíbial Medial – código 
3416-XX-00X– titânio liga ASTM F136

3200-35-XXX – Parafuso Cortical com 
Orificio – Hexalobular - Atria SP Ø3,5 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3201-35-XXX – Parafuso Cortical com 
Orificio – Hexagonal - Atria SP Ø3,5 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3204-00-000 – Posicionador Bloqueado 
3,5mm – Cerclagem – Atria SP em titânio 
liga ASTM F136

3206-00-000 – Posicionador 3,5mm – 
Cerclagem – Atria SP em titânio liga 
ASTM F136

3208-00-000 – Posicionador 3,5mm – 
Cerclagem – Atria SP em titânio liga 
ASTM F136

3218-00-000 – Posicionador Apoiado 
3,5mm – Cerclagem – Atria SP em titânio 
liga ASTM F136
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Placa Distal Tíbial Medial – código 
3416-XX-00X– titânio liga ASTM F136

3480-35-XXX – Parafuso Bloqueado – 
Hexalobular Ø3,5 x XXX mm em titânio 
liga ASTM F136

3482-35-XXX - Parafuso Bloqueado – He-
xagonal Ø3,5 x XXX mm em titânio liga 
ASTM F136

3488-35-XXX - Parafuso Cortical – He-
xagonal Ø3,5 x XXX mm em titânio liga 
ASTM F136

3489-35-XXX – Parafuso Cortical – He-
xalobular Ø3,5 x XXX mm em titânio liga 
ASTM F136

3222-35-XXX – Parafuso Bloqueado Au-
toperfurante – Hexalobular - Atria SP Ø3,5 
x XXX mm em titânio liga ASTM F136

3223-35-XXX - Parafuso Bloqueado Auto-
perfurante – Hexagonal - Atria SP Ø3,5 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136
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Placa Distal Tíbial Medial – código 
3416-XX-00X– titânio liga ASTM F136

3227-35-XXX - Parafuso Cortical Auto-
perfurante – Hexagonal - Atria SP Ø3,5 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3226-35-XXX – Parafuso Cortical Auto-
perfurante – Hexalobular - Atria SP Ø3,5 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3210-35-XXX – Parafuso Bloqueado Peri-
protetico – Hexalobular - Atria SP Ø3,5 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3211-35-XXX - Parafuso Bloqueado Peri-
protetico – Hexagonal - Atria SP Ø3,5 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3214-35-XXX – Parafuso Cortical Peripro-
tetico – Hexalobular - Atria SP Ø3,5 x XXX 
mm em titânio liga ASTM F136

3215-35-XXX - Parafuso Cortical Peripro-
tetico – Hexagonal - Atria SP Ø3,5 x XXX 
mm em titânio liga ASTM F136



134

Placa Distal Tíbial Medial – código 
3416-XX-00X– titânio liga ASTM F136

3200-35-XXX – Parafuso Cortical com 
Orificio – Hexalobular - Atria SP Ø3,5 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3201-35-XXX – Parafuso Cortical com 
Orificio – Hexagonal - Atria SP Ø3,5 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3204-00-000 – Posicionador Bloqueado 
3,5mm – Cerclagem – Atria SP em titânio 
liga ASTM F136

3206-00-000 – Posicionador 3,5mm – 
Cerclagem – Atria SP em titânio liga 
ASTM F136

3208-00-000 – Posicionador 3,5mm – 
Cerclagem – Atria SP em titânio liga 
ASTM F136

3218-00-000 – Posicionador Apoiado 
3,5mm – Cerclagem – Atria SP em titânio 
liga ASTM F136
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Placa Distal de Fíbula – código 3418-XX-
-00X– titânio liga ASTM F136

3242-24-XXX - Parafuso Bloqueado – He-
xalobular - Atria SP Ø2,4 x XXX mm em 
titânio liga ASTM F136

3243-24-XXX - Parafuso Bloqueado – He-
xagonal - Atria SP Ø2,4 x XXX mm em 
titânio liga ASTM F136

3232-24-XXX - Parafuso Bloqueado Auto-
perfurante – Hexalobular - Atria SP Ø2,4 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3233-24-XXX - Parafuso Bloqueado Auto-
perfurante – Hexagonal - Atria SP Ø2,4 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3240-27-XXX - Parafuso Bloqueado – He-
xalobular - Atria SP Ø2,7 x XXX mm em 
titânio liga ASTM F136

3241-27-XXX - Parafuso Bloqueado – He-
xagonal - Atria SP Ø2,7 x XXX mm em 
titânio liga ASTM F136
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Placa Distal de Fíbula – código 3418-XX-
-00X– titânio liga ASTM F136

3230-27-XXX - Parafuso Bloqueado Auto-
perfurante – Hexalobular - Atria SP Ø2,7 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3231-27-XXX - Parafuso Bloqueado Auto-
perfurante – Hexagonal - Atria SP Ø2,7 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3480-35-XXX – Parafuso Bloqueado – 
Hexalobular Ø3,5 x XXX mm em titânio 
liga ASTM F136

3482-35-XXX - Parafuso Bloqueado – He-
xagonal Ø3,5 x XXX mm em titânio liga 
ASTM F136

3222-35-XXX – Parafuso Bloqueado Au-
toperfurante – Hexalobular - Atria SP Ø3,5 
x XXX mm em titânio liga ASTM F136

3223-35-XXX - Parafuso Bloqueado Auto-
perfurante – Hexagonal - Atria SP Ø3,5 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136
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Placa Distal de Fíbula – código 3418-XX-
-00X– titânio liga ASTM F136

3488-35-XXX - Parafuso Cortical – He-
xagonal Ø3,5 x XXX mm em titânio liga 
ASTM F136

3489-35-XXX – Parafuso Cortical – He-
xalobular Ø3,5 x XXX mm em titânio liga 
ASTM F136

3227-35-XXX - Parafuso Cortical Auto-
perfurante – Hexagonal - Atria SP Ø3,5 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3226-35-XXX – Parafuso Cortical Auto-
perfurante – Hexalobular - Atria SP Ø3,5 x 
XXX mm em titânio liga ASTM F136

3204-00-000 – Posicionador Bloqueado 
3,5mm – Cerclagem – Atria SP em titânio 
liga ASTM F136

3206-00-000 – Posicionador 3,5mm – 
Cerclagem – Atria SP em titânio liga 
ASTM F136
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Placa Distal de Fíbula – código 3418-XX-
-00X– titânio liga ASTM F136

3208-00-000 – Posicionador 3,5mm – 
Cerclagem – Atria SP em titânio liga 
ASTM F136

3218-00-000 – Posicionador Apoiado 
3,5mm – Cerclagem – Atria SP em titânio 
liga ASTM F136

3220-00-000 – Posicionador Bloqueado 
2,7 - 2,4mm – Cerclagem – Atria SP em 
titânio liga ASTM F136

3221-00-000 – Posicionador Apoiado 2,7 - 
2,4mm – Cerclagem – Atria SP em titânio 
liga ASTM F136

Composição
O Sistema de Fixação Rígida de Membros Inferiores – BM são fabricados com maté-
rias-primas biocompatíveis conforme especificado na Tabela 36.(conforme previsto na Análise de Risco de 

Processo –anexo desse documento)
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Tabela 36 - Classificação química da matéria-prima dos produtos 
desse processo de registro.

Produto Material Norma Aplicada

Placas Titânio Puro Grau 2. ASTM F67**

Placas e Parafusos Liga de Titânio Ti6Al4V ASTM F136*

Parafusos Liga de Titânio Ti6Al4V ASTM F136**

* Conforme Norma ASTM F136 “Standard Specification for Wrought Titanium-6Alumi-
num-4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications”
**Conforme Norma ASTM F67 “Standard Specification for Unalloyed Titanium, for Sur-
gical Implant Applications”.

O Anexo II- Relatório de Ensaios e Análise apresenta o resultado dos ensaios de ca-
racterização de matéria-prima para confecção de parafusos de bloqueio em titânio ASTM 
F136 (TAV – TiAl6V4) e do Titânio ASTM F67 (TiCp), para a confecção das placas. De acor-
do com o apresentado nos laudos de inspeção, as matérias-primas utilizadas atendem às 
normas ASTM F136 e F67, respectivamente.

Características da Matéria Prima 
Titânio Liga conforme Norma ASTM F136: Os produtos do Sistema de Fixação Rí-
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gida de Membros Inferiores – BM fabricados em titânio liga seguem as especificações 
da norma ASTM F136. O titânio é conhecido por sua extrema passividade química, e, 
consequentemente, excelente biocompatibilidade, e porque possui propriedades físicas 
adequadas para um bom comportamento biomecânico em longo prazo. Os implantes em 
titânio têm cerca de 45% menos densidade do que aqueles que contêm ferro e cobalto em 
suas composições, um importante fator relacionado ao conforto do paciente. O seu baixo 
módulo de elasticidade é outra vantagem, pois minimiza a proteção contra pressão, e isso 
é transferido ao osso. Essa importância relativa contra a pressão é aumentada à medida 
que o tamanho do implante aumenta. O titânio é extremamente insolúvel, e atua como um 
material inerte que não interage com o organismo (Martinez 2004)9. Para Vuilleminet al15., 
existe uma saturação fisiológica de titânio no organismo, por isso a possibilidade de inte-
ração com qualquer titânio solúvel adicional é improvável, sendo que não foram descritas 
reações tóxicas ou alérgicas. O módulo de elasticidade do titânio é relativamente baixo (E 
= 110.000N/mm2). É o mais baixo dos metais. Sua elasticidade é o dobro da de ligas de 
cromo-cobalto e quatro vezes menos elástico do que a cortical óssea. É um material de 
extrema dureza e isso só pode ser compartilhado com as cerâmicas. No item X2. Biocom-
patibilidade da norma ASTM F136, a composição do material coberta por esta especifica-
ção, foi usada com sucesso em aplicação de implantes humanos em contato com tecido 
mole e ossos por mais de uma década, embora nenhum material esteja completamente 
livre de reações adversas, a experiência clínica mostrou que esse material tem uma boa 
resposta biológica se o material for usado nas aplicações apropriadas. Abaixo seguem as 
especificações do titânio ASTM F136:
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Tabela 37 - Características - Titânio Liga

Padrão Normativo: ASTM F136

Forma: Chapa e Barra Redonda 

Condição: Recozido

Titânio Puro conforme Norma ASTM F67: algumas placas são fabricadas em titânio 
puro de acordo com a norma ASTM F67. O titânio é conhecido por sua extrema pas-
sividade química, e, consequentemente, excelente biocompatibilidade, e porque possui 
propriedades físicas adequadas para um bom comportamento biomecânico a longo prazo. 
Os implantes em titânio têm cerca de 45% menos densidade do que aqueles que contêm 
ferro e cobalto em suas composições, um importante fator relacionado ao conforto do 
paciente. O seu baixo módulo de elasticidade é outra vantagem, pois minimiza a proteção 
contra pressão, e isso é transferido ao osso. Essa importância relativa contra a pressão é 
aumentada à medida que o tamanho do implante aumenta.

Tabela 38 - Características - Titânio 

Padrão Normativo: ASTM F67
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Forma: Barra Redonda 

Condição: Recozido

Atenção
Para uso do Sistema de Fixação Rígida de Membros Inferiores – BM é necessário o uso 
dos instrumentais para inserção (não objeto deste registro e não integrantes deste produto 
devendo ser adquiridos separadamente) conforme especificado na seqüência.

Relação de Instrumentais para auxiliar na Implantação do Sistema de Fixação Rígida 
de Membros Inferiores – BM

Para implantação do Sistema de Fixação Rígida de Membros Inferiores – BM é necessário 
o uso de instrumentais especificados na Tabela 39 abaixo:

Tabela 39 - Relação de instrumentais do Sistema de 
Fixação Rígida de Membros Inferiores – BM

Qtd Código PRODUTO

01 4000-00-052 Guia para placa distal de fêmur L.D.
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01 4000-00-053 Guia para placa distal de fêmur L.E.

01 4000-00-054 Broca Ø2,0 X 140mm

01 4000-00-055 Guia para Broca Ø2,0

01 4000-00-056 Chave Hexagonal 1,5 Engate Rápido

01 4000-00-057 Chave Hexalobular 1,5 Engate Rápido

01 4000-00-058 Extrator do Parafuso Ø2,7 Mod. Macho

01 4000-00-059 Extrator do Parafuso Ø2,7 Mod. Fêmea

01 4000-00-060 Trefina Guia do Extrator do Parafuso Ø2,7

01 4000-00-061 Medidor de Profundidade Ø2,7

01 4000-00-062 Guia Graduado para Broca Ø2,0

01 4000-00-063 Guia para Parafuso Ø2,7
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01 4000-00-064 Broca Ø1,7 X 140mm

01 4000-00-065 Guia de Broca Ø2,8

01 4000-00-066 Broca Ø2,8 X 165mm

01 4000-00-067 Broca Ø2,5 X 180mm

01 4000-00-068 Broca Ø3,5 X 110mm

01 4000-00-069 Medidor de Cortical

01 4000-00-070 Guia Duplo para Broca Ø2,5

01 4000-00-071 Guia de Perfuração Ø3,5

01 4000-00-072 Macho HA 3,5

01 4000-00-073 Chave Hexagonal Fixa 2,5

01 4000-00-074 Chave Hexalobular Fixa T15
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01 4000-00-075 Chave Hexagonal 2,5 Engate Rápido

01 4000-00-076 Chave Hexalobular T15 Engate Rápido

01 4000-00-077 Chave T com Engate Rápido

01 4000-00-078 Engate Rápido para Parafusadeira Automática

01 4000-00-079 Cabo Emborrachado com Engate Rápido

01 4000-00-080 Conformador de Placas L.E.

01 4000-00-081 Conformador de Placas L.D.

01 4000-00-082 Escareador Ø3,5

01 4000-00-083 Guia para Parafuso Ø3,5

01 4000-00-084 Extrator do Parafuso Ø3,5 Mod. Macho

01 4000-00-085 Trefina Guia do Extrator Parafuso Ø3,5
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01 4000-00-086 Extrator do Parafuso Ø3,5 Mod. Fêmea

01 4000-00-087 Afastador de Partes Moles

01 4000-00-088 Lâmina para Periósteo

01 4000-00-089 Guia para Fio de Kirschner Ø1,5

01 4000-00-090 Chave para Travamento do Guia de Perfuração

01 4000-00-091 Medidor de Profundidade

01 4000-00-092 Fio de Kirschner Roscado Ø1,5

01 4000-00-093 Medidor de Fio de Kirschner

01 4000-00-094 Gancho para Remoção de Tecidos

01 4000-00-095 Macho HB 4,0

01 4000-00-097 Macho HA 4,5
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01 4000-00-098 Broca Ø3,2 X 195mm

01 4000-00-099 Broca Ø4,3 X 221mm

01 4000-00-100 Broca Ø4,5 X 195mm Parafuso Cortical

01 4000-00-101 Guia de Furações para Placa Distal de Fêmur L.D.

01 4000-00-102 Guia de Furações para Placa Distal de Fêmur L.E.

01 4000-00-103 Guia de Perfuração Ø3,2 para Parafuso Esponjoso

01 4000-00-104 Guia para Fio de Kirschner Ø2,0

01 4000-00-105 Guia de Macho Esponjoso Ø6,5

01 4000-00-106 Macho para Parafuso Esponjoso Ø6,5

01 4000-00-107 Guia para Brocas de Ø4,3 - Parafuso de Bloqueio

01 4000-00-108 Guia Broca Ø4,3
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01 4000-00-109 Guia Duplo para Broca Ø4,5

01 4000-00-110 Medidor de Cortical Ø5,0

01 4000-00-111 Guia de Furações para Placa Proximal de Tíbia Larga L.D.

01 4000-00-112 Guia de Furações para Placa Proximal de Tíbia Larga L.E.

01 4000-00-113 Pinça para Parafusos

01 4000-00-114 Limitador de Torque 0,4Nm

01 4000-00-115 Limitador de Torque 0,8Nm

01 4000-00-116 Limitador de Torque 1,2Nm

01 4000-00-117 Limitador de Torque 1,5Nm

01 4000-00-118 Limitador de Torque 4Nm

01 4000-00-119 Pinça para Dobrar Placas Retas
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01 4000-00-120 Tampão para Roscas Ø2,7

01 4000-00-121 Tampão para Roscas Ø3,5

01 4000-00-122 Tampão para Roscas Ø5,0

01 4000-00-123 Afastador de osso para placa T Tibial

01 4000-00-124 Dispositivo de medição do afastamento ósseo

01 4000-00-131 Pinça para cortar placa distal de tíbia

01 4000-00-132 Pinça corta-placa

01 4000-00-133 Pinça para cortar placa malha

O Sistema de Fixação Rígida de Membros Inferiores – BM marca Biomecanica, devem ser 
utilizados somente com instrumentais marca Biomecanica. Os instrumentais fazem parte 
de outro registro e devem ser adquiridos separadamente

Componentes Ancilares
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O Sistema de Fixação Rígida de Membros Inferiores – BM não possuem componentes 
ancilares.

Combinações Admissíveis com outros Materiais

É preciso que as combinações entre implantes sejam da mesma marca, pois os mesmos 
foram projetados para tais combinações observando acabamento superficial e tratamento 
superficial e outros fatores exigidos em projetos que podem interferir nas combinações. 
Por isso implantes metálicos de diferentes fabricantes não são recomendados por motivos 
de incompatibilidade química, física, biológica e funcional.
A Tabela 39 abaixo “Ligas admissíveis de contato” foi baseada na norma “NBR ISO 21534 
– Implantes para Cirurgia não Ativos – Implantes para Substituição de Articulações – Re-
quisitos Particulares”, mas independente das ligas citadas no item da tabela “De contato” 
é preciso que as combinações sejam de implantes da mesma marca, pois os mesmos 
foram projetados para tais combinações observando acabamento superficial e tratamento 
superficial e outros fatores exigidos em projetos que podem interferir nas combinações. 
Por isso implantes metálicos de diferentes fabricantes não são recomendados por motivos 
de incompatibilidade química, física, biológica e funcional.

Tabela 40 - Ligas admissíveis de contato para titânio liga

Ligas admissíveis de contato
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Implante *De contato (quando não terá articulação)

Placas, Parafusos e Ar-
ruelas - Liga Conforma-
da de Titânio 6-Alumínio 
4-Vanádio

NBRISO 5832-1 e ASTM F138 Aço inoxidável conformado 18 Cro-
mo-14 Níquel -2,5 Molibdênio
NBRISO5832-9 Aço inoxidável conformado de alto nitrogênio 
NBRISO5832-4 Liga fundida de cobalto-cromo-molibdênio
NBRISO5832-5 Liga conformada de cobalto-cromo-tungstênio-níquel
NBRISO5832-6 Liga conformada de cobalto-níquel-cromo-molibdê-
nio
NBRISO5832-7 Liga forjada e conformada a frio de cobalto-cromo-ní-
quel-molibdênio-tungstênio-ferro
NBRISO5832-8 Liga conformada de cobalto- níquel-cromo-molibdê-
nio-tungstênio-ferro
NBRISO5832-12 Liga conformada de cobalto-cromo-molibdênio
No anexo A desta norma, é citado o titânio liga (NBR ISO 5832-3) 
e o titânio puro (NBR ISO 5832-2) como materiais aceitáveis para 
fabricação de implantes. O anexo B não se aplica, pois não são arti-
culados. Como esses implantes são do mesmo material (titânio), não 
existe problema de  incompatibilidade. O anexo C desta norma, não 
se aplica, pois trata de materiais dissimilares.

*Para aplicações onde um metal ou liga está em contato com outro e não se pretende 
articulação, contanto que seja dispensada atenção adequada ao projeto, acabamento 
superficial, tratamento de superfície e condições metalúrgicas.
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Indicação, finalidade ou uso a que se destina o produto médico, segundo indicado 
pelo fabricante.

Indicação de Uso
Os produtos do Sistema de Fixação Rígida de Membros Inferiores – BM são indicados 
para:

• Fraturas intra e extra articulares de tíbia, fêmur e fíbula;
• Osteotomias de tíbia, fêmur e fíbula;
• Fraturas e/ou doenças que impedem o crescimento da tíbia, fêmur e fíbula.
• Os acessórios para posicionamento de fios de cerclagem são indicados para o uso 
com fios de cerclagem, os quais não fazem parte deste sistema e possuem registro 
próprio, devendo ser adquiridos separadamente.

Isenção de Responsabilidade
A Biomecanica, como fabricante deste dispositivo, não pratica medicina nem recomenda 
esta ou qualquer outra técnica cirúrgica para uso em determinado paciente. O cirurgião 
que realizar qualquer procedimento de implante é responsável por definir e utilizar as 
técnicas apropriadas para implantar a prótese em cada paciente. A Biomecanica não é 
responsável pela escolha da técnica cirúrgica apropriada a ser usada em cada paciente. 
As Técnicas Cirúrgicas depende da técnica adotada pelo médico cirurgião, cabendo a este 
a escolha do método, tipo e dimensão dos produtos a serem colocados.
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Precauções, restrições, advertências, cuidados especiais e esclarecimentos sobre 
o uso do produto médico, assim como seu armazenamento e transporte.

Contra Indicações
É contra indicado o uso desse implante nas seguintes situações:
-sensibilidade ao metal;
-febre ou sinal de inflamação local;
-osteoporose;
-obesidade;
-inadequada cobertura tecidual na região a ser operada;
-gravidez;
-comprometimento ósseo por doenças e/ou infecçõesativas, no local cirúrgico ou sistê-
mica;
-infecção visível;
-pacientes sem vontade ou incapazes de seguir os cuidados e as instruções do pós-ope-
ratório;
-condições particulares do paciente: sensibilidade, alcoolismo e infecções. Essas condi-
ções devem ser cuidadosamente investigadas pelo médico, o qual deve alertar ao pacien-
te sobre os riscos advindos dessas particularidades; e
-demais condições médicas ou cirúrgicas que podem comprometer o sucesso do proce-
dimento cirúrgico.
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Advertências
Este produto é de uso único e não pode ser reprocessado.
Não misturar componentes de fabricantes distintos. O uso de componentes de fabricantes 
distintos insere riscos não considerados, eliminando qualquer responsabilidade da Biome-
canica por eventos adversos que venham a ocorrer.
Não utilizar componentes de materiais diferentes dos apresentados no sistema.

Precauções e Advertências
Precauções: PRODUTO DE USO ÚNICO. DESTRUIR APÓS EXPLANTADO. NÃO REU-
TILIZAR O PRODUTO.PROIBIDO REPROCESSAR
Um implante ortopédico só pode ser utilizado em um único paciente, uma única vez. Em-
bora possa parecer não estar danificado, tensões prévias podem criar imperfeições que 
podem reduzir o sucesso do implante. Seleção imprópria de implante pode causar tensões 
incomuns no implante e podem resultar em fratura subsequente do implante.
Devido a sua forma de apresentação e suas características, este produto não apresenta 
efeito colateral, entretanto, sugere-se monitorar o restabelecimento do paciente através do 
Raio-X conforme Normas Internacionais de Segurança. (conforme previsto na Análise de 
Risco de Produto  anexo deste documento)
O Sistema de Fixação Rígida de Membros Inferiores – BM foi concebido para ser um 
elemento de fixação óssea e de estabilização de placas ao osso e não para substituir as 
estruturas normais do esqueleto humano. 
O cirurgião deve estar familiarizado e deter conhecimentos suficientes de osteossíntese 
e sua limitação, incluindo o pré e pós operatório, técnica cirúrgica adotada, precauções 
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e riscos potenciais. 
Durante o manuseio do implante, devem-se evitar arranhões, entalhes, ou qualquer coisa 
que possa vir a danificar ou marcar o implante, pois esses defeitos são concentradores 
de tensões e podem ser sítios de nucleação de trincas e diminuir a resistência à corrosão, 
podendo resultar em fratura do implante. 
Para garantir uma implantação adequada, devem ser utilizados os instrumentais marca 
Biomecanica, pois estes foram projetados e fabricados especificamente para o uso desses 
implantes. Utilizar instrumentais de fabricantes diferentes pode comprometer a cirurgia 
além de estar em desarmonia com o registro do produto na Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária. 

Não utilizar o produto se o mesmo estiver danificado.

PRODUTO NÃO ESTÉRIL – ESTERILIZAR ANTES DO USO.
PRODUTO DE USO ÚNICO – É EXPRESSAMENTE PROIBIDO O RE-USO DESTE 
PRODUTO.
Condições especiais de armazenamento: Conservar em local arejado, seco e ao abrigo 
da luz e longe da ação de intempéries. 
Não utilizar o produto caso a embalagem esteja danificada.

Observação: Não devem ser utilizados componentes de implantes de fabricantes diferen-
tes. Portanto recomendamos que os produtos tenham a mesma procedência. 
Data de fabricação, prazo de validade e lote do produto: VIDE RÓTULO.
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Efeitos Adversos
Afrouxamento mecânico pode ser o resultado de fixação defeituosa, reconstrução instável 
do osso fraturado ou infecção oculta. Reações de sensibilidade ao metal em pacientes 
raramente foram informadas.
Implantação de material estranho em tecidos resulta em reações histológicas que envol-
vem vários tamanhos de macrófagos e fibroblastos. A importância química deste efeito 
é incerta, como também mudanças semelhantes podem ocorrer como um precursor, ou 
durante o processo curativo.
Outros possíveis efeitos adversos que podem ocorrer quando se implanta um parafuso de 
bloqueio na haste intramedular são:
-infecção pós-operatória superficial ou profunda;
-desordens vasculares, incluindo trombose e embolia pulmonar;
-exposição do material de síntese por necrose de pele, contribuindo para a instalação de 
processos infecciosos, devido à má qualidade de cobertura cutânea; 
-hemorragia dos vasos sanguíneos e/ou hematomas;
-dor, desconforto ou sensações anormais em função da presença ou migração do produto 
médico, e também em função do procedimento cirúrgico;
-dano neural ou neurológico em função do trauma cirúrgico (incluindo paralisia e lesões 
de partes moles);
-falha precoce ou tardia do produto médico;
-soltura, migração, curvatura ou fratura do produto médico;
-ausência de consolidação ou consolidação óssea retardada que poderão levar à quebra 
do produto médico;
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- consolidação viciosa; e
-pseudoartrose (não união).
- Alergia aos componentes do implante: A hipersensibilidade aos componentes dos 
implantes pode ocorrer como resultado da reação do organismo e se manifestar sob a 
forma de rash cutâneo (vermelhidão da pele), urticária ou prurido. Muito embora a alergia 
ao titânio na população geral situe-se em cerca de 0,6%, sua manifestação é rara e por 
isto, acredita-se que o organismo possa desenvolver tolerância aos íons metálicos após 
a implantação de dispositivos ortopédicos. Contudo, a prevalência e significância das re-
ações de hipersensibilidade aos implantes metálicos ainda não são bem compreendidas.

Informações a Serem Fornecidas ao Paciente
Aos dizeres desta instrução nos ítens:
Indicações, Contra Indicações, Informações de Uso, Possíveis Efeitos Adversos, Precau-
ções e Advertências.
O paciente deve ser informado quanto à importância do acompanhamento pós-cirúrgico. A 
falta de acompanhamento impede a detecção de problemas pós-cirúrgicos. A não realiza-
ção de cirurgia de revisão quando da soltura de componentes ou osteólise pode resultar 
em perda progressiva do estoque ósseo.
O paciente deve ser informado quanto ao tipo do implante utilizado, marca, código, nome, 
lote, nome do cirurgião e data da cirurgia.
Todo paciente deve ser alertado de que antes de ocorrer à consolidação da fratura, não 
devem andar sem o auxílio de muleta ou bengala, para não atrapalhar na recuperação 
do paciente.
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O apoio de peso ou atividade muscular antes do tempo recomendado para consolidação 
óssea pode causar complicações como ruptura do dispositivo, devendo o paciente estar 
ciente.
Nos cuidados do pós operatório de um procedimento cirúrgico ortopédico, à vontade e a 
capacidade do paciente para cumprir as instruções é extremamente importante. Crianças, 
pacientes idosos, pacientes com problemas mentais ou dependentes químicos, uma vez 
que são propensos a ignorar as instruções e restrições, podem gerar um alto risco de 
falha do procedimento.   
O Paciente deve também ser informado que o componente não substitui e não possui o 
mesmo desempenho do osso normal. Portanto pode deformar, quebrar ou soltar devido a 
esforços ou atividades excessivas e carga precoce.

Importante
O cirurgião deve orientar o paciente sobre os cuidados a serem tomados e o suporte 
físico 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 não estiver estabilizada 
nenhuma carga pode ser dada ao sistema implantado. 
A Remoção do implante não é comum, somente em casos de rejeição ou a pedido do pa-
ciente com o consentimento técnico do médico cirurgião. Assim, cirurgias de revisão não 
são comuns, conforme mencionado, pois não há desgaste do produto implantável e uma 
vez que a consolidação óssea ocorre juntamente à osseointegração do implante de titânio 
com o osso. Não são necessários instrumentais especiais para a remoção dos implantes, 
caso houver necessidade.
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Limite de Conformação do Produto
Durante o manuseio do implante, devem-se evitar arranhões, entalhes, ou qualquer coisa 
que possa vir a danificar ou marcar o implante, pois esses defeitos são concentradores 
de tensões e podem ser sítios de nucleação de trincas e diminuir a resistência à corrosão, 
podendo resultar em fratura prematura do implante. 
As placas não devem ser dobradas em ângulo superior a 20 – 25º. Uma vez dobradas não 
podem ser endireitadas.

Avaliações do Produto Implantado
Após a implantação, no intraoperatório o profissional responsável deve realizar controle 
radiológico para verificar o correto posicionamento do produto. O profissional responsável 
deve efetuar, e é de sua responsabilidade, as avaliações clínicas e radiológicas passadas 
após o procedimento cirúrgico na frequência por ele estipulado para verificar o estado do 
implante e a evolução da consolidação óssea. Caso o produto encontra-se fora do posi-
cionamento correto, ou apresentar qualquer não-conformidade, é de responsabilidade do 
cirurgião tomar a ação corretiva mais. 

Informações Úteis para Evitar Riscos Decorrentes da Implantação
Para diminuir os riscos decorrentes da implantação deve-se seguir rigorosamente: con-
traindicações, instrução para o uso e todas as informações contidas na “Instrução de Uso” 
do produto.
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Riscos Intrínsecos de Implantação
O Sistema de Fixação Rígida de Membros Inferiores – BM é fabricado com materiais de 
reconhecido uso biomédico, que seguem as exigências das normas ASTM F136 Standard 
Specification For Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra LowInterstitial) Alloy 
for SurgicalImplantApplications e ASTM F67 “Standard Specification for Unalloyed Tita-
nium, for Surgical Implant Applications”.

Riscos de Contaminação
Existem riscos de contaminação biológica e transmissão de doenças virais como HIV e 
hepatite, pois os produtos do Sistema de Fixação Rígida de Membros Inferiores – BM en-
tram em contato com tecido e fluido corporais. Produtos explantados devem ser tratados 
como altamente contaminantes. 

Descontaminação, Limpeza e Esterilização
Todos os modelos do Sistema de Fixação Rígida de Membros Inferiores – BM são comer-
cializados não estéreis, portanto a instituição que realizará a cirurgia será responsável 
pela sua esterilização, devendo utilizar métodos regularmente validados.
O produto é fornecido em sua embalagem original previamente limpo. Antes do uso, a 
embalagem deve ser inspecionada a fim de verificar se não há rupturas ou danos. O pro-
duto só deve ser desembrulhado antes da esterilização com o intuito de preservar intactos 
o acabamento da superfície e a configuração, manuseando-o o mínimo possível, assim 
recomendado na norma NBR ISO 8828.
Para garantir a redução dos riscos de infecção os implantes devem ser limpos após a 
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cirurgia e antes da esterilização.
A limpeza pode ser desenvolvida através de métodos manuais ou mecânicos.
Equipamentos para limpeza:
- Lavadora ultra-sônica
- Lavadora – esterilizadora
- Lavadora – desinfectadora
Limpeza manual: é o procedimento o qual a sujidade é removida por meio da ação física 
com auxílio de detergente, água e artefatos como esponja e escova. A limpeza manual é 
mais recomendada por agredir menos os implantes. Na limpeza manual deve ser usada 
água em temperatura ambiente, usar escovas de nylon, nunca de aço ou abrasiva, pois 
pode prejudicar a camada protetora do material.
Na descontaminação devem ser utilizadas uma solução bactericida e antifungicida de 
largo espectro, evitando agentes de limpeza agressivos, escovas de metal para que a 
qualidade dos instrumentos metálicos não seja prejudicada. 
Em caso de máquinas de limpeza os implantes devem ficar posicionados em gavetas de 
forma que não haja choque entre eles evitando danos no material. 
Os responsáveis pela limpeza dos implantes devem estar atentos quanto ao tipo de pro-
duto de limpeza utilizado respeitando as concentrações indicadas pelo fabricante. Os im-
plantes devem ser cuidadosamente enxaguados até que todo resíduo saia e que sejam 
secos imediatamente após a limpeza.
• Tipos de limpadores
Limpadores enzimáticos: são compostos basicamente por enzimas, surfactantes e solubi-
lizantes. A combinação balanceada desses elementos faz com que produto possa remover 
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a matéria orgânica do material em curto período de tempo.
Soluções enzimáticas:apresentam excelente ação de limpeza, mas não possuem ativida-
de bactericida e bacteriostática.
Enzimas: são substâncias produzidas por células vivas e que governam as reações quí-
micas do processo. Uma vez produzidas pelas células, uma enzima pode ser isolada e irá 
manter suas propriedades catalíticas se determinadas condições forem mantidas na sua 
fabricação. As enzimas são classificadas em três maiores grupos funcionais dependendo 
do tipo de substrato que irão afetar: proteases, lipases e amilases que atuam em substra-
tos protéicos, gorduras e carboidratos, os quais tendem a solubilizar-se e desprender-se 
dos artigos. Atualmente recomenda-se a limpeza de artigos de configuração complexa 
para garantir a limpeza.
• Desinfecção:
É um processo que destrói microorganismos, patogênicos ou não, dos artigos, com exce-
ção de esporos bacterianos, por meios físicos ou químicos.
• Níveis de desinfecção:
Alto nível:destrói todos os microorganismos com exceção a alto número de esporos 
=>Glutaraldeído 2% - 20 – 30 minutos.
Indicação: área hospitalar preferencialmente.
Médio nível:eliminam bactérias vegetativas, a maioria dos vírus, fungos e microbactérias 
=>Hipoclorito de sódio 1% - 30 minutos.
Indicação: para UBS, creche, asilos, casa de repouso. 
Baixo nível: elimina a maioria das bactérias, alguns vírus e fungos, mas não elimina micro-
bactérias =>Hipoclorito de sódio 0,025%
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Indicação: nutrição.

Esterilização: Este produto é fornecido não estéril. Antes da utilização deve ser este-
rilizado. Recomendamosaesterilização 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). 

AUTOCLAVE: É um equipamento para esterilização através de vapor saturado sob pres-
são.

INSTRUÇÕES OPERACIONAIS: Para partida do equipamento, verificar:
• se o disjuntor está ligado;
• se o registro da rede de água está aberto;
• se o registro de descarga está 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 transcorrerá automaticamente, na sequência;
7 - ao acender a lâmpada “final de ciclo”, abrir parcialmente a porta por dez (10) minutos, 
aproximadamente, para resfriamento do material.
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É recomendável que sejam aplicados os seguintes parâmetros de esterilização física em 
autoclaves (vapor saturado):

Tabela 40- Parâmetros de esterilização física em autoclaves

Ciclo Temperatura Tempo de Exposição
(mínimo)

Tempo de Seca-
gem(máximo)

Convencional 
(1atm de pressão)

121ºC 
(250ºF) 30 minutos -

Alto Vácuo 134ºC 
(273ºF) 6 minutos 15 minutos

Obs.: O tempo deverá ser marcado quando o calor da câmara de esterilização atingir a 
temperatura desejada.

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

Outro método de esterilização: que poderá ser utilizado além da autoclave conforme 
definido pela instituição hospitalar é o seguinte:
- Esterilização por óxido de etileno (E.T.O.) - parâmetros e procedimentos estabelecidos 



165

no protocolo de validação e na ISO 11135-1 Sterilization of health-care produc - Ethylene 
oxide - Part1: Requirements for the development, validation and routine control of a sterili-
zation process for medical devices.

NOTA: Fica sob responsabilidade da instituição hospitalar, o método de esterilização, os 
equipamentos, os controles, e as instruções de esterilização utilizada. 
Cuidados com os artigos esterilizados.
Condições de estocagem dos artigos esterilizados:

• quanto ao ambiente: deve ser limpo; arejado; seco; deve ser restrito à equipe do setor.
• quanto ao artigo: após o processo de esterilização, não colocá-lo em superfície fria 
(pedra ou aço inoxidável), utilizar cestos ou recipientes vazados até que esfriem;
• invólucro (tecido de algodão cru, tecido não tecido, papel grau cirúrgico, papel crepa-
do, papel com filme, tyvec ou caixas metálicas perfuradas) deve permanecer íntegro e 
ser pouco manuseado para evitar que os pacotes rasguem ou solte o lacre;
• ser estocado em armários fechados com prateleiras;
• prateleiras identificadas de modo a facilitar a retirada do material;
• material deve ser estocado de acordo com a data de vencimento da esterilização para 
facilitar a distribuição e não ficar material vencido no estoque;
• estocar separadamente dosnão estéreis para reduzir o nível de contaminantes ex-
ternos.

Cuidados com Armazenagem, Conservação, Manuseio e Transporte do Produto 
Médico
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- Não utilizar o produto se o mesmo estiver danificado.
- Os implantes devem ser manipulados com cuidado evitando danos que possa prejudicar 
a qualidade do material e a segurança do paciente.
- Conservar em local arejado, seco, ao abrigo da luz e longe da ação de intempéries.
- Ao transportá-lo, deve-se evitar choques, e empilhamentos inadequados.
- Armazenar e transportar em local seco e fresco, com temperatura ambiente (Máx. 35°C) 
e umidade relativa de 30% a 70%.
- Não armazenar diretamente no chão (altura mínima = 20cm) e nem em locais muito 
altos, próximos a lâmpadas, o que poderia ocasionar ressecamento da embalagem ou 
dano no rótulo.
- Não armazenar em lugares nos quais sejam armazenadas substâncias contaminantes 
como, por exemplo, materiais de limpeza, inseticidas, pesticidas, etc.

Observação: Não devem ser utilizados componentes de implantes de fabricantes diferen-
tes; Portanto recomendamos que os produtos tenham a mesma procedência. 

Data de fabricação, prazo de validade e lote do produto: VIDE RÓTULO.

Garantia 
A garantia do Sistema de Fixação Rígida de Membros Inferiores – BM está relacionada 
à observância da instrução de uso. Sendo: indicações e informações de uso, contraindi-
cações, cuidados e precauções, advertências, possíveis efeitos adversos, embalagem, 
esterilização, limpeza e descontaminação recomendados nesta instrução de uso.
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Descarte do Produto
Os implantes que compõe o Sistema de Fixação Rígida de Membros Inferiores – BM 
explantados de pacientes devem ser devidamente descartados pela instituição hospitalar. 
Fica sobre a responsabilidade da instituição hospitalar a completa descaracterização do 
implante impedindo o seu re-uso. Fica sobre a responsabilidade da instituição hospitalar 
o método utilizado para a descaracterização do implante. A Biomecanica recomenda que 
os implantes explantados sejam deformados mecanicamente com auxilio de martelo ou 
prensa de impacto devendo estar em seguida identificado com os dizeres “Impróprio para 
Uso”.(conforme previsto na Análise de Risco de Produto, anexo deste documento)
Conforme descrito na Resolução nº 2605, de 11/08/2006, dispositivos implantáveis de 
qualquer natureza enquadrados como de uso único, são proibidos de serem reproces-
sados.

Pós Venda (Reclamação de Cliente)
Caso haja necessidade de realizar alguma reclamação do Sistema de Fixação Rígida 
de Membros Inferiores – BM relacionada a algum efeito adverso que afete a segurança 
do usuário, como produto não funcionando, dano do componente metálico implantável, 
problemas graves ou morte relacionados com esses componentes o cirurgião responsável 
deverá comunicar este evento adverso ao órgão sanitário competente e a Biomecanica 
através do e-mail tecnovigilancia@biomecanica.com.br ou pelo telefone 0xx14 2104 7900.
Em casos de duvidas o cirurgião responsável ou o profissional de saúde poderá fazer a co-
municação do evento adverso através do Sistema de Notificações em Vigilância Sanitária 
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no sitio da ANVISA: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm

Rastreabilidade
Junto da embalagem do componente implantável seguem 6 etiquetas de rastreabilidade 
contendo os dados do implante utilizado. Essa etiqueta é a mesma etiqueta contida na 
rotulagem externa do produto. As informações que constam nessa etiqueta de rastreabili-
dade estão relacionadas no item “Forma de Apresentação” desse relatório técnico.Uma 
etiqueta deve ser obrigatoriamente colada no prontuário clínico do paciente, outra no lau-
do entregue para o paciente, outra na documentação fiscal que gera a cobrança, na AIH, 
no caso de paciente atendido pelo SUS, ou na nota fiscal de venda, no caso de paciente 
atendido pelo sistema de saúde complementar, outra disponibilizada para o controle do 
fornecedor (registro histórico de distribuição – RHD, outra disponibilizada para o controle 
do cirurgião responsável (principal) e a última para convênio médico caso exista. Informa-
mos que obrigatoriamente o prontuário do paciente deve ter registrado informações que 
permitam rastrear o produto implantado. A colagem dessa etiqueta no prontuário permite 
a rastreabilidade do produto utilizado. Entre as principais informações destacamos como 
imprescindíveis o nome do fabricante do implante utilizado, nome do implante utilizado, 
código do implante, número de lote e número do registro do produto na ANVISA. Essas 
informações estão descritas nas etiquetas de rastreabilidade que seguem com o produto e 
na rotulagem externa. Outras informações também devem ser consideradas imprescindí-
veis, como data da cirurgia, nome do paciente que recebeu o implante, nome do cirurgião, 
peso do paciente, idade do paciente e demais informações solicitadas no prontuário do 
paciente também devem ser preenchidas.  
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Marcação 
O Sistema de Fixação Rígida de Placas Especiais para Grandes e Pequenos Fragmentos 
em Titânio- BM contém as seguintes informações gravadas a laser para permitir a ras-
treabilidade e acompanhamento do paciente no pós operatório, de acordo com o espaço 
disponibilizado em cada produto:
-Logomarca da Biomecanica
-Número do Lote de Fabricação
-Código 
-Sigla da matéria-prima utilizada na fabricação do produto (T3 para titânio liga).
-Dimensão (Quantidade de Furos)
Detalhes da Gravação a Laser 

Placas 
A sequência de gravação a laser nas placas obedece ao seguinte critério: 

Placas
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Figura 2 - Marcação a Laser – Placas

Parafusos
Devido ao reduzido espaço no corpo do parafuso, são gravados a laser na cabeça do 
parafuso apenas as seguintes informações, para permitir a rastreabilidade e acompanha-
mento do paciente no pós-operatório:
- Logomarca da Biomecanica
- Número do Lote de Fabricação
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- Código
- Dimensão

Figura 3 - Marcação a Laser na cabeça dos Parafusos

Arruelas
As arruelas contém as seguintes informações gravadas a laser para permitir a rastre-
abilidade e acompanhamento do paciente no pós operatório, de acordo com o espaço 
disponibilizado:



172

-Logomarca da Biomecanica
-Número do Lote de Fabricação
-Código 
-Sigla da matéria-prima utilizada na fabricação do produto (T3 para titânio liga).
-Dimensão 

Figura 4 - Marcação a Laser na arruela

A gravação é feita conforme descrito na instrução de trabalho ITPRO18 - Gravação. Caso 
seja necessária a retirada do implante do paciente, todas estas informações gravadas 
permanecerão no produto e permitirão a rastreabilidade. 
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Resumo da instrução PRTEC01 - Tecnovigilância
As reclamações de clientes são tratadas conforme a RDC 67/2009 que dispõe sobre nor-
mas de tecnovigilância aplicáveis aos detentores de registros de produtos para saúde 
no Brasil.

Recebimento das Reclamações
As reclamações podem ser recebidas por meio verbal (telefone/pessoalmente) ou escrito 
(e-mail/fax e carta). No momento do recebimento da reclamação, o responsável deve dis-
tinguir se a reclamação está relacionada a um evento adverso com produto implantável ou 
instrumental, queixa técnica que pode ocasionar evento adverso e/ou queixa técnica sem 
evento adverso, devendo ser preenchido para cada situação os seguintes formulários: 
FRTEC03 - Formulário para Evento Adverso, FRTEC10 - Formulário para Evento Ad-
verso – Instrumental, FRTEC 11-Formulário Queixa técnica, respectivamente. Findo o 
registro da reclamação, o mesmo é encaminhado para o Departamento de Tecnovigilân-
cia, e este por sua vez submete a reclamação para a avaliação da Câmara Técnica. Tal 
procedimento está em harmonia com o especificado na RDC 67/2009. 
Recall: Se aplicável, o Responsável Técnico decidirá sobre o recolhimento do lote do 
mercado e a segregação dos produtos que se encontram ainda em estoque, conforme a 
gravidade da reclamação.
Caso algum problema de fabricação ocasione a retirada do mercado do(s) lote(s) afeta-
do(s), esse fato deve ser comunicado as autoridades competentes, conforme procedimen-
to PRTEC02 – Recall, RDC 67/2009 (Território Nacional) e Diretiva CE 93/42 (Comuni-
dade Européia).
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Envio de Material para o Fabricante Analisar
Em caso de envio de implantes para o fabricante realizar análise, este deve ser higieni-
zado no hospital utilizando uma solução bactericida e antifungicida de largo espectro. Em 
seguida deve ser desinfectado ou esterilizado a vapor em autoclave ou oxido de etileno. 
Devem ser encaminhados a Biomecanica em embalagens integras, identificadas com o 
método de limpeza, esterilização e dados do produto.

Forma de Apresentação do Produto Médico
Os implantes são acondicionados em envelopes plásticos com etiqueta não estéril e ro-
tulagem externa distribuídos de forma unitária. O produto segue com as seguintes infor-
mações:
a) Nome do fabricante
b) Nome Comercial do Produto
c) Nome Técnico
d) Número do Lote
e) Número do registro no Ministério da Saúde
f) Código do Produto
g) Quantidade
h) Descrição do produto que contém a embalagem (modelo)
i) Data de fabricação
j) Data do vencimento: Vencimento Indeterminado
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k) Descrição da matéria-prima utilizada para fabricação do produto
l) Endereço do fabricante (descrito no envelope plástico)
m) Nome do Responsável técnico
n) O dizer: “Produto não estéril”
o) O dizer: “Proibido Reprocessar”
p) “Produto de Uso Único”
q) Antes de usar, leia a instrução de uso
r) Descrição da embalagem e dimensão: envelope plástico fabricado através de polietileno 
de baixa densidade, com 8 cm de largura;
s) Instrução de uso disponível em: www.biomecanica.com.br.

Simbologia da Etiqueta de Rastreabilidade (Rótulo) conforme NBRISO15223:

Data de 
Fabricação Validade
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Número do Lote 
do Produto Código

Não Estéril “Produto de uso 
único”

Dados do 
fabricante

O produto não estéril é identificado com uma etiqueta de 
cor verde com o dizer “Não Estéril”
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NÃO ESTÉRIL
Simbologia da embalagem externa:

Frágil, ma-
nusear com 

cuidado

Manter ao 
abrigo do sol Manter seco Cuidado

Não use se a 
embalagem 

estiver danifi-
cada

A Figura 5 ilustra o modelo de etiqueta utilizada externamente e internamente nas emba-
lagens para identificação e manutenção da rastreabilidade do produto. Além da etiqueta 
adesivada na embalagem externa, seguem mais duas etiquetas soltas dentro da embala-
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gem para manutenção da rastreabilidade.

Figura 5- Modelo de etiqueta

Os produtos do Sistema de Fixação Rígida de Membros Inferiores – BM serão distribuídos 
de forma unitária. Na embalagem contém um parafuso e rotulagem, que serão distribuídas 
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conforme ilustrações abaixo.

Figura 6 – Representação da embalagem
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E N G L I S H
U S A

Lower Limbs Rigid Fixation System – RG.: N° 80128580153

Detailed description of the medical product, including the fundamentals of its ope-
ration and its action, its content or composition, where applicable, as well as the list 
of accessories intended to integrate the product.
The Lower Limbs Rigid Fixation System - BM was developed for rigid internal fixation in 
fractures of lower limbs bones with small and large fragments and is composed of titanium 
plates fixed by locking screws, providing stabilization and fixation of bone fragments. Addi-
tionally, they have cortical, Cancelous screws, which can be used for angular stabilization 
or in place of rigid fastening screws, as well as positioners for cerclage.
The rigid internal fixation system provides stable internal fixation assisting in bone recons-
truction, being indicated in cases of fractures with regions of comminution, osteotomies, 
especially in cases of osteopenic bones.
This product is presented in various types and sizes of plates and screws for the surgeon 
to make his choice according to the different anatomical structures.
The Lower Limbs Rigid Fixation System - BM consists of a set of implantable and modular 
metal components, compatible with each other. Figure 1 shows a possible assembly of the 
Lower Limbs Rigid Fixation System - BM.
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Figure 1 - Mounting of the Lower Limbs Rigid Fixation 
System - BM.

The implants are single-use, marketed in non-sterile form, unitarily and the system is cha-
racterized as open.
The components of the Lower Limbs Rigid Fixation System - BM are presented in the 
following dimensions, Tables 1 to 36, which allow the professional to choose the most 
appropriate model according to the clinical case.
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Table 1 – One Third of Tube Characteristics - ATRIA SP

Features
Thickness: 1.5mm
Width: 10mm
Hole distance: 12.0mm
Color of anoding: Noble Gold

Reference Holes Length (mm) Reference Holes Length (mm)

3406-04-000 4 46 3406-10-000 10 118

3406-05-000 5 58 3406-11-000 11 130

3406-06-000 6 70 3406-12-000 12 142

3406-07-000 7 82 3406-13-000 13 154

3406-08-000 8 94 3406-14-000 14 166

3406-09-000 9 106 3406-15-000 15 178

Compatible with Ø3.5mm locking screws and cortical screw Ø 3.5mm (hexagonal and 
hexalobular). Constructed of titanium alloy, ASTM F67.
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Table 2 - Features of Tibia L Plate Ø4.5mm TAV - ATRIA SP

Features
Thickness: 3.2mm
Width: 15mm
Hole distance: 22.0mm
Color of anoding: Noble Gold

Reference Holes Length (mm) Reference Holes Length (mm)

3420-03-00D 3 103 3420-03-00E 3 103

3420-04-00D 4 125 3420-04-00E 4 125

3420-05-00D 5 147 3420-05-00E 5 147

3420-06-00D 6 169 3420-06-00E 6 169

3420-07-00D 7 191 3420-07-00E 7 191

3420-08-00D 8 213 3420-08-00E 8 213

3420-09-00D 9 235 3420-09-00E 9 235
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3420-10-00D 10 257 3420-10-00E 10 257

3420-11-00D 11 279 3420-11-00E 11 279

3420-12-00D 12 301 3420-12-00E 12 301

Compatible with Ø5.0mm locking screws and cortical screw Ø 4.5mm (hexagonal and 
hexalobular). Constructed of alloy titanium, ASTM F136.

Table 3 - Features of Tibia L Plate Ø3.5mm - ATRIA SP

Features
Thickness: 3.2mm
Width: 15mm
Hole distance: 16.0mm
Color of anoding: Noble Gold

Reference Holes Length (mm) Reference Holes Length (mm)

3422-03-00D 3 87 3422-03-00E 3 87
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3422-04-00D 4 103 3422-04-00E 4 103

3422-05-00D 5 119 3422-05-00E 5 119

3422-06-00D 6 135 3422-06-00E 6 135

3422-07-00D 7 151 3422-07-00E 7 151

3422-08-00D 8 167 3422-08-00E 8 167

3422-09-00D 9 183 3422-09-00E 9 183

3422-10-00D 10 199 3422-10-00E 10 199

3422-11-00D 11 215 3422-11-00E 11 215

3422-12-00D 12 231 3422-12-00E 12 231

Compatible with screws blocked Ø3.5mm, cortical screw Ø 3.5 mm and cancelous screws 
Ø 4.0 mm (hexagonal and hexalobular). Constructed of alloy titanium, ASTM F136.
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Table 4 - Tibia T Plate Features Ø4.5mm - ATRIA SP

Features
Thickness: 3.2mm
Width: 15mm
Hole distance: 22.0mm
Color of anoding: Noble Gold

Reference Holes Length (mm) Reference Holes Length (mm)

3426-03-000 3 103 3426-08-000 8 213

3426-04-000 4 125 3426-09-000 9 235

3426-05-000 5 147 3426-10-000 10 257

3426-06-000 6 169 3426-11-000 11 279

3426-07-000 7 191 3426-12-000 12 301

Compatible with screws locked Ø5.0mm, cortical screw Ø 4.5 mm and cancelous screws 
Ø 6.5 mm (hexagonal and hexalobular). Constructed of alloy titanium, ASTM F136.
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Table 5 - Tibia T Plate Features Ø3.5mm - ATRIA SP

Features
Thickness: 3.2mm
Width: 15mm 
Hole distance: 16.0mm
Color of anoding: Noble Gold

Reference Holes Length (mm) Reference Holes Length (mm)

3428-03-000 3 87 3428-08-000 8 167

3428-04-000 4 103 3428-09-000 9 183

3428-05-000 5 119 3428-10-000 10 199

3428-06-000 6 135 3428-11-000 11 215

3428-07-000 7 151 3428-12-000 12 231

Compatible with ø3.5mm locked screws, cortical screw Ø 3.5 mm and cancelous screws 
Ø 4.0 mm (hexagonal and hexalobular). Constructed of alloy titanium, ASTM F136.
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Table 6 - Characteristics of the Proximal Tibia Plate - ATRIA SP

Features
Thickness: 4.6mm
Width: 13.2mm
Hole distance: 22.0mm
Color of anoding: Noble Gold

Reference Holes Length (mm) Reference Holes Length (mm)

3434-03-00D 3 116 3434-03-00E 3 116

3434-05-00D 5 160 3434-05-00E 5 160

3434-07-00D 7 204 3434-07-00E 7 204

3434-09-00D 9 248 3434-09-00E 9 248

3434-11-00D 11 292 3434-11-00E 11 292

3434-13-00D 13 336 3434-13-00E 13 336

Compatible with ø5.0mm locked screws, cortical screw Ø 4.5 mm and cancelous screws 
Ø 6.5 mm (hexagonal and hexalobular). Constructed of alloy titanium, ASTM F136.
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Table 7 - Characteristics of the Wide Proximal Tibia Plate - ATRIA SP

Features
Thickness: 5.5mm
Width: 16.2mm
Hole distance: 22.0mm
Color of anoding: Noble Gold

Reference Holes Length (mm) Reference Holes Length (mm)

3452-03-00D 3 116 3452-03-00E 3 116

3452-05-00D 5 160 3452-05-00E 5 160

3452-07-00D 7 204 3452-07-00E 7 204

3452-09-00D 9 248 3452-09-00E 9 248

3452-11-00D 11 292 3452-11-00E 11 292

3452-13-00D 13 336 3452-13-00E 13 336

Compatible with ø5.0mm locked screws, cortical screw Ø 4.5 mm and cancelous screws 
Ø 6.5 mm (hexagonal and hexalobular). Constructed of alloy titanium, ASTM F136.
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Table 8 - Characteristics of Distal Anterolateral Tibia Plate - ATRIA SP

Features
Thickness: 3.5mm
Width: 11.2mm
Hole distance: 16.0mm
Color of anoding: Noble Gold

Reference Holes Length (mm) Reference Holes Length (mm)

3408-04-00D 4 88 3408-04-00E 4 88

3408-06-00D 6 120 3408-06-00E 6 120

3408-08-00D 8 152 3408-08-00E 8 152

3408-10-00D 10 184 3408-10-00E 10 184

3408-12-00D 12 216 3408-12-00E 12 216

3408-14-00D 14 248 3408-14-00E 14 248

3408-16-00D 16 280 3408-16-00E 16 280
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3408-18-00D 18 312 3408-18-00E 18 312

3408-20-00D 20 344 3408-20-00E 20 344

Compatible with Ø3.5mm locking screws and cortical screw Ø 3.5mm (hexagonal and 
hexalobular). Constructed of alloy titanium, ASTM F136.

Table 9 - Characteristics of the Medial Tibia Distal Plate - ATRIA SP

Features
Thickness: 3.5mm
Width: 11.2mm
Hole distance: 16.0mm
Color of anoding: Noble Gold

Reference Holes Length (mm) Reference Holes Length (mm)

3416-04-00D 4 93 3416-04-00E 4 93

3416-06-00D 6 125 3416-06-00E 6 125



193

3416-08-00D 8 173 3416-08-00E 8 173

3416-10-00D 10 205 3416-10-00E 10 205

3416-12-00D 12 237 3416-12-00E 12 237

3416-14-00D 14 269 3416-14-00E 14 269

Compatible with Ø3.5mm locking screws and cortical screw Ø 3.5mm (hexagonal and 
hexalobular). Constructed of alloy titanium, ASTM F136.

Table 10 - Characteristics of Distal Femur Plate - ATRIA SP

Features
Thickness: 5.5mm
Width: 16.2mm
Hole distance: 22.0mm
Color of anoding: Noble Gold

Reference Holes Length (mm) Reference Holes Length (mm)
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3410-04-00D 4 147 3410-04-00E 4 147

3410-06-00D 6 191 3410-06-00E 6 191

3410-08-00D 8 235 3410-08-00E 8 235

3410-10-00D 10 279 3410-10-00E 10 279

3410-12-00D 12 323 3410-12-00E 12 323

3410-14-00D 14 367 3410-14-00E 14 367

Compatible with ø5.0mm locked screws, cortical screw Ø 4.5 mm and cancelous screws 
Ø 6.5 mm (hexagonal and hexalobular). Constructed of alloy titanium, ASTM F136.

Table 11 - Characteristics of Distal Fibula Plate - ATRIA SP

Features
Thickness: 2.5mm
Width: 10.2mm
Hole distance: 16.0mm
Color of anoding: Noble Gold
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Reference Holes Length (mm) Reference Holes Length (mm)

3418-04-000 4 101 3418-10-000 10 197

3418-06-000 6 133 3418-12-000 12 229

3418-08-000 8 165

Compatible with ø2.7mm locked screws, ø 3.5mm locked screw and cortical screw Ø 3.5 
mm (hexagonal and hexalobular). Constructed of alloy titanium, ASTM F136.

All screws are constructed of titanium alloy, ASTM F136.

Table 12 - Locking Screw Ø2.7mm

Model: Locking Screw Ø2.7mm - 
Hexagonal - ATRIA SP

Model: Locking Screw Ø2.7mm - 
Hexalobular- ATRIA SP
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Code Length (mm) Code Length (mm)

3478-27-010 10 3476-27-010 10

3478-27-012 12 3476-27-012 12

3478-27-014 14 3476-27-014 14

3478-27-016 16 3476-27-016 16

3478-27-018 18 3476-27-018 18

3478-27-020 20 3476-27-020 20

3478-27-022 22 3476-27-022 22

3478-27-024 24 3476-27-024 24

3478-27-026 26 3476-27-026 26

3478-27-028 28 3476-27-028 28

3478-27-030 30 3476-27-030 30

3478-27-035 35 3476-27-035 35
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3478-27-040 40 3476-27-040 40

3478-27-045 45 3476-27-045 45

3478-27-050 50 3476-27-050 50

3478-27-055 55 3476-27-055 55

3478-27-060 60 3476-27-060 60

3478-27-065 65 3476-27-065 65

3478-27-070 70 3476-27-070 70

Tip ST: Self Tapping 
Thread Channel Drill: 2.0mm
Thread pitch: 0.8mm
Color of anoding: Lilac

Tip ST: Self Tapping 
Thread Channel Drill: 2.0mm
Thread pitch: 0.8mm
Color of anoding: Lilac

Hexagonal model Hexalobular model
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Table 13 - Locking Screw Ø3.5mm

Model: Locking Screw Ø3.5mm - 
Hexagonal - ATRIA SP

Model: Locking Screw Ø3.5mm - 
Hexalobular- ATRIA SP

Code Length (mm) Code Length (mm)

3482-35-010 10 3480-35-010 10

3482-35-012 12 3480-35-012 12

3482-35-014 14 3480-35-014 14

3482-35-016 16 3480-35-016 16

3482-35-018 18 3480-35-018 18

3482-35-020 20 3480-35-020 20

3482-35-022 22 3480-35-022 22
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3482-35-024 24 3480-35-024 24

3482-35-026 26 3480-35-026 26

3482-35-028 28 3480-35-028 28

3482-35-030 30 3480-35-030 30

3482-35-032 32 3480-35-032 32

3482-35-034 34 3480-35-034 34

3482-35-035 35 3480-35-035 35

3482-35-036 36 3480-35-036 36

3482-35-038 38 3480-35-038 38

3482-35-040 40 3480-35-040 40

3482-35-042 42 3480-35-042 42

3482-35-045 45 3480-35-045 45

3482-35-048 48 3480-35-048 48
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3482-35-050 50 3480-35-050 50

3482-35-052 52 3480-35-052 52

3482-35-055 55 3480-35-055 55

3482-35-060 60 3480-35-060 60

3482-35-065 65 3480-35-065 65

3482-35-070 70 3480-35-070 70

3482-35-075 75 3480-35-075 75

3482-35-080 80 3480-35-080 80

3482-35-085 85 3480-35-085 85

3482-35-090 90 3480-35-090 90

3482-35-095 95 3480-35-095 95
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Tip ST: Self Tapping 
Thread Channel Drill: 2.8mm
Thread pitch: 1.25mm
Anodining color: Blue

Tip ST: Self Tapping 
Thread Channel Drill: 2.8mm
Thread pitch: 1.25mm
Anodining color: Blue

Hexagonal model Hexalobular model

Table 14 - Locking Screw Ø5.0mm

Model: Locking Screw Ø5.0mm - 
Hexagonal - ATRIA SP

Model: Locking Screw Ø5.0mm - 
Hexalobular - ATRIA SP

Code Length (mm) Code Length (mm)
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3486-50-010 10 3484-50-010 10

3486-50-012 12 3484-50-012 12

3486-50-014 14 3484-50-014 14

3486-50-016 16 3484-50-016 16

3486-50-018 18 3484-50-018 18

3486-50-020 20 3484-50-020 20

3486-50-022 22 3484-50-022 22

3486-50-024 24 3484-50-024 24

3486-50-026 26 3484-50-026 26

3486-50-028 28 3484-50-028 28

3486-50-030 30 3484-50-030 30

3486-50-032 32 3484-50-032 32

3486-50-034 34 3484-50-034 34
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3486-50-036 36 3484-50-036 36

3486-50-038 38 3484-50-038 38

3486-50-040 40 3484-50-040 40

3486-50-042 42 3484-50-042 42

3486-50-044 44 3484-50-044 44

3486-50-046 46 3484-50-046 46

3486-50-048 48 3484-50-048 48

3486-50-050 50 3484-50-050 50

3486-50-055 55 3484-50-055 55

3486-50-060 60 3484-50-060 60

3486-50-065 65 3484-50-065 65

3486-50-070 70 3484-50-070 70

3486-50-075 75 3484-50-075 75
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3486-50-080 80 3484-50-080 80

3486-50-085 85 3484-50-085 85

3486-50-090 90 3484-50-090 90

3486-50-095 95 3484-50-095 95

3486-50-100 100 3484-50-100 100

3486-50-105 105 3484-50-105 105

3486-50-110 110 3484-50-110 110

Tip ST: Self Tapping 
Thread Channel Drill: 4.3mm
Thread pitch: 1.25mm
Anoding color: Yellow

Tip ST: Self Tapping 
Thread Channel Drill: 4.3mm
Thread pitch: 1.25mm
Anoding color: Yellow

Hexagonal model Hexalobular model
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Table 15 - Cortical screw Ø3.5mm

Model: Cortical Screw Ø 3.5 mm - 
Hexagonal-ATRIA SP

Model: Cortical Screw Ø 3.5 mm - 
Hexalobular-ATRIA SP

Code Length (mm) Code Length (mm)

3488-35-010 10 3489-35-010 10

3488-35-012 12 3489-35-012 12

3488-35-014 14 3489-35-014 14

3488-35-016 16 3489-35-016 16

3488-35-018 18 3489-35-018 18

3488-35-020 20 3489-35-020 20

3488-35-022 22 3489-35-022 22
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3488-35-024 24 3489-35-024 24

3488-35-026 26 3489-35-026 26

3488-35-028 28 3489-35-028 28

3488-35-030 30 3489-35-030 30

3488-35-032 32 3489-35-032 32

3488-35-034 34 3489-35-034 34

3488-35-035 35 3489-35-035 35

3488-35-036 36 3489-35-036 36

3488-35-038 38 3489-35-038 38

3488-35-040 40 3489-35-040 40

3488-35-042 42 3489-35-042 42

3488-35-045 45 3489-35-045 45

3488-35-048 48 3489-35-048 48
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3488-35-050 50 3489-35-050 50

3488-35-052 52 3489-35-052 52

3488-35-055 55 3489-35-055 55

3488-35-060 60 3489-35-060 60

3488-35-065 65 3489-35-065 65

3488-35-070 70 3489-35-070 70

3488-35-075 75 3489-35-075 75

3488-35-080 80 3489-35-080 80

3488-35-085 85 3489-35-085 85

3488-35-090 90 3489-35-090 90

3488-35-095 95 3489-35-095 95
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Tip ST: Self Tapping 
Thread Channel Drill: 2.5mm
Thread pitch: 1.25mm
Anodining color: Blue

Tip ST: Self Tapping 
Thread Channel Drill: 2.5mm
Thread pitch: 1.25mm
Anodining color: Blue

Hexagonal model Hexalobular model

Table 16 - Cortical screw Ø4.5mm

Model: Cortical Screw Ø 4.5 mm - 
Hexagonal-ATRIA SP

Model: Cortical Screw Ø 4.5 mm - 
Hexalobular-ATRIA SP

Code Length (mm) Code Length (mm)
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3490-45-010 10 3491-45-010 10

3490-45-012 12 3491-45-012 12

3490-45-014 14 3491-45-014 14

3490-45-016 16 3491-45-016 16

3490-45-018 18 3491-45-018 18

3490-45-020 20 3491-45-020 20

3490-45-022 22 3491-45-022 22

3490-45-024 24 3491-45-024 24

3490-45-026 26 3491-45-026 26

3490-45-028 28 3491-45-028 28

3490-45-030 30 3491-45-030 30

3490-45-032 32 3491-45-032 32

3490-45-034 34 3491-45-034 34
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3490-45-036 36 3491-45-036 36

3490-45-038 38 3491-45-038 38

3490-45-040 40 3491-45-040 40

3490-45-042 42 3491-45-042 42

3490-45-044 44 3491-45-044 44

3490-45-046 46 3491-45-046 46

3490-45-048 48 3491-45-048 48

3490-45-050 50 3491-45-050 50

3490-45-055 55 3491-45-055 55

3490-45-060 60 3491-45-060 60

3490-45-065 65 3491-45-065 65

3490-45-070 70 3491-45-070 70

3490-45-075 75 3491-45-075 75
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3490-45-080 80 3491-45-080 80

3490-45-085 85 3491-45-085 85

3490-45-090 90 3491-45-090 90

3490-45-095 95 3491-45-095 95

3490-45-100 100 3491-45-100 100

3490-45-105 105 3491-45-105 105

3490-45-110 110 3491-45-110 110

Tip ST: Self Tapping 
Thread Channel Drill: 3.5mm
Thread pitch: 1.75mm
Anoding color: Yellow

Tip ST: Self Tapping 
Thread Channel Drill: 3.5mm
Thread pitch: 1.75mm
Anoding color: Yellow

Hexagonal model Hexalobular model
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Table 17 - Cancelous screws Ø4.0 mm - Hexagonal - ATRIA SP

Code Thread “L” (mm) Length (mm)

3492-40-010 5 10

3492-40-012 6 12

3492-40-014 6,5 14

3492-40-016 7 16

3492-40-018 8 18

3492-40-020 9 20

3492-40-022 10 22

3492-40-024 11 24
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3492-40-026 12 26

3492-40-028 13 28

3492-40-030 14 30

3492-40-035 15 35

3492-40-040 15 40

3492-40-045 16 45

3492-40-050 16 50

3492-40-055 16 55

3492-40-060 16 60

Tip ST: Self Tapping 
Thread Channel Drill: 
2.5mm
Thread pitch: 1.75mm
Anoding color: Purple

Hexagonal model
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Table 18 - Cancelous screws Ø4.0 mm - Hexalobular - ATRIA SP

Code Thread “L” (mm) Length (mm)

3493-40-010 5 10

3493-40-012 6 12

3493-40-014 6,5 14

3493-40-016 7 16

3493-40-018 8 18

3493-40-020 9 20

3493-40-022 10 22

3493-40-024 11 24
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3493-40-026 12 26

3493-40-028 13 28

3493-40-030 14 30

3493-40-035 15 35

3493-40-040 15 40

3493-40-045 16 45

3493-40-050 16 50

3493-40-055 16 55

3493-40-060 16 60

Tip ST: Self Tapping 
Thread Channel Drill: 
2.5mm
Thread pitch: 1.75mm
Anoding color: Purple

Hexalobular model
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Table 19 - Cancelous screws Ø6.5mm- Hexagonal - ATRIA SP

Code
Thread 
length 
(mm)

Length 
(mm) Code

Thread 
length 
(mm)

Length 
(mm)

3494-65-030 22,5 30 3495-65-025 16 25

3494-65-035 27,5 35 3495-65-030 16 30

3494-65-040 32 40 3495-65-035 16 35

3494-65-045 32 45 3495-65-040 16 40

3494-65-050 32 50 3495-65-045 16 45

3494-65-055 32 55 3495-65-050 16 50
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3494-65-060 32 60 3495-65-055 16 55

3494-65-065 32 65 3495-65-060 16 60

3494-65-070 32 70 3495-65-065 16 65

3494-65-075 32 75 3495-65-070 16 70

3494-65-080 32 80 3495-65-075 16 75

3494-65-085 32 85 3495-65-080 16 80

3494-65-090 32 90 3495-65-085 16 85

3494-65-095 32 95 3495-65-090 16 90

3494-65-100 32 100 3495-65-095 16 95

3494-65-105 32 105 3495-65-100 16 100

3494-65-110 32 110 3495-65-105 16 105

3495-65-110 16 110
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Tip ST: Self Tapping 
Thread Channel Drill: 3.2mm
Thread pitch: 2.75mm
Anoding color: Purple

Hexagonal model

Table 20 - Cancelous screws Ø6.5mm - Hexalobular - ATRIA SP

Code
Thread 
length 
(mm)

Length 
(mm) Code

Thread 
length 
(mm)

Length 
(mm)

3496-65-030 22,5 30 3497-65-025 16 25

3496-65-035 27,5 35 3497-65-030 16 30
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3496-65-040 32 40 3497-65-035 16 35

3496-65-045 32 45 3497-65-040 16 40

3496-65-050 32 50 3497-65-045 16 45

3496-65-055 32 55 3497-65-050 16 50

3496-65-060 32 60 3497-65-055 16 55

3496-65-065 32 65 3497-65-060 16 60

3496-65-070 32 70 3497-65-065 16 65

3496-65-075 32 75 3497-65-070 16 70

3496-65-080 32 80 3497-65-075 16 75

3496-65-085 32 85 3497-65-080 16 80

3496-65-090 32 90 3497-65-085 16 85

3496-65-095 32 95 3497-65-090 16 90

3496-65-100 32 100 3497-65-095 16 95
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3496-65-105 32 105 3497-65-100 16 100

3496-65-110 32 110 3497-65-105 16 105

3497-65-110 16 110

Tip ST: Self Tapping 
Thread Channel Drill: 3.2mm
Thread pitch: 2.75mm
Anoding color: Purple

Hexalobular model

Table 21 - Self-drilling Locking Screw Ø2.7 hexalobular/hexagonal Atria SP

Model: Self-drilling Locking Screw Ø2.7 hexalobular/hexagonal Atria SP
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Code Hexalobular Code Hexagonal Length (mm)

3230-27-010 3231-27-010 10

3230-27-012 3231-27-012 12

3230-27-014 3231-27-014 14

3230-27-016 3231-27-016 16

3230-27-018 3231-27-018 18

3230-27-020 3231-27-020 20

3230-27-022 3231-27-022 22

3230-27-024 3231-27-024 24

3230-27-026 3231-27-026 26

3230-27-028 3231-27-028 28

3230-27-030 3231-27-030 30

3230-27-035 3231-27-035 35
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3230-27-040 3231-27-040 40

3230-27-045 3231-27-045 45

3230-27-050 3231-27-050 50

3230-27-055 3231-27-055 55

3230-27-060 3231-27-060 60

3230-27-065 3231-27-065 65

3230-27-070 3231-27-070 70

Tip ST: Self Tapping 
Thread Channel Drill: 
1.7mm
Thread pitch: 0.8mm
Color of anode: Magenta

Hexagonal model

Table 22 - Self-drilling Locking Screw Ø3.5 hexalobular/hexagonal Atria SP
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Model: Self-drilling Screw Ø3.5 hexagonal Atria SP

Code Hexalobular Code Hexagonal Length (mm)

3222-35-010 3223-35-010 10

3222-35-012 3223-35-012 12

3222-35-014 3223-35-014 14

3222-35-016 3223-35-016 16

3222-35-018 3223-35-018 18

3222-35-020 3223-35-020 20

3222-35-022 3223-35-022 22

3222-35-024 3223-35-024 24
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3222-35-026 3223-35-026 26

3222-35-028 3223-35-028 28

3222-35-030 3223-35-030 30

3222-35-032 3223-35-032 32

3222-35-034 3223-35-034 34

3222-35-035 3223-35-035 35

3222-35-036 3223-35-036 36

3222-35-038 3223-35-038 38

3222-35-040 3223-35-040 40

3222-35-042 3223-35-042 42

3222-35-045 3223-35-045 45
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3222-35-048 3223-35-048 48

3222-35-050 3223-35-050 50

3222-35-052 3223-35-052 52

3222-35-055 3223-35-055 55

3222-35-060 3223-35-060 60

3222-35-065 3223-35-065 65

3222-35-070 3223-35-070 70

3222-35-075 3223-35-075 75

3222-35-080 3223-35-080 80

3222-35-085 3223-35-085 85

3222-35-090 3223-35-090 90
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3222-35-095 3223-35-095 95

Tip ST: Self Tapping 
Thread Channel Drill: 
2.5mm
Thread pitch: 1.25mm
Anodining color: Blue

Hexagonal model

Table 23 - Self-drilling Locking Screw Ø5.0 hexalobular/hexagonal Atria SP

Model: Self-drilling Locking Screw Ø5.0 hexalobular/hexagonal Atria SP

Code Hexalobular Code Hexagonal Length (mm)
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3224-50-012 3225-50-012 12

3224-50-014 3225-50-014 14

3224-50-016 3225-50-016 16

3224-50-018 3225-50-018 18

3224-50-020 3225-50-020 20

3224-50-022 3225-50-022 22

3224-50-024 3225-50-024 24

3224-50-026 3225-50-026 26

3224-50-028 3225-50-028 28

3224-50-030 3225-50-030 30

3224-50-032 3225-50-032 32

3224-50-034 3225-50-034 34
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3224-50-035 3225-50-035 35

3224-50-036 3225-50-036 36

3224-50-038 3225-50-038 38

3224-50-040 3225-50-040 40

3224-50-042 3225-50-042 42

3224-50-045 3225-50-045 45

3224-50-048 3225-50-048 48

3224-50-050 3225-50-050 50

3224-50-052 3225-50-052 52

3224-50-055 3225-50-055 55

3224-50-060 3225-50-060 60

3224-50-065 3225-50-065 65

3224-50-070 3225-50-070 70



229

3224-50-075 3225-50-075 75

3224-50-080 3225-50-080 80

3224-50-085 3225-50-085 85

3224-50-090 3225-50-090 90

3224-50-095 3225-50-095 95

3224-50-100 3225-50-100 100

3224-50-105 3225-50-105 105

3224-50-110 3225-50-110 110

Tip ST: Self Tapping 
Thread Channel Drill: 
4.0mm
Thread pitch: 1.25mm
Anoding color: Yellow

Hexagonal model
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Table 24 - Periprosthetic Locking Screw Ø3.5 hexalobular/hexagonal Atria SP

Model: Periprosthetic Locking Screw Ø3.5 hexalobular/hexagonal Atria SP

Code Hexalobular Code Hexagonal Length (mm)

3210-35-006 3211-35-006 6

3210-35-008 3211-35-008 8

3210-35-010 3211-35-010 10

3210-35-012 3211-35-012 12

3210-35-014 3211-35-014 14

3210-35-016 3211-35-016 16

3210-35-018 3211-35-018 18
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3210-35-020 3211-35-020 20

3210-35-022 3211-35-022 22

3210-35-024 3211-35-024 24

3210-35-026 3211-35-026 26

3210-35-028 3211-35-028 28

3210-35-030 3211-35-030 30

3210-35-032 3211-35-032 32

3210-35-034 3211-35-034 34

3210-35-035 3211-35-035 35

3210-35-036 3211-35-036 36

3210-35-038 3211-35-038 38

3210-35-040 3211-35-040 40

3210-35-042 3211-35-042 42
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3210-35-045 3211-35-045 45

3210-35-048 3211-35-048 48

3210-35-050 3211-35-050 50

3210-35-052 3211-35-052 52

3210-35-055 3211-35-055 55

3210-35-060 3211-35-060 60

3210-35-065 3211-35-065 65

3210-35-070 3211-35-070 70

3210-35-075 3211-35-075 75

3210-35-080 3211-35-080 80

3210-35-085 3211-35-085 85

3210-35-090 3211-35-090 90
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Tip ST: Self Tapping 
Thread Channel Drill: 
2.5mm
Thread pitch: 1.25mm
Anodining color: Blue

Hexagonal model

Table 25 - Periprosthetic Locking Screw Ø5.0 hexalobular/hexagonal Atria SP

Model: Periprosthetic Locking Screw Ø5.0 hexalobular/hexagonal Atria SP

Code Hexalobular Code Hexagonal Length (mm)

3212-50-008 3213-50-008 8

3212-50-010 3213-50-010 10
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3212-50-012 3213-50-012 12

3212-50-014 3213-50-014 14

3212-50-016 3213-50-016 16

3212-50-018 3213-50-018 18

3212-50-020 3213-50-020 20

3212-50-022 3213-50-022 22

3212-50-024 3213-50-024 24

3212-50-026 3213-50-026 26

3212-50-028 3213-50-028 28

3212-50-030 3213-50-030 30

3212-50-032 3213-50-032 32

3212-50-034 3213-50-034 34

3212-50-035 3213-50-035 35
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3212-50-036 3213-50-036 36

3212-50-038 3213-50-038 38

3212-50-040 3213-50-040 40

3212-50-042 3213-50-042 42

3212-50-045 3213-50-045 45

3212-50-048 3213-50-048 48

3212-50-050 3213-50-050 50

3212-50-052 3213-50-052 52

3212-50-055 3213-50-055 55

3212-50-060 3213-50-060 60

3212-50-065 3213-50-065 65

3212-50-070 3213-50-070 70

3212-50-075 3213-50-075 75
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3212-50-080 3213-50-080 80

3212-50-085 3213-50-085 85

3212-50-090 3213-50-090 90

3212-50-095 3213-50-095 95

3212-50-100 3213-50-100 100

Tip ST: Self Tapping 
Thread Channel Drill: 
4.0mm
Thread pitch: 1.25mm
Anoding color: Yellow

Hexagonal model

Table 26 - Locking Screw Ø3.5 with hexalobular/hexagonal orifices Atria SP

Model: Locking Screw Ø3.5 with hexalobular/hexagonal orifices Atria SP
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Code Hexalobular Code Hexagonal Length (mm)

3200-35-010 3201-35-010 10

3200-35-012 3201-35-012 12

3200-35-014 3201-35-014 14

3200-35-016 3201-35-016 16

3200-35-018 3201-35-018 18

3200-35-020 3201-35-020 20

3200-35-022 3201-35-022 22

3200-35-024 3201-35-024 24

3200-35-026 3201-35-026 26
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3200-35-028 3201-35-028 28

3200-35-030 3201-35-030 30

3200-35-032 3201-35-032 32

3200-35-035 3201-35-035 35

3200-35-036 3201-35-036 36

3200-35-038 3201-35-038 38

3200-35-040 3201-35-040 40

3200-35-042 3201-35-042 42

3200-35-045 3201-35-045 45

3200-35-048 3201-35-048 48

3200-35-050 3201-35-050 50

3200-35-052 3201-35-052 52

3200-35-055 3201-35-055 55
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3200-35-060 3201-35-060 60

3200-35-065 3201-35-065 65

3200-35-070 3201-35-070 70

3200-35-075 3201-35-075 75

3200-35-080 3201-35-080 80

3200-35-085 3201-35-085 85

3200-35-090 3201-35-090 90

3200-35-095 3201-35-095 95

Tip ST: Self Tapping 
Thread Channel Drill: 
2.5mm
Thread pitch: 1.25mm
Anodining color: Brown

Hexagonal model
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Table 27 - Locking Screw Ø5.0 with hexalobular/hexagonal orifices Atria SP

Model: Locking Screw Ø5.0 with hexalobular/hexagonal holes Atria SP

Code Hexalobular Code Hexagonal Length (mm)

3244-50-010 3245-50-010 10

3244-50-012 3245-50-012 12

3244-50-014 3245-50-014 14

3244-50-016 3245-50-016 16

3244-50-018 3245-50-018 18

3244-50-020 3245-50-020 20
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3244-50-022 3245-50-022 22

3244-50-024 3245-50-024 24

3244-50-026 3245-50-026 26

3244-50-028 3245-50-028 28

3244-50-030 3245-50-030 30

3244-50-032 3245-50-032 32

3244-50-036 3245-50-036 36

3244-50-038 3245-50-038 38

3244-50-040 3245-50-040 40

3244-50-042 3245-50-042 42

3244-50-045 3245-50-045 45
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3244-50-050 3245-50-050 50

3244-50-055 3245-50-055 55

3244-50-060 3245-50-060 60

3244-50-065 3245-50-065 65

3244-50-070 3245-50-070 70

3244-50-075 3245-50-075 75

3244-50-080 3245-50-080 80

3244-50-085 3245-50-085 85

3244-50-090 3245-50-090 90

3244-50-095 3245-50-095 95

3244-50-100 3245-50-100 100
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3244-50-105 3245-50-105 105

3244-50-110 3245-50-110 110

Tip ST: Self Tapping 
Thread Channel Drill: 
4.0mm
Thread pitch: 1.25mm
Anodining color: Brown

Hexagonal model

Table 28 - Self-Tapping Cortical Screw Ø3.5 hexalobular/hexagonal Atria SP

Model: Self-Tapping Cortical Screw Ø3.5 hexalobular/hexagonal Atria SP
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Code Hexalobular Code Hexagonal Length (mm)

3226-35-010 3227-35-010 10

3226-35-012 3227-35-012 12

3226-35-014 3227-35-014 14

3226-35-016 3227-35-016 16

3226-35-018 3227-35-018 18

3226-35-020 3227-35-020 20

3226-35-022 3227-35-022 22

3226-35-024 3227-35-024 24

3226-35-026 3227-35-026 26

3226-35-028 3227-35-028 28
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3226-35-030 3227-35-030 30

3226-35-032 3227-35-032 32

3226-35-034 3227-35-034 34

3226-35-035 3227-35-035 35

3226-35-036 3227-35-036 36

3226-35-038 3227-35-038 38

3226-35-040 3227-35-040 40

3226-35-042 3227-35-042 42

3226-35-045 3227-35-045 45

3226-35-048 3227-35-048 48

3226-35-050 3227-35-050 50
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3226-35-052 3227-35-052 52

3226-35-055 3227-35-055 55

3226-35-060 3227-35-060 60

3226-35-065 3227-35-065 65

3226-35-070 3227-35-070 70

3226-35-075 3227-35-075 75

3226-35-080 3227-35-080 80

3226-35-085 3227-35-085 85

3226-35-090 3227-35-090 90

3226-35-095 3227-35-095 95

3226-35-100 3227-35-100 100



247

3226-35-105 3227-35-105 105

3226-35-110 3227-35-110 110

Tip ST: Self Tapping 
Thread Channel Drill: 
2.2mm
Thread pitch: 1.25mm
Anodining color: Blue

Hexagonal model

Table 29 - Self-Tapping Cortical Screw Ø4.5 hexalobular/hexagonal Atria SP

Model: Self-Tapping Cortical Screw Ø4.5 hexalobular/hexagonal Atria SP



248

Code Hexalobular Code Hexagonal Length (mm)

3228-45-012 3229-45-012 12

3228-45-014 3229-45-014 14

3228-45-016 3229-45-016 16

3228-45-018 3229-45-018 18

3228-45-020 3229-45-020 20

3228-45-022 3229-45-022 22

3228-45-024 3229-45-024 24

3228-45-026 3229-45-026 26

3228-45-028 3229-45-028 28

3228-45-030 3229-45-030 30
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3228-45-032 3229-45-032 32

3228-45-034 3229-45-034 34

3228-45-036 3229-45-036 36

3228-45-038 3229-45-038 38

3228-45-040 3229-45-040 40

3228-45-042 3229-45-042 42

3228-45-044 3229-45-044 44

3228-45-046 3229-45-046 46

3228-45-048 3229-45-048 48

3228-45-050 3229-45-050 50

3228-45-055 3229-45-055 55
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3228-45-060 3229-45-060 60

3228-45-065 3229-45-065 65

3228-45-070 3229-45-070 70

3228-45-075 3229-45-075 75

3228-45-080 3229-45-080 80

3228-45-085 3229-45-085 85

3228-45-090 3229-45-090 90

3228-45-095 3229-45-095 95

3228-45-100 3229-45-100 100

3228-45-105 3229-45-105 105

3228-45-110 3229-45-110 110
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Tip ST: Self Tapping 
Thread Channel Drill: 
2.8mm
Thread pitch: 1.25mm
Anoding color: Yellow

Hexagonal model

Table 30 - Periprosthetic Cortical Screw Ø3.5 hexalobular/hexagonal Atria SP

Model: Periprosthetic Cortical Screw Ø3.5 hexalobular/hexagonal Atria SP

Code Hexalobular Code Hexagonal Length (mm)

3214-35-008 3215-35-008 8
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3214-35-010 3215-35-010 10

3214-35-012 3215-35-012 12

3214-35-014 3215-35-014 14

3214-35-016 3215-35-016 16

3214-35-018 3215-35-018 18

3214-35-020 3215-35-020 20

3214-35-022 3215-35-022 22

3214-35-024 3215-35-024 24

3214-35-026 3215-35-026 26

3214-35-028 3215-35-028 28

3214-35-030 3215-35-030 30
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3214-35-032 3215-35-032 32

3214-35-034 3215-35-034 34

3214-35-035 3215-35-035 35

3214-35-036 3215-35-036 36

3214-35-038 3215-35-038 38

3214-35-040 3215-35-040 40

3214-35-042 3215-35-042 42

3214-35-045 3215-35-045 45

3214-35-048 3215-35-048 48

3214-35-050 3215-35-050 50

3214-35-055 3215-35-055 55
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3214-35-060 3215-35-060 60

3214-35-065 3215-35-065 65

3214-35-070 3215-35-070 70

3214-35-075 3215-35-075 75

3214-35-080 3215-35-080 80

3214-35-085 3215-35-085 85

3214-35-090 3215-35-090 90

3214-35-095 3215-35-095 95

3214-35-100 3215-35-100 100

3214-35-105 3215-35-105 105

3214-35-110 3215-35-110 110
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Tip ST: Self Tapping 
Thread Channel Drill: 
2.2mm
Thread pitch: 1.25mm
Anodining color: Blue

Hexagonal model

Table 31 - Periprosthetic Cortical Screw Ø4.5 hexalobular/hexagonal Atria SP

Model: Periprosthetic Cortical Screw Ø4.5 Hexagonal Atria SP

Code Hexalobular Code Hexagonal Length (mm)

3216-45-008 3217-45-008 8

3216-45-010 3217-45-010 10
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3216-45-012 3217-45-012 12

3216-45-014 3217-45-014 14

3216-45-016 3217-45-016 16

3216-45-018 3217-45-018 18

3216-45-020 3217-45-020 20

3216-45-022 3217-45-022 22

3216-45-024 3217-45-024 24

3216-45-026 3217-45-026 26

3216-45-028 3217-45-028 28

3216-45-030 3217-45-030 30

3216-45-032 3217-45-032 32

3216-45-034 3217-45-034 34

3216-45-036 3217-45-036 36
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3216-45-038 3217-45-038 38

3216-45-040 3217-45-040 40

3216-45-042 3217-45-042 42

3216-45-044 3217-45-044 44

3216-45-046 3217-45-046 46

3216-45-048 3217-45-048 48

3216-45-050 3217-45-050 50

3216-45-055 3217-45-055 55

3216-45-060 3217-45-060 60

3216-45-065 3217-45-065 65

3216-45-070 3217-45-070 70

3216-45-075 3217-45-075 75

3216-45-080 3217-45-080 80
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3216-45-085 3217-45-085 85

3216-45-090 3217-45-090 90

3216-45-095 3217-45-095 95

3216-45-100 3217-45-100 100

3216-45-105 3217-45-105 105

3216-45-110 3217-45-110 110

Tip ST: Self Tapping 
Thread Channel Drill: 
2.8mm
Thread pitch: 1.25mm
Anoding color: Yellow

Hexagonal model

Table 32 - Self-drilling Cancelous screws Ø4.0 hexalobular/hexagonal Atria SP
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Model: Self-drilling Cancelous screws Ø4.0 Hexagonal Atria SP

Code Hexalobular Code Hexagonal Length (mm)

3235-40-010 3234-40-010 10

3235-40-012 3234-40-012 12

3235-40-014 3234-40-014 14

3235-40-016 3234-40-016 16

3235-40-018 3234-40-018 18

3235-40-020 3234-40-020 20

3235-40-022 3234-40-022 22

3235-40-024 3234-40-024 24
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3235-40-026 3234-40-026 26

3235-40-028 3234-40-028 28

3235-40-030 3234-40-030 30

3235-40-035 3234-40-035 35

3235-40-040 3234-40-040 40

3235-40-045 3234-40-045 45

3235-40-050 3234-40-050 50

3235-40-055 3234-40-055 55

3235-40-060 3234-40-060 60

Tip ST: Self Tapping 
Thread Channel Drill: 
2.8mm
Thread pitch: 1.25mm
Anoding color: Yellow

Hexagonal model
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Table 33 - Self-drilling Cancelous screws Ø6.5 hexalobular/hexagonal Atria SP

Model: Self-drilling Cancelous screws Ø6.5 Hexagonal Atria SP

Code Hexalobular Code Hexagonal Length (mm)

3238-65-030 3236-65-030 30

3238-65-035 3236-65-035 35

3238-65-040 3236-65-040 40

3238-65-045 3236-65-045 45

3238-65-050 3236-65-050 50

3238-65-055 3236-65-055 55



262

3238-65-060 3236-65-060 60

3238-65-065 3236-65-065 65

3238-65-070 3236-65-070 70

3238-65-075 3236-65-075 75

3238-65-080 3236-65-080 80

3238-65-085 3236-65-085 85

3238-65-090 3236-65-090 90

3238-65-095 3236-65-095 95

3238-65-100 3236-65-100 100

3238-65-105 3236-65-105 105

3238-65-110 3236-65-110 110
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Tip ST: Self Tapping 
Thread Channel Drill: 
2.8mm
Thread pitch: 1.25mm
Anoding color: Purple

Hexagonal model

Table 34 - Self-drilling Cancelous screws Ø6.5 hexalobular/hexagonal Atria SP

Model: Self-drilling Cancelous screws Ø6.5 Hexagonal Atria SP

Code Hexalobular Code Hexagonal Length (mm)

3239-65-025 3237-65-025 25

3239-65-030 3237-65-030 30
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3239-65-035 3237-65-035 35

3239-65-040 3237-65-040 40

3239-65-045 3237-65-045 45

3239-65-050 3237-65-050 50

3239-65-055 3237-65-055 55

3239-65-060 3237-65-060 60

3239-65-065 3237-65-065 65

3239-65-070 3237-65-070 70

3239-65-075 3237-65-075 75

3239-65-080 3237-65-080 80

3239-65-085 3237-65-085 85

3239-65-090 3237-65-090 90

3239-65-095 3237-65-095 95
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3239-65-100 3237-65-100 100

3239-65-105 3237-65-105 105

3239-65-110 3237-65-110 110

Tip ST: Self Tapping 
Thread Channel Drill: 2.8mm
Thread pitch: 1.25mm
Anoding color: Purple

Hexagonal model

Accessories
The Lower Limbs Rigid Fixation System - BM has as accessory the products specified in 
tables 35, 36 and 37.

Table 35 - Screw washer Ø7.0 - ATRIA SP

Features
Thickness: 1.5mm
Diameter: 7.0mm 
Anoding color: Purple
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Reference: 3498-07-000

Table 36 - Screw washer Ø13.0 - ATRIA SP

Features
Thickness: 1.5mm
Diameter: 13.0mm
Anoding color: Purple

Reference: 3499-13-000

Table 37 - Positioner for Cerclage - ATRIA SP

Code Description Image

3219-00-000 Supported Positioner 5.0mm - Cerclage ATRIA SP
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3209-00-000 Positioner 4.5mm - Cerclage ATRIA SP

3207-00-000 Positioner 4.5mm - Cerclage ATRIA SP

3205-00-000 Locking Positioner 5.0mm - Cerclage ATRIA SP

3218-00-000 Supported Positioner 3.5mm - Cerclage ATRIA SP

3208-00-000 Positioner 3.5mm - Cerclage ATRIA SP
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3206-00-000 Positioner 3.5mm - Cerclage ATRIA SP

3204-00-000 Locking Positioner 3.5mm - CERCLAGE ATRIA SP

3220-00-000 Locking Positioner 2.7 - 2.4mm - CERCLAGE ATRIA SP

3221-00-000 Supported Positioner 2.7 - 2.4mm - Cerclage ATRIA SP
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Compatibility

Plates Screws

Straight Plate 1/3 Tube - code -XX-000-
3406 titanium alloy ASTM F136

3480-35-XXX - Locking Screw- Hexalobu-
lar Ø3.5 x XXX mm titanium alloy ASTM 
F136

3482-35-XXX - Locking Screw- Hexago-
nal Ø3.5 x XXX mm titanium alloy ASTM 
F136

3222-35-XXX - Self-drilling Locking Screw 
- Hexalobular - Atria SP Ø3.5 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136

3223-35-XXX - Self-drilling Screw - Hexa-
gonal - Atria SP Ø3.5 x XXX mm titanium 
alloy ASTM F136

3210-35-XXX - Periprotetic Locking Screw 
- Hexalobular - Atria SP Ø3.5 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136
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Straight Plate 1/3 Tube - code -XX-000-
3406 titanium alloy ASTM F136

3211-35-XXX - Periprotetic Locking Screw 
- Hexagonal - Atria SP Ø3.5 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136

3204-00-000 - Locking Positioner 3.5mm 
- Cerclage - Atria SP titanium alloy ASTM 
F136

3218-00-000 - Supported Positioner 
3.5mm - Cerclage - Atria SP titanium alloy 
ASTM F136

Tibia L plate Ø3.5 - code 3422-XX-00X- ti-
tanium alloy ASTM F136

3480-35-XXX - Locking Screw- Hexalobu-
lar Ø3.5 x XXX mm titanium alloy ASTM 
F136

3482-35-XXX - Locking Screw- Hexago-
nal Ø3.5 x XXX mm titanium alloy ASTM 
F136

3488-35-XXX -  Cortical Screw - Hexago-
nal Ø3.5 x XXX mm titanium alloy ASTM 
F136
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Tibia L plate Ø3.5 - code 3422-XX-00X- ti-
tanium alloy ASTM F136

3489-35-XXX - Cortical Screw - Hexalobu-
lar Ø3.5 x XXX mm titanium alloy ASTM 
F136

3222-35-XXX - Self-drilling Locking Screw 
- Hexalobular - Atria SP Ø3.5 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136

3223-35-XXX - Self-drilling Screw - Hexa-
gonal - Atria SP Ø3.5 x XXX mm titanium 
alloy ASTM F136

3227-35-XXX -  Self-Tapping Cortical  
Screw - Hexagonal - Atria SP  Ø3.5 x XXX 
mm titanium alloy ASTM F136

3226-35-XXX - Self-Tapping Cortical 
Screw - Hexalobular - Atria SP Ø3.5 x 
XXX mm titanium alloy ASTM F136

3210-35-XXX - Periprotetic Locking Screw 
- Hexalobular - Atria SP Ø3.5 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136
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Tibia L plate Ø3.5 - code 3422-XX-00X- ti-
tanium alloy ASTM F136

3211-35-XXX - Periprotetic Locking Screw 
- Hexagonal - Atria SP Ø3.5 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136

3214-35-XXX - Periprotetic Cortical Screw 
- Hexalobular - Atria SP Ø3.5 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136

3215-35-XXX - Periprotetic Cortical Screw 
- Hexagonal - Atria SP Ø3.5 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136

3200-35-XXX - Cortical Screw with Hole 
- Hexalobular - Atria SP Ø3.5 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136

3201-35-XXX - Cortical Screw with Hole 
- Hexagonal - Atria SP Ø3.5 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136

3204-00-000 - Locking Positioner 3.5mm 
- Cerclage - Atria SP titanium alloy ASTM 
F136
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Tibia L plate Ø3.5 - code 3422-XX-00X- ti-
tanium alloy ASTM F136

3206-00-000 - Positioner 3.5mm - Cercla-
ge - Atria SP titanium alloy ASTM F136

3208-00-000 - Positioner 3.5mm - Cercla-
ge - Atria SP titanium alloy ASTM F136

3218-00-000 - Supported Positioner 
3.5mm - Cerclage - Atria SP titanium alloy 
ASTM F136

3492-40-XXX -  Cancelous screws - He-
xagonal  -  Ø4.0 x XXX mm titanium alloy 
ASTM F136

3493-40-XXX -  Cancelous screws - He-
xalobular - Ø4.0 x XXX mm titanium alloy 
ASTM F136

3234-40-XXX -  Self-drilling Cancelous 
screws - Hexagonal  - Atria SP  Ø4.0 x 
XXX mm titanium alloy ASTM F136
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Tibia L plate Ø3.5 - code 3422-XX-00X- ti-
tanium alloy ASTM F136

3235-40-XXX -  Self-drilling Cancelous 
screws - Hexalobular - Atria SP Ø4.0 x 
XXX mm titanium alloy ASTM F136

Tibia T plate Ø3.5 - code 3428-XX-00X- 
titanium alloy ASTM F136

3480-35-XXX - Locking Screw- Hexalobu-
lar Ø3.5 x XXX mm titanium alloy ASTM 
F136

3482-35-XXX - Locking Screw- Hexago-
nal Ø3.5 x XXX mm titanium alloy ASTM 
F136

3488-35-XXX -  Cortical Screw - Hexago-
nal Ø3.5 x XXX mm titanium alloy ASTM 
F136

3489-35-XXX - Cortical Screw - Hexalobu-
lar Ø3.5 x XXX mm titanium alloy ASTM 
F136

3222-35-XXX - Self-drilling Locking Screw 
- Hexalobular - Atria SP Ø3.5 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136
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Tibia T plate Ø3.5 - code 3428-XX-00X- 
titanium alloy ASTM F136

3223-35-XXX - Self-drilling Screw - Hexa-
gonal - Atria SP Ø3.5 x XXX mm titanium 
alloy ASTM F136

3227-35-XXX -  Self-Tapping Cortical  
Screw - Hexagonal - Atria SP  Ø3.5 x XXX 
mm titanium alloy ASTM F136

3226-35-XXX - Self-Tapping Cortical 
Screw - Hexalobular - Atria SP Ø3.5 x 
XXX mm titanium alloy ASTM F136

3210-35-XXX - Periprotetic Locking Screw 
- Hexalobular - Atria SP Ø3.5 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136

3211-35-XXX - Periprotetic Locking Screw 
- Hexagonal - Atria SP Ø3.5 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136

3214-35-XXX - Periprotetic Cortical Screw 
- Hexalobular - Atria SP Ø3.5 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136
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Tibia T plate Ø3.5 - code 3428-XX-00X- 
titanium alloy ASTM F136

3215-35-XXX - Periprotetic Cortical Screw 
- Hexagonal - Atria SP Ø3.5 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136

3200-35-XXX - Cortical Screw with Hole 
- Hexalobular - Atria SP Ø3.5 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136

3201-35-XXX - Cortical Screw with Hole 
- Hexagonal - Atria SP Ø3.5 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136

3204-00-000 - Locking Positioner 3.5mm 
- Cerclage - Atria SP titanium alloy ASTM 
F136

3206-00-000 - Positioner 3.5mm - Cercla-
ge - Atria SP titanium alloy ASTM F136

3208-00-000 - Positioner 3.5mm - Cercla-
ge - Atria SP titanium alloy ASTM F136
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Tibia T plate Ø3.5 - code 3428-XX-00X- 
titanium alloy ASTM F136

3218-00-000 - Supported Positioner 
3.5mm - Cerclage - Atria SP titanium alloy 
ASTM F136

3492-40-XXX -  Cancelous screws - He-
xagonal  -  Ø4.0 x XXX mm titanium alloy 
ASTM F136

3493-40-XXX -  Cancelous screws - He-
xalobular - Ø4.0 x XXX mm titanium alloy 
ASTM F136

3234-40-XXX -  Self-drilling Cancelous 
screws - Hexagonal  - Atria SP  Ø4.0 x 
XXX mm titanium alloy ASTM F136

3235-40-XXX -  Self-drilling Cancelous 
screws - Hexalobular - Atria SP Ø4.0 x 
XXX mm titanium alloy ASTM F136

Tibia L plate Ø4.5 - code 3420-XX-00X- ti-
tanium alloy ASTM F136

3484-50-XXX - Locking Screw- Hexalobu-
lar Ø5.0 x XXX mm titanium alloy ASTM 
F136
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Tibia L plate Ø4.5 - code 3420-XX-00X- ti-
tanium alloy ASTM F136

3486-50-XXX - Locking Screw- Hexago-
nal Ø5.0 x XXX mm titanium alloy ASTM 
F136

3490-45-XXX -  Cortical Screw - Hexago-
nal Ø4.5 x XXX mm titanium alloy ASTM 
F136

3491-45-XXX - Cortical Screw - Hexalobu-
lar Ø4.5 x XXX mm titanium alloy ASTM 
F136

3224-50-XXX - Self-drilling Locking Screw 
- Hexalobular - Atria SP Ø5.0 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136

3225-50-XXX - Self-drilling Screw - Hexa-
gonal - Atria SP Ø5.0 x XXX mm titanium 
alloy ASTM F136

3229-45-XXX -  Self-Tapping Cortical  
Screw - Hexagonal - Atria SP  Ø4.5 x XXX 
mm titanium alloy ASTM F136
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Tibia L plate Ø4.5 - code 3420-XX-00X- ti-
tanium alloy ASTM F136

3228-45-XXX - Self-Tapping Cortical 
Screw - Hexalobular - Atria SP Ø4.5 x 
XXX mm titanium alloy ASTM F136

3212-50-XXX - Periprotetic Locking Screw 
- Hexalobular - Atria SP Ø5.0 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136

3213-50-XXX - Periprotetic Locking Screw 
- Hexagonal - Atria SP Ø5.0 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136

3216-45-XXX - Periprotetic Cortical Screw 
- Hexalobular - Atria SP Ø4.5 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136

3217-45-XXX - Periprotetic Cortical 
Screwo - Hexagonal - Atria SP Ø4.5 x 
XXX mm titanium alloy ASTM F136

3244-50-XXX - Cortical Screw with Hole 
- Hexalobular - Atria SP Ø5.0 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136
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Tibia L plate Ø4.5 - code 3420-XX-00X- ti-
tanium alloy ASTM F136

3245-50-XXX - Cortical Screw with Hole 
- Hexagonal - Atria SP Ø5.0 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136

3205-00-000 - Locking Positioner 5.0mm 
- Cerclage - Atria SP titanium alloy ASTM 
F136

3207-00-000 - Positioner 4.5mm - Cercla-
ge - Atria SP titanium alloy ASTM F136

3209-00-000 - Positioner 4.5mm - Cercla-
ge - Atria SP titanium alloy ASTM F136

3219-00-000 - Supported Positioner 
5.0mm - Cerclage - Atria SP titanium alloy 
ASTM F136

3494-65-XXX -  Cancelous screws - He-
xagonal  -  Ø6.5 x 32 x XXX mm titanium 
alloy ASTM F136
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Tibia L plate Ø4.5 - code 3420-XX-00X- ti-
tanium alloy ASTM F136

3496-65-XXX -  Cancelous screws - He-
xalobular - Ø6.5 x 32 x XXX mm titanium 
alloy ASTM F136

3495-65-XXX -  Cancelous screws - He-
xagonal  -  Ø6.5 x 16 x XXX mm titanium 
alloy ASTM F136

3497-65-XXX -  Cancelous screws - He-
xalobular - Ø6.5 x 16 x XXX mm titanium 
alloy ASTM F136

3236-65-XXX -  Self-drilling Cancelous 
screws - Hexagonal  - Atria SP  Ø6.5 x 
32 x XXX mm titanium alloy ASTM F136

3238-65-XXX -  Self-Tapping Cancelous 
Screw - Hexalobular - Atria SP Ø6.5 x 32 
x XXX mm titanium alloy ASTM F136

3237-65-XXX -  Self-drilling Cancelous 
screws - Hexagonal  - Atria SP  Ø6.5 x 
16 x XXX mm titanium alloy ASTM F136
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Tibia L plate Ø4.5 - code 3420-XX-00X- ti-
tanium alloy ASTM F136

3239-65-XXX -  Self-drilling Cancelous 
screws - Hexalobular - Atria SP Ø6.5 x 16 
x XXX mm titanium alloy ASTM F136

Tibia T plate Ø4.5 - code 3426-XX-00X- 
titanium alloy ASTM F136

3484-50-XXX - Locking Screw- Hexalobu-
lar Ø5.0 x XXX mm titanium alloy ASTM 
F136

3486-50-XXX - Locking Screw- Hexago-
nal Ø5.0 x XXX mm titanium alloy ASTM 
F136

3490-45-XXX -  Cortical Screw - Hexago-
nal Ø4.5 x XXX mm titanium alloy ASTM 
F136

3491-45-XXX - Cortical Screw - Hexalobu-
lar Ø4.5 x XXX mm titanium alloy ASTM 
F136

3224-50-XXX - Self-drilling Locking Screw 
- Hexalobular - Atria SP Ø5.0 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136
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Tibia T plate Ø4.5 - code 3426-XX-00X- 
titanium alloy ASTM F136

3225-50-XXX - Self-drilling Screw - Hexa-
gonal - Atria SP Ø5.0 x XXX mm titanium 
alloy ASTM F136

3229-45-XXX -  Self-Tapping Cortical  
Screw - Hexagonal - Atria SP  Ø4.5 x XXX 
mm titanium alloy ASTM F136

3228-45-XXX - Self-Tapping Cortical 
Screw - Hexalobular - Atria SP Ø4.5 x 
XXX mm titanium alloy ASTM F136

3212-50-XXX - Periprotetic Locking Screw 
- Hexalobular - Atria SP Ø5.0 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136

3213-50-XXX - Periprotetic Locking Screw 
- Hexagonal - Atria SP Ø5.0 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136

3216-45-XXX - Periprotetic Cortical Screw 
- Hexalobular - Atria SP Ø4.5 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136
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Tibia T plate Ø4.5 - code 3426-XX-00X- 
titanium alloy ASTM F136

3217-45-XXX - Periprotetic Cortical 
Screwo - Hexagonal - Atria SP Ø4.5 x 
XXX mm titanium alloy ASTM F136

3244-50-XXX - Cortical Screw with Hole 
- Hexalobular - Atria SP Ø5.0 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136

3245-50-XXX - Cortical Screw with Hole 
- Hexagonal - Atria SP Ø5.0 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136

3205-00-000 - Locking Positioner 5.0mm 
- Cerclage - Atria SP titanium alloy ASTM 
F136

3207-00-000 - Positioner 4.5mm - Cercla-
ge - Atria SP titanium alloy ASTM F136

3209-00-000 - Positioner 4.5mm - Cercla-
ge - Atria SP titanium alloy ASTM F136
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Tibia T plate Ø4.5 - code 3426-XX-00X- 
titanium alloy ASTM F136

3219-00-000 - Supported Positioner 
5.0mm - Cerclage - Atria SP titanium alloy 
ASTM F136

3494-65-XXX -  Cancelous screws - He-
xagonal  -  Ø6.5 x 32 x XXX mm titanium 
alloy ASTM F136

3496-65-XXX -  Cancelous screws - He-
xalobular - Ø6.5 x 32 x XXX mm titanium 
alloy ASTM F136

3495-65-XXX -  Cancelous screws - He-
xagonal  -  Ø6.5 x 16 x XXX mm titanium 
alloy ASTM F136

3497-65-XXX -  Cancelous screws - He-
xalobular - Ø6.5 x 16 x XXX mm titanium 
alloy ASTM F136

3236-65-XXX -  Self-drilling Cancelous 
screws - Hexagonal  - Atria SP  Ø6.5 x 
32 x XXX mm titanium alloy ASTM F136
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Tibia T plate Ø4.5 - code 3426-XX-00X- 
titanium alloy ASTM F136

3238-65-XXX -  Self-Tapping Cancelous 
Screw - Hexalobular - Atria SP Ø6.5 x 32 
x XXX mm titanium alloy ASTM F136

3237-65-XXX -  Self-drilling Cancelous 
screws - Hexagonal  - Atria SP  Ø6.5 x 
16 x XXX mm titanium alloy ASTM F136

3239-65-XXX -  Self-drilling Cancelous 
screws - Hexalobular - Atria SP Ø6.5 x 16 
x XXX mm titanium alloy ASTM F136

Distal Femur Plate - code 3410-XX-00X- 
titanium alloy ASTM F136

3484-50-XXX - Locking Screw- Hexalobu-
lar Ø5.0 x XXX mm titanium alloy ASTM 
F136

3486-50-XXX - Locking Screw- Hexago-
nal Ø5.0 x XXX mm titanium alloy ASTM 
F136

3490-45-XXX -  Cortical Screw - Hexago-
nal Ø4.5 x XXX mm titanium alloy ASTM 
F136
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Distal Femur Plate - code 3410-XX-00X- 
titanium alloy ASTM F136

3491-45-XXX - Cortical Screw - Hexalobu-
lar Ø4.5 x XXX mm titanium alloy ASTM 
F136

3224-50-XXX - Self-drilling Locking Screw 
- Hexalobular - Atria SP Ø5.0 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136

3225-50-XXX - Self-drilling Screw - Hexa-
gonal - Atria SP Ø5.0 x XXX mm titanium 
alloy ASTM F136

3229-45-XXX -  Self-Tapping Cortical  
Screw - Hexagonal - Atria SP  Ø4.5 x XXX 
mm titanium alloy ASTM F136

3228-45-XXX - Self-Tapping Cortical 
Screw - Hexalobular - Atria SP Ø4.5 x 
XXX mm titanium alloy ASTM F136

3212-50-XXX - Periprotetic Locking Screw 
- Hexalobular - Atria SP Ø5.0 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136
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Distal Femur Plate - code 3410-XX-00X- 
titanium alloy ASTM F136

3213-50-XXX - Periprotetic Locking Screw 
- Hexagonal - Atria SP Ø5.0 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136

3216-45-XXX - Periprotetic Cortical Screw 
- Hexalobular - Atria SP Ø4.5 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136

3217-45-XXX - Periprotetic Cortical 
Screwo - Hexagonal - Atria SP Ø4.5 x 
XXX mm titanium alloy ASTM F136

3244-50-XXX - Cortical Screw with Hole 
- Hexalobular - Atria SP Ø5.0 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136

3245-50-XXX - Cortical Screw with Hole 
- Hexagonal - Atria SP Ø5.0 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136

3205-00-000 - Locking Positioner 5.0mm 
- Cerclage - Atria SP titanium alloy ASTM 
F136
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Distal Femur Plate - code 3410-XX-00X- 
titanium alloy ASTM F136

3207-00-000 - Positioner 4.5mm - Cercla-
ge - Atria SP titanium alloy ASTM F136

3209-00-000 - Positioner 4.5mm - Cercla-
ge - Atria SP titanium alloy ASTM F136

3219-00-000 - Supported Positioner 
5.0mm - Cerclage - Atria SP titanium alloy 
ASTM F136

3494-65-XXX -  Cancelous screws - He-
xagonal  -  Ø6.5 x 32 x XXX mm titanium 
alloy ASTM F136

3496-65-XXX -  Cancelous screws - He-
xalobular - Ø6.5 x 32 x XXX mm titanium 
alloy ASTM F136

3495-65-XXX -  Cancelous screws - He-
xagonal  -  Ø6.5 x 16 x XXX mm titanium 
alloy ASTM F136
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Distal Femur Plate - code 3410-XX-00X- 
titanium alloy ASTM F136

3497-65-XXX -  Cancelous screws - He-
xalobular - Ø6.5 x 16 x XXX mm titanium 
alloy ASTM F136

3236-65-XXX -  Self-drilling Cancelous 
screws - Hexagonal  - Atria SP  Ø6.5 x 
32 x XXX mm titanium alloy ASTM F136

3238-65-XXX -  Self-Tapping Cancelous 
Screw - Hexalobular - Atria SP Ø6.5 x 32 
x XXX mm titanium alloy ASTM F136

3237-65-XXX -  Self-drilling Cancelous 
screws - Hexagonal  - Atria SP  Ø6.5 x 
16 x XXX mm titanium alloy ASTM F136

3239-65-XXX -  Self-drilling Cancelous 
screws - Hexalobular - Atria SP Ø6.5 x 16 
x XXX mm titanium alloy ASTM F136

Proximal Tibia Plate - code 3434-XX-00X- 
titanium alloy ASTM F136

3484-50-XXX - Locking Screw- Hexalobu-
lar Ø5.0 x XXX mm titanium alloy ASTM 
F136
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Proximal Tibia Plate - code 3434-XX-00X- 
titanium alloy ASTM F136

3486-50-XXX - Locking Screw- Hexago-
nal Ø5.0 x XXX mm titanium alloy ASTM 
F136

3490-45-XXX -  Cortical Screw - Hexago-
nal Ø4.5 x XXX mm titanium alloy ASTM 
F136

3491-45-XXX - Cortical Screw - Hexalobu-
lar Ø4.5 x XXX mm titanium alloy ASTM 
F136

3224-50-XXX - Self-drilling Locking Screw 
- Hexalobular - Atria SP Ø5.0 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136

3225-50-XXX - Self-drilling Screw - Hexa-
gonal - Atria SP Ø5.0 x XXX mm titanium 
alloy ASTM F136

3229-45-XXX -  Self-Tapping Cortical  
Screw - Hexagonal - Atria SP  Ø4.5 x XXX 
mm titanium alloy ASTM F136
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Proximal Tibia Plate - code 3434-XX-00X- 
titanium alloy ASTM F136

3228-45-XXX - Self-Tapping Cortical 
Screw - Hexalobular - Atria SP Ø4.5 x 
XXX mm titanium alloy ASTM F136

3212-50-XXX - Periprotetic Locking Screw 
- Hexalobular - Atria SP Ø5.0 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136

3213-50-XXX - Periprotetic Locking Screw 
- Hexagonal - Atria SP Ø5.0 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136

3216-45-XXX - Periprotetic Cortical Screw 
- Hexalobular - Atria SP Ø4.5 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136

3217-45-XXX - Periprotetic Cortical 
Screwo - Hexagonal - Atria SP Ø4.5 x 
XXX mm titanium alloy ASTM F136

3244-50-XXX - Cortical Screw with Hole 
- Hexalobular - Atria SP Ø5.0 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136
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Proximal Tibia Plate - code 3434-XX-00X- 
titanium alloy ASTM F136

3245-50-XXX - Cortical Screw with Hole 
- Hexagonal - Atria SP Ø5.0 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136

3205-00-000 - Locking Positioner 5.0mm 
- Cerclage - Atria SP titanium alloy ASTM 
F136

3207-00-000 - Positioner 4.5mm - Cercla-
ge - Atria SP titanium alloy ASTM F136

3209-00-000 - Positioner 4.5mm - Cercla-
ge - Atria SP titanium alloy ASTM F136

3219-00-000 - Supported Positioner 
5.0mm - Cerclage - Atria SP titanium alloy 
ASTM F136

3494-65-XXX -  Cancelous screws - He-
xagonal  -  Ø6.5 x 32 x XXX mm titanium 
alloy ASTM F136
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Proximal Tibia Plate - code 3434-XX-00X- 
titanium alloy ASTM F136

3496-65-XXX -  Cancelous screws - He-
xalobular - Ø6.5 x 32 x XXX mm titanium 
alloy ASTM F136

3495-65-XXX -  Cancelous screws - He-
xagonal  -  Ø6.5 x 16 x XXX mm titanium 
alloy ASTM F136

3497-65-XXX -  Cancelous screws - He-
xalobular - Ø6.5 x 16 x XXX mm titanium 
alloy ASTM F136

3236-65-XXX -  Self-drilling Cancelous 
screws - Hexagonal  - Atria SP  Ø6.5 x 
32 x XXX mm titanium alloy ASTM F136

3238-65-XXX -  Self-Tapping Cancelous 
Screw - Hexalobular - Atria SP Ø6.5 x 32 
x XXX mm titanium alloy ASTM F136

3237-65-XXX -  Self-drilling Cancelous 
screws - Hexagonal  - Atria SP  Ø6.5 x 
16 x XXX mm titanium alloy ASTM F136
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Proximal Tibia Plate - code 3434-XX-00X- 
titanium alloy ASTM F136

3239-65-XXX -  Self-drilling Cancelous 
screws - Hexalobular - Atria SP Ø6.5 x 16 
x XXX mm titanium alloy ASTM F136

Wide Proximal Tibia Plate - code 
3452-XX-00X- titanium alloy ASTM F136

3484-50-XXX - Locking Screw- Hexalobu-
lar Ø5.0 x XXX mm titanium alloy ASTM 
F136

3486-50-XXX - Locking Screw- Hexago-
nal Ø5.0 x XXX mm titanium alloy ASTM 
F136

3490-45-XXX -  Cortical Screw - Hexago-
nal Ø4.5 x XXX mm titanium alloy ASTM 
F136

3491-45-XXX - Cortical Screw - Hexalobu-
lar Ø4.5 x XXX mm titanium alloy ASTM 
F136

3224-50-XXX - Self-drilling Locking Screw 
- Hexalobular - Atria SP Ø5.0 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136
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Wide Proximal Tibia Plate - code 
3452-XX-00X- titanium alloy ASTM F136

3225-50-XXX - Self-drilling Screw - Hexa-
gonal - Atria SP Ø5.0 x XXX mm titanium 
alloy ASTM F136

3229-45-XXX -  Self-Tapping Cortical  
Screw - Hexagonal - Atria SP  Ø4.5 x XXX 
mm titanium alloy ASTM F136

3228-45-XXX - Self-Tapping Cortical 
Screw - Hexalobular - Atria SP Ø4.5 x 
XXX mm titanium alloy ASTM F136

3212-50-XXX - Periprotetic Locking Screw 
- Hexalobular - Atria SP Ø5.0 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136

3213-50-XXX - Periprotetic Locking Screw 
- Hexagonal - Atria SP Ø5.0 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136

3216-45-XXX - Periprotetic Cortical Screw 
- Hexalobular - Atria SP Ø4.5 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136
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Wide Proximal Tibia Plate - code 
3452-XX-00X- titanium alloy ASTM F136

3217-45-XXX - Periprotetic Cortical 
Screwo - Hexagonal - Atria SP Ø4.5 x 
XXX mm titanium alloy ASTM F136

3244-50-XXX - Cortical Screw with Hole 
- Hexalobular - Atria SP Ø5.0 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136

3245-50-XXX - Cortical Screw with Hole 
- Hexagonal - Atria SP Ø5.0 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136

3205-00-000 - Locking Positioner 5.0mm 
- Cerclage - Atria SP titanium alloy ASTM 
F136

3207-00-000 - Positioner 4.5mm - Cercla-
ge - Atria SP titanium alloy ASTM F136

3209-00-000 - Positioner 4.5mm - Cercla-
ge - Atria SP titanium alloy ASTM F136
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Wide Proximal Tibia Plate - code 
3452-XX-00X- titanium alloy ASTM F136

3219-00-000 - Supported Positioner 
5.0mm - Cerclage - Atria SP titanium alloy 
ASTM F136

3494-65-XXX -  Cancelous screws - He-
xagonal  -  Ø6.5 x 32 x XXX mm titanium 
alloy ASTM F136

3496-65-XXX -  Cancelous screws - He-
xalobular - Ø6.5 x 32 x XXX mm titanium 
alloy ASTM F136

3495-65-XXX -  Cancelous screws - He-
xagonal  -  Ø6.5 x 16 x XXX mm titanium 
alloy ASTM F136

3497-65-XXX -  Cancelous screws - He-
xalobular - Ø6.5 x 16 x XXX mm titanium 
alloy ASTM F136

3236-65-XXX -  Self-drilling Cancelous 
screws - Hexagonal  - Atria SP  Ø6.5 x 
32 x XXX mm titanium alloy ASTM F136
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Wide Proximal Tibia Plate - code 
3452-XX-00X- titanium alloy ASTM F136

3238-65-XXX -  Self-Tapping Cancelous 
Screw - Hexalobular - Atria SP Ø6.5 x 32 
x XXX mm titanium alloy ASTM F136

3237-65-XXX -  Self-drilling Cancelous 
screws - Hexagonal  - Atria SP  Ø6.5 x 
16 x XXX mm titanium alloy ASTM F136

3239-65-XXX -  Self-drilling Cancelous 
screws - Hexalobular - Atria SP Ø6.5 x 16 
x XXX mm titanium alloy ASTM F136

Distal Anterolateral Tibia Plate - code 
3408-XX-00X- titanium alloy ASTM F136

3480-35-XXX - Locking Screw- Hexalobu-
lar Ø3.5 x XXX mm titanium alloy ASTM 
F136

3482-35-XXX - Locking Screw- Hexago-
nal Ø3.5 x XXX mm titanium alloy ASTM 
F136

3488-35-XXX -  Cortical Screw - Hexago-
nal Ø3.5 x XXX mm titanium alloy ASTM 
F136
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Distal Anterolateral Tibia Plate - code 
3408-XX-00X- titanium alloy ASTM F136

3489-35-XXX - Cortical Screw - Hexalobu-
lar Ø3.5 x XXX mm titanium alloy ASTM 
F136

3222-35-XXX - Self-drilling Locking Screw 
- Hexalobular - Atria SP Ø3.5 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136

3223-35-XXX - Self-drilling Screw - Hexa-
gonal - Atria SP Ø3.5 x XXX mm titanium 
alloy ASTM F136

3227-35-XXX -  Self-Tapping Cortical  
Screw - Hexagonal - Atria SP  Ø3.5 x XXX 
mm titanium alloy ASTM F136

3226-35-XXX - Self-Tapping Cortical 
Screw - Hexalobular - Atria SP Ø3.5 x 
XXX mm titanium alloy ASTM F136

3210-35-XXX - Periprotetic Locking Screw 
- Hexalobular - Atria SP Ø3.5 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136
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Distal Anterolateral Tibia Plate - code 
3408-XX-00X- titanium alloy ASTM F136

3211-35-XXX - Periprotetic Locking Screw 
- Hexagonal - Atria SP Ø3.5 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136

3214-35-XXX - Periprotetic Cortical Screw 
- Hexalobular - Atria SP Ø3.5 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136

3215-35-XXX - Periprotetic Cortical Screw 
- Hexagonal - Atria SP Ø3.5 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136

3200-35-XXX - Cortical Screw with Hole 
- Hexalobular - Atria SP Ø3.5 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136

3201-35-XXX - Cortical Screw with Hole 
- Hexagonal - Atria SP Ø3.5 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136

3204-00-000 - Locking Positioner 3.5mm 
- Cerclage - Atria SP titanium alloy ASTM 
F136
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Distal Anterolateral Tibia Plate - code 
3408-XX-00X- titanium alloy ASTM F136

3206-00-000 - Positioner 3.5mm - Cercla-
ge - Atria SP titanium alloy ASTM F136

3208-00-000 - Positioner 3.5mm - Cercla-
ge - Atria SP titanium alloy ASTM F136

3218-00-000 - Supported Positioner 
3.5mm - Cerclage - Atria SP titanium alloy 
ASTM F136

Medial Distal Tibia Plate - code 3416-XX-
-00X- titanium alloy ASTM F136

3480-35-XXX - Locking Screw- Hexalobu-
lar Ø3.5 x XXX mm titanium alloy ASTM 
F136

3482-35-XXX - Locking Screw- Hexago-
nal Ø3.5 x XXX mm titanium alloy ASTM 
F136

3488-35-XXX -  Cortical Screw - Hexago-
nal Ø3.5 x XXX mm titanium alloy ASTM 
F136
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Medial Distal Tibia Plate - code 3416-XX-
-00X- titanium alloy ASTM F136

3489-35-XXX - Cortical Screw - Hexalobu-
lar Ø3.5 x XXX mm titanium alloy ASTM 
F136

3222-35-XXX - Self-drilling Locking Screw 
- Hexalobular - Atria SP Ø3.5 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136

3223-35-XXX - Self-drilling Screw - Hexa-
gonal - Atria SP Ø3.5 x XXX mm titanium 
alloy ASTM F136

3227-35-XXX -  Self-Tapping Cortical  
Screw - Hexagonal - Atria SP  Ø3.5 x XXX 
mm titanium alloy ASTM F136

3226-35-XXX - Self-Tapping Cortical 
Screw - Hexalobular - Atria SP Ø3.5 x 
XXX mm titanium alloy ASTM F136

3210-35-XXX - Periprotetic Locking Screw 
- Hexalobular - Atria SP Ø3.5 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136
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Medial Distal Tibia Plate - code 3416-XX-
-00X- titanium alloy ASTM F136

3211-35-XXX - Periprotetic Locking Screw 
- Hexagonal - Atria SP Ø3.5 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136

3214-35-XXX - Periprotetic Cortical Screw 
- Hexalobular - Atria SP Ø3.5 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136

3215-35-XXX - Periprotetic Cortical Screw 
- Hexagonal - Atria SP Ø3.5 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136

3200-35-XXX - Cortical Screw with Hole 
- Hexalobular - Atria SP Ø3.5 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136

3201-35-XXX - Cortical Screw with Hole 
- Hexagonal - Atria SP Ø3.5 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136

3204-00-000 - Locking Positioner 3.5mm 
- Cerclage - Atria SP titanium alloy ASTM 
F136
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Medial Distal Tibia Plate - code 3416-XX-
-00X- titanium alloy ASTM F136

3206-00-000 - Positioner 3.5mm - Cercla-
ge - Atria SP titanium alloy ASTM F136

3208-00-000 - Positioner 3.5mm - Cercla-
ge - Atria SP titanium alloy ASTM F136

3218-00-000 - Supported Positioner 
3.5mm - Cerclage - Atria SP titanium alloy 
ASTM F136

Distal Fibula Plate - code 3418-XX-00X- 
titanium alloy ASTM F136

3242-24-XXX - Locking Screw- Hexalo-
bular - Atria SP Ø2.4 x XXX mm titanium 
alloy ASTM F136

3243-24-XXX - Locking Screw- Hexago-
nal - Atria SP Ø2.4 x XXX mm titanium 
alloy ASTM F136

3232-24-XXX - Self-drilling Locking Screw 
- Hexalobular - Atria SP Ø2.4 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136
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Distal Fibula Plate - code 3418-XX-00X- 
titanium alloy ASTM F136

3233-24-XXX - Self-drilling Screw - Hexa-
gonal - Atria SP Ø2.4 x XXX mm titanium 
alloy ASTM F136

3240-27-XXX - Locking Screw- Hexalo-
bular - Atria SP Ø2.7 x XXX mm titanium 
alloy ASTM F136

3241-27-XXX - Locking Screw- Hexago-
nal - Atria SP Ø2.7 x XXX mm titanium 
alloy ASTM F136

3230-27-XXX - Self-drilling Locking Screw 
- Hexalobular - Atria SP Ø2.7 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136

3231-27-XXX - Self-drilling Screw - Hexa-
gonal - Atria SP Ø2.7 x XXX mm titanium 
alloy ASTM F136

3480-35-XXX - Locking Screw- Hexalobu-
lar Ø3.5 x XXX mm titanium alloy ASTM 
F136
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Distal Fibula Plate - code 3418-XX-00X- 
titanium alloy ASTM F136

3482-35-XXX - Locking Screw- Hexago-
nal Ø3.5 x XXX mm titanium alloy ASTM 
F136

3222-35-XXX - Self-drilling Locking Screw 
- Hexalobular - Atria SP Ø3.5 x XXX mm 
titanium alloy ASTM F136

3223-35-XXX - Self-drilling Screw - Hexa-
gonal - Atria SP Ø3.5 x XXX mm titanium 
alloy ASTM F136

3488-35-XXX -  Cortical Screw - Hexago-
nal Ø3.5 x XXX mm titanium alloy ASTM 
F136

3489-35-XXX - Cortical Screw - Hexalobu-
lar Ø3.5 x XXX mm titanium alloy ASTM 
F136

3227-35-XXX -  Self-Tapping Cortical  
Screw - Hexagonal - Atria SP  Ø3.5 x XXX 
mm titanium alloy ASTM F136
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Distal Fibula Plate - code 3418-XX-00X- 
titanium alloy ASTM F136

3226-35-XXX - Self-Tapping Cortical 
Screw - Hexalobular - Atria SP Ø3.5 x 
XXX mm titanium alloy ASTM F136

3204-00-000 - Locking Positioner 3.5mm 
- Cerclage - Atria SP titanium alloy ASTM 
F136

3206-00-000 - Positioner 3.5mm - Cercla-
ge - Atria SP titanium alloy ASTM F136

3208-00-000 - Positioner 3.5mm - Cercla-
ge - Atria SP titanium alloy ASTM F136

3218-00-000 - Supported Positioner 
3.5mm - Cerclage - Atria SP titanium alloy 
ASTM F136

3220-00-000 - Locking Positioner 2.7 - 
2.4mm - Cerclage - Atria SP titanium alloy 
ASTM F136
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Distal Fibula Plate - code 3418-XX-00X- 
titanium alloy ASTM F136

3221-00-000 - Supported Positioner 2.7 - 
2.4mm - Cerclage - Atria SP titanium alloy 
ASTM F136

Composition
The Lower Limbs Rigid Fixation System - BM are manufactured with biocompatible raw 
materials as specified in Table 36. 

Table 36 - Chemical classification of the raw material of the 
products of this registration process.

Product Material Applied Standard

Plates Grade 2 Pure Titanium. ASTM F67**

Plates and Screws Titanium Alloy Ti6Al4V ASTM F136*

Screws Titanium Alloy Ti6Al4V ASTM F136**

* Conform   Standard ASTM F136 “Standard Specification for Wrought Titanium-6Alu-
minum-4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications”
**As standard specification for Unalloyed Titanium, for Surgical Implant Applications.

Annex II- Test and Analysis Report presents the results of the raw material characteri-
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zation tests for the manufacture of ASTM f136 titanium locking screws (TAV - TiAl6V4) and 
TITANIUM ASTM F67 (TiCp) for the manufacture of plates. According to the information 
shown in the inspection reports, the raw materials used meet ASTM F136 and F67 stan-
dards, respectively.

Raw Material Characteristics 
Titanium Alloy according to ASTM F136 Standard: The products of the Lower Lim-
bs Rigid Fixation System - BM manufactured in titanium alloy follow the specifications 
of ASTM F136 standard. Titanium is known for its extreme chemical passivity, and con-
sequently excellent biocompatibility, and because it has adequate physical properties for 
good long-term biomechanical behavior. Titanium implants have about 45% less density 
than those that contain iron and cobalt in their compositions, an important factor related to 
patient comfort. Its low modulus of elasticity is another advantage, as it minimizes pressure 
protection, and this is transferred to the bone. This relative importance against pressure is 
increased as the size of the implant increases. Titanium is extremely insoluble, and acts 
as an inert material that does not interact with the organism (Martinez 2004)9. For Vuille-
minet al15., there is a physiological saturation of titanium in the body, so the possibility of 
interaction with any additional soluble titanium is unlikely, and no toxic or allergic reactions 
have been described. The modulus of elasticity of titanium is relatively low (E = 110,000N/
mm2). It’s the lowest of metals. Its elasticity is twice that of chromium-cobalt alloys and four 
times less elastic than the cortical bone. It is a material of extreme hardness and this can 
only be shared with ceramics. In item X2. Biocompatibility of ASTM F136, the composition 
of the material covered by this specification, has been successfully used in the application 
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of human implants in contact with soft tissue and bones for more than a decade, although 
no material is completely free of adverse reactions, clinical experience has shown that this 
material has a good biological response if the material is used in the appropriate applica-
tions. Below are the specifications of the ASTM F136 titanium:

Table 37 - Features - Titanium Alloy

Normative Standard: ASTM F136

Shape: Plate and Round Bar 

Condition: Annealed

Pure Titanium according to ASTM F67 Standard: some plates are made of pure tita-
nium according to ASTM F67. Titanium is known for its extreme chemical passivity, and 
consequently excellent biocompatibility, and because it has adequate physical properties 
for good long-term biomechanical behavior. Titanium implants have about 45% less density 
than those that contain iron and cobalt in their compositions, an important factor related to 
patient comfort. Its low modulus of elasticity is another advantage, as it minimizes pressure 
protection, and this is transferred to the bone. This relative importance against pressure is 
increased as the size of the implant increases.
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Table 38 - Features - Titanium 

Normative Standard: ASTM F67

Shape: Round Bar 

Condition: Annealed

Attention
For use of the Lower Limbs Rigid Fixation System - BM it is necessary to use the instru-
ments for insertion (not subject to this registration and not included inthis product and must 
be purchased separately) as specified in the sequence.

List of Instruments to assist in the Implementation of the Lower Limbs Rigid Fixation 
System - BM
For implementation of the Rigid Fixation System of Lower Limbs - BM it is necessary to use 
instruments specified in Table 39 below:

Table 39 - Instrument ratio of the Rigid Lower Limbs Fixation System - BM
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Qty Code Product

01 4000-00-052 Guide to distal femur plate R.S.

01 4000-00-053 Guide to distal femur plate L.S.

01 4000-00-054 Drill Ø2.0 X 140mm

01 4000-00-055 Drill Guide Ø2.0

01 4000-00-056 Hexagonal Wrench 1.5 Quick Hitch

01 4000-00-057 Hexalobular Wrench 1.5 Quick Hitch

01 4000-00-058 Screw Extractor Ø2.7 Mod. Tapper

01 4000-00-059 Screw Extractor Ø2.7 Mod. FeTapper

01 4000-00-060 Trephina Screw Extractor Guide Ø2.7

01 4000-00-061 Depth Meter Ø2.7

01 4000-00-062 Graduated Guide to Drill Ø2.0

01 4000-00-063 Screw Guide Ø2.7
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01 4000-00-064 Drill Ø1.7 X 140mm

01 4000-00-065 Drill Guide Ø2.8

01 4000-00-066 Drill Ø2.8 X 165mm

01 4000-00-067 Drill Ø2.5 X 180mm

01 4000-00-068 Drill Ø3.5 X 110mm

01 4000-00-069 Cortical Meter

01 4000-00-070 Double Drill Guide Ø2.5

01 4000-00-071 Drilling Guide Ø3.5

01 4000-00-072 Tapper HA 3.5

01 4000-00-073 Fixed Hexagonal Wrench 2.5

01 4000-00-074 Fixed Hexalobular Wrench T15

01 4000-00-075 Hexagonal Wrench 2.5 Quick Hitch

01 4000-00-076 Hexalobular Wrench T15 Quick Hitch
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01 4000-00-077 Quick Hitch T Wrench

01 4000-00-078 Quick Coupling for Automatic Screwdriver

01 4000-00-079 Rubberized Cable with Quick Hitch

01 4000-00-080 L.S. Plate Conformer

01 4000-00-081 R.S. Plate Conformer

01 4000-00-082 Scrapper Ø3.5

01 4000-00-083 Screw Guide Ø3.5

01 4000-00-084 Screw Extractor Ø3.5 Mod. Tapper

01 4000-00-085 Trephina Screw Extractor Guide Ø3.5

01 4000-00-086 Screw Extractor Ø3.5 female Model Tapper

01 4000-00-087 Soft Tissue Retractor

01 4000-00-088 Periosteum Blade

01 4000-00-089 Kirschner Wire Guide Ø1.5
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01 4000-00-090 Drilling Guide Locking Wrench

01 4000-00-091 Depth Meter

01 4000-00-092 Kirschner Threaded Wire Ø1.5

01 4000-00-093 Kirschner Wire Meter

01 4000-00-094 Tissue Removal Hook

01 4000-00-095 Tapper HB 4.0

01 4000-00-097 Tapper HA 4.5

01 4000-00-098 Drill Ø3.2 X 195mm

01 4000-00-099 Drill Ø4.3 X 221mm

01 4000-00-100 Drill Ø4.5 X 195mm Cortical Screw

01 4000-00-101 Drilling Guide for Distal Femur Plate R.S.

01 4000-00-102 Drilling Guide for Distal Femur Plate L.S.

01 4000-00-103 Ø3.2 Drilling Guide for Cancelous Screw
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01 4000-00-104 Kirschner Wire Guide Ø2.0

01 4000-00-105 CancelousTapper Guide Ø6.5

01 4000-00-106 Cancelous screws Tapper Ø6.5

01 4000-00-107 Guide to Ø4.3 Drills - Locking Screw

01 4000-00-108 Drill Guide Ø4.3

01 4000-00-109 Double Drill Guide Ø4.5

01 4000-00-110 Cortical Meter Ø5.0

01 4000-00-111 Drilling Guide for Proximal Plaque of Wide Tibia L.D.

01 4000-00-112 Drilling Guide for Proximal Plaque of Wide Tibia L.E.

01 4000-00-113 Screw Tweezers

01 4000-00-114 Torque Limiter 0.4Nm

01 4000-00-115 Torque Limiter 0.8Nm

01 4000-00-116 Torque Limiter 1.2Nm
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01 4000-00-117 Torque Limiter 1.5Nm

01 4000-00-118 Torque Limiter 4Nm

01 4000-00-119 Tweezers for Folding Straight Plates

01 4000-00-120 Thread cap Ø2.7

01 4000-00-121 Thread cap Ø3.5

01 4000-00-122 Thread cap Ø5.0

01 4000-00-123 Bone repressor for Tibia T plate

01 4000-00-124 Bone clearance measuring device

01 4000-00-131 Tweezers for cutting distal tibia plate

01 4000-00-132 Plate-cutting tweezers

01 4000-00-133 Tweezers for cutting mesh plate

The Rigid Lower Limbs Fixation System - BM Biomecanica brand, should be used only 
with biomechanical instruments. The instruments are part of another record and must be 
purchased separately. 
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Ancillary Components
The Lower Limbs Rigid Fixation System - BM does not have ancillary components.

Allowable Combinations with Other Materials

It is necessary that the combinations between implants are of the same brand, because 
they were designed for such combinations observing surface finish and surface treatment 
and other factors required in projects that can interfere in the combinations. Therefore 
metal implants from different manufacturers are not recommended for reasons of chemical, 
physical, biological and functional incompatibility.
Table 39 below “Allowable Contact Alloys” was based on the standard “NBR ISO 21534 - 
Implants for Non-Active Surgery - Joint Replacement Implants - Particular Requirements”, 
but regardless of the alloys mentioned in the table item “Contact” it is necessary that 
the combinations are implants of the same brand, because they were designed for such 
combinations observing surface finish and surface treatment and other factors required 
in projects that can interfere in the combinations. Therefore metal implants from different 
manufacturers are not recommended for reasons of chemical, physical, biological and 
functional incompatibility.

Table 40 - Acceptable contact alloys for titanium alloy

Allowable contact alloys
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Implant *Contact (when there will be no joint)

Plates, Screws and Wa-
shers - 6-Aluminium 4-Va-
nadium Alloy

NBRISO 5832-1 and ASTM F138 Conformed stainless steel 18 
Chromium-14 Nickel -2.5 Molybdenum 
NBRISO5832-9 High nitrogen conformed stainless steel 
NBRISO5832-4 Cobalt-chromium-molybdenum fused alloy
NBRISO5832-5 Cobalt-chromium-tungsten-nickel conformed 
alloy
NBRISO5832-6 Cobalt-nickel-chromium-molybdenum conformed 
alloy
NBRISO5832-7 Cold forged and formed cobalt-chromium-nickel-
-molybdenum-tungsten-iron alloy
NBRISO5832-8 Cobalt conformed alloy- nickel-chromium-molyb-
denum-tungsten-iron
NBRISO5832-12 Cobalt-chromium-molybdenum conformed alloy
Annex A of this standard is cited titanium alloy (NBR ISO 5832-3) 
and pure titanium (NBR ISO 5832-2) as acceptable materials for 
implant manufacturing. Annex B does not apply as they are not 
articulated. As these implants are of the same material (titanium), 
there is no problem of incompatibility. Annex C to this standard 
does not apply because it deals with dissimilar materials.

*For applications where one metal or alloy is in contact with another and no articulation 
is intended, provided that adequate attention is paid to the design, surface finish, surfa-
ce treatment and metallurgical conditions.



321

Indication, purpose or use for which the medical product is intended, as indicated 
by the manufacturer.

Usage Indication
The products of the Lower Limbs Rigid Fixation System - BM are indicated for:

• Intra and extra articular fractures of the tibia, femur and fibula;
• Osteotomies of tibia, femur and fibula;
• Fractures and/or diseases that prevent the growth of the tibia, femur and fibula.
• The accessories for positioning cerclage wires are indicated for use with cerclage 
wires, which are not part of this system and have their own registration and must be 
purchased separately.

Disclaimer
Biomecanica, as a manufacturer of this device, does not practice medicine or recommend 
this or any other surgical technique for use in a given patient. The surgeon who performs 
any implant procedure is responsible for defining and using the appropriate techniques 
to implant the prosthesis in each patient. Biomecanica is not responsible for choosing 
the appropriate surgical technique to be used in each patient. The Surgical Techniques 
depends on the technique adopted by the surgeon physician, and it is up to him to choose 
the method, type and size of the products to be placed.
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Precautions, restrictions, warnings, special care and clarification scans about the 
use of the medical product, as well as its storage and transportation.

Contra Indications
The use of this implant in the following situations is against indicated:
-metal sensitivity;
-fever or sign of local inflammation;
-osteoporosis;
-obesity;
-inadequate tissue cover in the region to be operated;
-pregnancy;
-bone involvement by diseases and/or active infections at the surgical or systemic site;
-visible infection;
-patients who are unwilling or unable to follow postoperative care and instructions;
-particular conditions of the patient: sensitivity, alcoholism and infections. These conditions 
should be carefully investigated by the doctor, who should alert the patient to the risks 
arising from these particularities; And
-other medical or surgical conditions that may compromise the success of the surgical 
procedure.

Warnings
This product is single-use and cannot be reprocessed.
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Do not mix components from different manufacturers. The use of components from diffe-
rent manufacturers inserts risks not considered, eliminating any liability of Biomecanica for 
adverse events that may occur.
Do not use material components other than those shown in the system.

Precautions and Warnings
Precautions: SINGLE-USE PRODUCT. DESTROY AFTER EXPLANTED. DO NOT REU-
SE THE PRODUCT. FORBIDDEN TO REPROCESS
An orthopedic implant can only be used in a single patient once. Although it may appear 
not to be damaged, previous stresses can create imperfections that can reduce implant 
success. Improper implant selection may cause unusual implant strains and may result in 
subsequent implant fracture.
Due to its presentation form and characteristics, this product has no side effect, however, 
it is suggested to monitor the patient’s recovery through X-ray according to International 
Safety Standards.
The Lower Limbs Rigid Fixation System - BM is designed to be a bone fixation and plate-to-
-bone stabilization element and not to replace the normal structures of the human skeleton. 
The surgeon should be familiar with and have sufficient knowledge of osteosynthesis and 
its limitation, including pre and postoperative, surgical technique adopted, precautions and 
potential risks. 
During the handling of the implant, scratches, notches, or anything that may damage or 
mark the implant should be avoided, as these defects are stress concentrators and can 
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be crack nucleation sites and decrease corrosion resistance, which may result in fracture 
of the implant. 
To ensure an adequate implantation, Biomecanica brand instrumentals should be used, as 
these were designed and manufactured specifically for the use of these implants. Using 
instruments from different manufacturers can compromise surgery in addition to being in 
disharmony with the registration of the product in the National Health Surveillance Agency. 
Do not use the product if it is damaged.

NON-STERILE PRODUCT - STERILIZE BEFORE USE.
SINGLE-USE PRODUCT - RE-USE OF THIS PRODUCT IS EXPRESSLY PROHIBITED.
Special storage conditions: Store in an airy, dry place and away  from light and away  
from the weather.
Do not use the product if the packaging is damaged.

Note: Implant components from different manufacturers should not be used. Therefore we 
recommend that the products have the same origin.
Date of manufacture,shelf life and batch of the product: VIDE LABEL.

Adverse Effects
Mechanical loosening may be the result of defective fixation, unstable reconstruction of 
the fractured bone, or occult infection. Metal sensitivity reactions in patients have rarely 
been reported.
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Implantation of foreign material in tissues results in histological reactions involving various 
sizes of macrophages and fibroblasts. The chemical importance of this effect is uncertain, 
as well as similar changes can occur as a precursor, or during the curative process.
Other possible adverse effects that may occur when implanting a blocking screw in the 
intramedullary nail are:
-superficial or deep postoperative infection;
-vascular disorders, including thrombosis and pulmonary embolism;
-exposure of synthesis material by skin necrosis, contributing to the installation of infec-
tious processes, due to the poor quality of skin coverage; 
-bleeding from blood vessels and/or bruising;
-pain, discomfort or abnormal sensations due to the presence or migration of the medical 
product, and also as a function of the surgical procedure;
-neural or neurological damage due to surgical trauma (including paralysis and soft tissue 
injuries);
-early or late failure of the medical product;
-release, migration, curvature or fracture of the medical product;
-absence of delayed bone consolidation or consolidation that may lead to the breakdown 
of the medical product;
- vicious consolidation; And
-pseudoarthrosis (not union).
- Allergy to implant components: Hypersensitivity to implant components may occur as 
a result of the body’s reaction and manifest in the form of skin rash (redness of the skin), 
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hives or itching. Although the allergy to titanium in the general population is about 0.6%, 
its manifestation is rare and therefore it is believed that the body can develop tolerance 
to metal ions after the implantation of orthopedic devices. However, the prevalence and 
significance of hypersensitivity reactions to metal implants are not yet well understood.

Information to Be Provided to the Patient
To the sayings of this instruction in the items:
Indications, Contraindications, Usage Information, Possible Adverse Effects, Precautions 
and Warnings.
The patient should be informed about the importance of post-surgical follow-up. The lack 
of follow-up prevents the detection of post-surgical problems. Failure to perform revision 
surgery when loosening components or osthelysis may result in progressive loss of bone 
stock.
The patient should be informed of the type of implant used, brand, code, name, lot, surgeon 
name and date of surgery.
Every patient should be warned that before the fracture is consolidated, they should not 
walk without the aid of a crutch or cane, so as not to hinder the patient’s recovery.
Weight support or muscle activity before the recommended time for bone consolidation can 
cause complications such as device rupture, and the patient should be aware.
In the postoperative care of an orthopedic surgical procedure, at will and the patient’s ability 
to comply with the instructions is extremely important. Children, elderly patients, patients 
with mental problems or chemical dependents, since they are prone to ignore instructions 
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and restrictions, can generate a high risk of failure of the procedure.   
The Patient should also be informed that the component does not replace and does not 
have the same normal bone performance. Therefore it can warp, break or loosen due to 
excessive efforts or activities and early load.

Important
The surgeon should guide the patient on the care to be taken and the appropriate physical 
support to be used during the time of use of the implant. In the face of a perfectly stabilized 
fracture, the load can be released. If the fracture is not stabilized no load can be given to 
the implanted system. 
Removal of the implant is not common, only in cases of rejection or at the request of the 
patient with the technical consent of the surgeon. Thus, revision surgeries are not common, 
as mentioned, because there is no wear of the implantable product and since bone conso-
lidation occurs together with the osseointegration of the titanium implant with the bone. No 
special instruments are required for implant removal if necessary.

Product Forming Limit
During the handling of the implant, scratches, notches, or anything that may damage or 
mark the implant should be avoided, as these defects are stress concentrators and can be 
crack nucleation sites and decrease corrosion resistance, which may result in premature 
fracture of the implant. 
The plates should not be folded at an angle greater than 20 - 25º. Once folded they cannot 



328

be straightened.

Deployed Product Reviews
After implantation, intraoperatively, the responsible professional should perform radiolo-
gical control to verify the correct positioning of the product. The responsible professional 
must carry out, and it is his responsibility, the clinical and radiological evaluations passed 
after the surgical procedure in the frequency stipulated by him to verify the state of the 
implant and the evolution of bone consolidation. If the product is outside the correct po-
sitioning, or presents any non-conformity, it is the surgeon’s responsibility to take further 
corrective action.

Useful Information to Avoid Deployment Risks
To reduce the risks arising from the implementation, strictly follow: contraindications, ins-
truction for use and all information contained in the “Instruction of Use” of the product.

Intrinsic Risks of Deployment
The Lower Limbs Rigid Fixation System - BM is manufactured with materials of recognized 
biomedical use, which follow the requirements of ASTM F136 Standard Specification For 
Wrought Titanium-6Aluminumt Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra Low Intersti-
tial) Alloy for Surgical Implant Applications and  ASTM F67 “Standard Specification for 
Unalloyed Titanium, for Surgical Implant Applications”.
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Contamination Risks
There are risks of biological contamination and transmission of viral diseases such as 
HIV and hepatitis, as the products of the Lower Limbs Rigid Fixation System - BM come 
into contact with body tissue and fluid. Explanted products should be treated as highly 
contaminating products. 

Decontamination, Cleaning and Sterilization
All models of the Lower Limbs Rigid Fixation System - BM are marketed non-sterile, so the 
institution that will perform the surgery will be responsible for its sterilization and should use 
regularly validated methods.
The product is supplied in its original packaging previously cleaned. Before use, the pa-
ckaging should be inspected to check for any breaks or damage. The product should only 
be unwrapped before sterilization in order to preserve intact the surface finish and confi-
guration, handling it as little as possible, as recommended in the NBR ISO 8828 standard.
To ensure the reduction of the risk of infection the implants should be cleaned after surgery 
and before sterilization.
Cleaning can be developed by manual or mechanical methods.
Cleaning equipment:
- Ultrasonic washer
- Washer - sterilizer
- Washer - disinfected
Manual cleaning: it is the procedure where dirt is removed through physical action with 
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the aid of detergent, water and artifacts such as sponge and brush. Manual cleaning is 
more recommended for harming implants less. In manual cleaning, water should be used 
at room temperature, use nylon brushes, never steel or abrasive, as it may damage the 
protective layer of the material.
In decontamination, a broad-spectrum bactericidal and antifungicide solution should be 
used, avoiding aggressive cleaning agents, metal brushes so that the quality of metal ins-
truments is not impaired. 
In case of cleaning machines the implants should be positioned in drawers so that there is 
no shock between them avoiding damage to the material. 
Those responsible for cleaning the implants should be aware of the type of cleaning pro-
duct used in compliance with the concentrations indicated by the manufacturer. Implants 
should be thoroughly rinsed until all residue slips out and dried immediately after cleaning.
• Types of cleaners
Enzymatic cleaners: they are basically composed of enzymes, surfactants and solubili-
sants. The balanced combination of these elements means that the product can remove 
the organic matter from the material in a short period of time.
Enzymatic solutions: have excellent cleaning action, but do not have bactericidal and bac-
teriostatic activity.
Enzymes: are substances produced by living cells and that govern the chemical reactions 
of the process. Once produced by cells, an enzyme can be isolated and will maintain its 
catalytic properties if certain conditions are maintained in its manufacture. Enzymes are 
classified into three major functional groups depending on the type of substrate they will 
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affect: proteases, lipases and amyloses that act on protein substrates, fats and carbohy-
drates, which tend to solubilize and detach from articles. It is currently recommended to 
clean complex configuration items to ensure cleaning.
• Disinfection:
It is a process that destroys microorganisms, pathogenic or not, of articles, with the excep-
tion of bacterial spores, by physical or chemical means.
• Disinfection levels:
High level: destroys all microorganisms except for high number of spores =>Glutaraldehy-
de 2% - 20 - 30 minutes.
Indication: hospital area preferably.
Medium level: eliminate vegetative bacteria, most viruses, fungi and microbacteria =>So-
dium hypochlorite 1% - 30 minutes.
Indication: for UBS, day care, nursing homes, nursing home. 
Low level: eliminates most bacteria, some viruses and fungi, but does not eliminate micro-
bacteria =>Sodium hypochlorite 0.025%
Indication: nutrition.

Sterilization: This product is supplied non-sterile. Before use should be sterilized.  We 
recommend steam sterilization in Autoclave in the 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.
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AUTOCLAVE: It is an equipment for sterilization through saturated steam under pressure.

OPERATIONAL INSTRUCTIONS:  To start the equipment, check:
• if the circuit breaker is on;
• if the water network register is open;
• if the discharge log is closed.
1 - open the equipment door;
2 - accommodate the material to be sterilized properly;
3 - close the equipment door;
4 - select the desired cycle according to the material to be sterilized;
5 - turn on the general Wrench;
6 - the cycle will run automatically, in sequence;
7 - when lighting the lamp “end of cycle”, partially open the door for ten (10) minutes, 
approximately, for cooling the material.

It is recommended that the following physical sterilization parameters be applied in auto-
claves (saturated steam):

Table 40- Parameters of physical sterilization in autoclaves
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Cycle Temperature Exposure Time
(maximum)

Drying Time
(minimum)

Conventional
(1atm pressure) 121ºC (250ºF) 30 min -

High Vacuum 134ºC (270ºF) 6 min 15 min

Note: The time should be marked when the heat from the sterilization chamber reaches 
the desired temperature.

FOR FURTHER CLARIFICATION REFER TO THE INSTRUCTION MANUAL THAT AC-
COMPANIES EACH AUTOCLAVE.

Another method of sterilization: which can be used in addition to the autoclave as de-
fined by the hospital institution is as follows:
- Ethylene oxide sterilization (E.T.O.) - parameters and procedures established in the 
validation protocol and ISO 11135-1 – Sterilization of healthcare products -Ethylene oxide 
-- Part1: Requirements for development, validation and routine control of a sterilization 
process for medical devices.

NOTE: It is the responsibility of the hospital institution, the sterilization method, equipment, 
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controls, and sterilization instructions used. 
Care of sterilized articles.
Storage conditions of sterile articles:

• environment: it should be cleaned; airy; dry; should be restricted to the industry team.
• as for the article: after the sterilization process, do not place it on a cold surface (stone 
or stainless steel), use baskets or hollow containers until they cool down;
• casing (raw cotton fabric, nonwoven fabric, surgical grade paper, crebed paper, film 
paper, tyvec or perforated metal boxes) should remain intact and be handled to prevent 
packages from tearing or loosening the seal;
• be stored in closed cabinets with shelves;
• shelves identified in such a Shape  as to facilitate the removal of the material;
• material must be stored according to the expiration date of sterilization to facilitate 
distribution and not become overdue material in stock;
• separate sterile non-sterile ones to reduce the level of external contaminants.

Care with Storage, Conservation, Handling and Transportation of the Medical Pro-
duct
- Do not use the product if it is damaged.
- Implants should be handled with care avoiding damage that may impair material quality 
and patient safety.
- Store in an airy, dry place, away from light and away from the weather.
- When transporting it, shocks and improper stacking scans should be avoided.
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- Store and transport in a dry and cool place, with room temperature (Max. 35°C) and 
relative humidity from 30% to 70%.
- Do not store directly on the floor (minimum height = 20cm) or in very high places near 
lamps, which could cause dryness of the packaging or damage to the label.
- Do not store in places where contaminants such as cleaning materials, insecticides, pes-
ticides, etc. are stored.

Note: Implant components from different manufacturers should not be used; Therefore we 
recommend that the products have the same origin.

Date of manufacture, shelf life and batch of the product: SEE LABEL.

Guarantee 
The guarantee of the Lower Limbs Rigid Fixation System - BM is related to compliance with 
the instruction of use. Being: indications and information of use, contraindications, care 
and precautions, warnings, possible adverse effects, packaging, sterilization, cleaning and 
decontamination recommended in this instruction for use.
Product Disposal
The implants that make up the Lower Limbs Rigid Fixation System - BM explanted from 
patients should be properly discarded by the hospital institution. It is the responsibility of 
the hospital institution to complete decharacterization of the implant preventing its re-use. It 
is the responsibility of the hospital institution the method used for the decharacterization of 
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the implant. Biomecanica recommends that explanted implants be mechanically deformed 
with the aid of a hammer or impact press and should then be identified with the sayings 
“Unfit for Use”.
As described in Resolution No. 2605 of 11/08/2006, implantable devices of any nature 
framed as single-use are prohibited from being reprocessed.

After Sales (Customer Complaint)
If there is a need to make any complaints of the Lower Limbs Rigid Fixation System - BM 
related to any adverse effect that affects the safety of the user, as a product not functioning, 
damage of the implantable metal component, serious problems or death related to these 
components the surgeon responsible should report this adverse event to the competent 
health agency and Biomecanica through the e-mail tecnovigilancia@biomecanica.com.
br  or by phone +55 (14) 2104-7900. In cases of doubt the responsible surgeon or the 
health professional may communicate the adverse event through the Health Surveillance 
Notification System on anvisa website: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm

Traceability
Next to the packaging of the implantable component follow 6 traceability labels containing 
the data of the implant used. This label is the same label on the external labelling of the 
product. The information on this traceability label is listed in the item “Presentation Form” 
of this technical report. One label must be bonded in the patient’s medical records, another 
in the report delivered to the patient, another in the tax documentation that generates the 
collection, in the AIH, in the case of a patient attended by the SUS, or on the sales invoice, 
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in the case of a patient assisted by the complementary health system, another available 
for the control of the supplier (historical distribution record - HDR, another available for the 
control of the responsible surgeon (principal) and the last for medical agreement if there is. 
We inform you that the patient’s medical records must have recorded information to track 
the implanted product. The bonding of this label in the medical records allows the tracea-
bility of the product used. Among the main information we highlight as essential the name 
of the manufacturer of the implant used, name of the implant used, implant code, batch 
number and product registration number in ANVISA. This information is described in the 
traceability labels that follow with the product and on external labeling. Other information 
should also be considered essential, such as the date of surgery, name of the patient who 
received the implant, name of the surgeon, patient weight, patient’s age and other informa-
tion requested in the patient’s medical records should also be filled out.  

Engraving 
The Lower Limbs Rigid Fixation System - BM contains the following information recorded 
laser to allow traceability and follow-up of the patient in the postoperative period, according 
to the space available in each product: According to item 5 of the Process Risk Analysis, attached in this document

-Biomecanica Logo
-Manufacturing Lot Number
-Code 
-Acronym of the raw material used in the manufacture of the product (T3 for titanium alloy).
-Dimension (Number of Holes)
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Details of Laser Engraving 

Plates 
The laser engraving sequence on the plates follows the following criteria: 

Plates

Figure 2 - Laser Marking - Plates

Screws
Due to the reduced space in the screw body, only the following information are laser en-



339

graved on the screw head to allow traceability and follow-up of the patient postoperatively:
- Biomecanica Logo
- Manufacturing Lot Number
- Code
- Dimension

Figure 3 - Laser marking on the head of the Screws
Washers
The washers contain the following laser engraved information to allow traceability and 
follow-up of the patient postoperatively, according to the space available:
-Biomecanica Logo
-Manufacturing Lot Number
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-Code 
-Acronym of the raw material used in the manufacture of the product (T3 for titanium alloy).
-Dimension 

Figure 4 - Laser marking on the washer
The recording is made as described in the ITPRO18 - Write work statement. If the patient’s 
implant is removed, all this recorded information will remain in the product and allow tra-
ceability. 

Summary of instruction PRTEC01 - Technovigilance
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Customer complaints are handled in accordance with RDC 67/2009, which provides for 
technovigilance standards applicable to holders of health product records in Brazil.

Receipt of Complaints
Complaints can be received by verbal (telephone/in person) or written (e-mail/fax and let-
ter). At the time of receipt of the complaint, the person responsible must distinguish whe-
ther the complaint is related to an adverse event with implantable or instrumental product, 
technical complaint that may cause an adverse event and/or technical complaint without 
adverse event, and the following forms must be completed for each situation: FRTEC03 - 
Form for Adverse Event, FRTEC10 - Form for Adverse Event - Instrumental, FRTEC 
11-Technical Complaint Form,  respectively. After the registration of the complaint, it is 
forwarded to the Department of Technovigilance, and this in turn submits the complaint for 
the evaluation of the Technical Chamber. This procedure is in harmony with that specified 
in RDC 67/2009. 
Recall: If applicable, the Technical Manager will decide on the collection of the market 
lot and the segregation of products that are still in stock, depending on the severity of the 
claim.
If any manufacturing problem occurs to remove the affected lot(s) from the market, this fact 
should be communicated to the competent authorities, according to PRTEC02 - Recall, 
RDC 67/2009 (National Territory) and Directive CE 93/42 (European Community).

Sending Material to the Manufacturer To Analyze
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In case of sending implants to the manufacturer to perform analysis, it should be sanitized 
in the hospital using a bactericidal and antifungicide solution of broad spectrum. It should 
then be disinfected or steam sterilized in autoclave or ethylene oxide. Biomecanica should 
be sent in integrated packages, identified with the method of cleaning, sterilization and 
product data.

Medical Product Presentation Form
The implants are packed in plastic envelopes with non-sterile label and external labeling 
distributed in a unitary way. The product follows with the following information:
a) Manufacturer name
b) Commercial Name of the Product
c) Technical Name
d) Lot Number
e) Registration number with the Ministry of Health
f) Product Code
g) Quantity
h) Description of the product containing the packaging (model)
i) Date of manufacture
j) Maturity Date: Indefinite Maturity
k) Description of the raw material used for the manufacture of the product
l) Manufacturer’s address (described in plastic envelope)
m) Name of technical officer
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n) The warning “Non-sterile product”  
o) The warning: “Forbidden Reprocessing”
p) “Single-Use Product”
q) Before use, read the instruction of use
r) description of the packaging and size: plastic envelope made using low density polye-
thylene, 8 cm wide;
s) Use instruction available at: www.biomecanica.com.br 

Symbology of traceability label (Label) according to NBR ISO 15223:

Manufacturing Date Validity

Product Batch 
Number Code
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Non-Sterile “Single-use 
product”

Manufacturer data

The non-sterile product is identified with a green 
label with the warning "Not Sterile"

NOT STERILE
Symbology of external packaging:
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Fragile, handle 
with care

Keep aShape  
from the sun Keep dry Careful

Do not use if 
the packaging 
is damaged

Figure 5 illustrates the label model used externally and internally on packaging to identify 
and maintain product traceability. In addition to the adhesive label on the outer packaging, 
two more loose labels are in the package to maintain traceability.
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Figure 5- Label model

The products of the Lower Limbs Rigid Fixation System - BM will be distributed in a unitary 
way. On the packaging contains a screw and labeling, which will be distributed according 
to illustrations below.
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Figure 6 - Representation of the packaging
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Sistema de Fijación Rígida de Miembros Inferiores  –  RG.: N° 80128580153

Descripción detallada del producto médico, incluyendo los fundamentos de su fun-
cionamiento y su acción, su contenido o composición, en su caso, así como la lista 
de accesorios destinados a integrar el producto.
El Sistema de Fijación Rígida de Miembros Inferiores - BM fue desarrollado para la fija-
ción interna rígida en fracturas de huesos de las extremidades inferiores con fragmentos 
pequeños y grandes y se compone de placas de titanio fijadas por tornillos de bloqueo, 
proporcionando estabilización y fijación de fragmentos óseos. Además, tienen tornillos cor-
ticales y esponjosos, que se pueden utilizar para la estabilización angular o en lugar de 
tornillos de fijación rígidos, así como posicionadores para cerclaje.
El rígido sistema de fijación interna proporciona una fijación interna estable que ayuda en 
la reconstrucción ósea, estando indicado en casos de fracturas con regiones de comminu-
ción, osteotomías, especialmente en casos de huesos osteopénicos.
Este producto se presenta en varios tipos y tamaños de placas y tornillos para que el ciru-
jano haga su elección de acuerdo con las diferentes estructuras anatómicas.
El Sistema de Fijación Rígida de Miembros Inferiores - BM consta de un conjunto de com-
ponentes metálicos implantables y modulares, compatibles entre sí. La Figura 1 muestra 
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un posible montaje del Sistema de Fijación Rígida de Miembros Inferiores - BM.

Figura 1 - Montaje del Sistema de Fijación Rígida de 
Miembros Inferiores - BM.

Los implantes son de un solo uso, comercializados en forma no estéril, unitariamente y el 
sistema se caracteriza como abierto.
Los componentes del Sistema de Fijación Rígida de Miembros Inferiores - BM se pre-
sentan en las siguientes dimensiones, Tablas 1 a 36, que permiten al profesional elegir el 
modelo más adecuado según el caso clínico.
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Tabla 1 - Características de la Terzo de Tubo - ATRIA SP

Funciones
Espesor: 1,5 mm
Ancho: 10mm
Distancia del agujero: 12,0 mm
Color del anodización: Noble Gold

Referencia Agujeros Longitud 
(mm) Referencia Agujeros Longitud 

(mm)

3406-04-000 4 46 3406-10-000 10 118

3406-05-000 5 58 3406-11-000 11 130

3406-06-000 6 70 3406-12-000 12 142

3406-07-000 7 82 3406-13-000 13 154

3406-08-000 8 94 3406-14-000 14 166

3406-09-000 9 106 3406-15-000 15 178

Compatible con tornillos de bloqueo de 3,5 mm y tornillo cortical de 3,5 mm (hexago-
nal y hexalobular). Construido en aleación de titanio, ASTM F67.
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Tabla 2 - Características de la placa L tibial Ø 4,5 mmTAV - ATRIA SP

Funciones
Espesor: 3,2 mm
Ancho: 15mm
Distancia del agujero: 22,0 mm
Color del anodización: Noble Gold

Referencia Agujeros Longitud 
(mm) Referencia Agujeros Longitud 

(mm)

3420-03-00D 3 103 3420-03-00E 3 103

3420-04-00D 4 125 3420-04-00E 4 125

3420-05-00D 5 147 3420-05-00E 5 147

3420-06-00D 6 169 3420-06-00E 6 169

3420-07-00D 7 191 3420-07-00E 7 191

3420-08-00D 8 213 3420-08-00E 8 213

3420-09-00D 9 235 3420-09-00E 9 235
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3420-10-00D 10 257 3420-10-00E 10 257

3420-11-00D 11 279 3420-11-00E 11 279

3420-12-00D 12 301 3420-12-00E 12 301

Compatible con tornillos bloqueados de 5,0 mm y tornillo cortical de 4,5 mm (hexago-
nal y hexalobular). Construido en titanio de aleación, ASTM F136.

Tabla 3 - Características de la placa L tibial de 3,5 mm - ATRIA SP

Funciones
Espesor: 3,2 mm
Ancho: 15mm
Distancia del agujero: 16,0 mm
Color del anodización: Noble Gold

Referencia Agujeros Longitud 
(mm) Referencia Agujeros Longitud 

(mm)

3422-03-00D 3 87 3422-03-00E 3 87
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3422-04-00D 4 103 3422-04-00E 4 103

3422-05-00D 5 119 3422-05-00E 5 119

3422-06-00D 6 135 3422-06-00E 6 135

3422-07-00D 7 151 3422-07-00E 7 151

3422-08-00D 8 167 3422-08-00E 8 167

3422-09-00D 9 183 3422-09-00E 9 183

3422-10-00D 10 199 3422-10-00E 10 199

3422-11-00D 11 215 3422-11-00E 11 215

3422-12-00D 12 231 3422-12-00E 12 231

Compatible con tornillos bloqueados de 3,5 mm, tornillo cortical de 3,5 mm y tornillo espon-
joso de.  4,0 mm (hexagonal y hexalobular). Construido en titanio de aleación, ASTM F136.
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Tabla 4 - Características de la placa T tibial de 4,5 mm - ATRIA SP

Funciones
Espesor: 3,2 mm
Ancho: 15mm
Distancia del agujero: 22,0 mm
Color del anodización: Noble Gold

Referencia Agujeros Longitud 
(mm) Referencia Agujeros Longitud 

(mm)

3426-03-000 3 103 3426-08-000 8 213

3426-04-000 4 125 3426-09-000 9 235

3426-05-000 5 147 3426-10-000 10 257

3426-06-000 6 169 3426-11-000 11 279

3426-07-000 7 191 3426-12-000 12 301

Compatible con tornillos bloqueados de 5,0 mm, tornillo cortical de 4,5 mm y tornillo espon-
joso de.  6,5 mm (hexagonal y hexalobular). Construido en titanio de aleación, ASTM F136.
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Tabla 5 - Características de la placa T tibial de 3,5 mm - ATRIA SP

Funciones
Espesor: 3,2 mm
Ancho: 15mm 
Distancia del agujero: 16,0 mm
Color del anodización: Noble Gold

Referencia Agujeros Longitud 
(mm) Referencia Agujeros Longitud 

(mm)

3428-03-000 3 87 3428-08-000 8 167

3428-04-000 4 103 3428-09-000 9 183

3428-05-000 5 119 3428-10-000 10 199

3428-06-000 6 135 3428-11-000 11 215

3428-07-000 7 151 3428-12-000 12 231

Compatible con tornillos de 3,5 mm bloqueados, tornillo cortical de 3,5 mm y tornillo espon-
joso de.  4,0 mm (hexagonal y hexalobular). Construido en titanio de aleación, ASTM F136.
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Tabla 6 - Características de la placa proximal de Tibia - ATRIA SP

Funciones
Espesor: 4.6mm
Ancho: 13,2 mm
Distancia del agujero: 22,0 mm
Color del anodización: Noble Gold

Referencia Agujeros Longitud 
(mm) Referencia Agujeros Longitud 

(mm)

3434-03-00D 3 116 3434-03-00E 3 116

3434-05-00D 5 160 3434-05-00E 5 160

3434-07-00D 7 204 3434-07-00E 7 204

3434-09-00D 9 248 3434-09-00E 9 248

3434-11-00D 11 292 3434-11-00E 11 292

3434-13-00D 13 336 3434-13-00E 13 336
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Compatible con tornillos bloqueados de 5,0 mm, tornillo cortical de 4,5 mm y tornillo espon-
joso de 6,5 mm (hexagonal y hexalobular). Construido en titanio de aleación, ASTM F136.

Tabla 7 - Características de la placa proximal de tibia ancha - ATRIA SP

Funciones
Espesor: 5,5 mm
Ancho: 16,2 mm
Distancia del agujero: 22,0 mm
Color del anodización: Noble Gold

Referencia Agujeros Longitud 
(mm) Referencia Agujeros Longitud 

(mm)

3452-03-00D 3 116 3452-03-00E 3 116

3452-05-00D 5 160 3452-05-00E 5 160

3452-07-00D 7 204 3452-07-00E 7 204

3452-09-00D 9 248 3452-09-00E 9 248
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3452-11-00D 11 292 3452-11-00E 11 292

3452-13-00D 13 336 3452-13-00E 13 336

Compatible con tornillos bloqueados de 5,0 mm, tornillo cortical de 4,5 mm y tornillo espon-
joso de.  6,5 mm (hexagonal y hexalobular). Construido en titanio de aleación, ASTM F136.

Tabla 8 - Características de la placa anterolateral distal tibial - ATRIA SP

Funciones
Espesor: 3,5 mm
Ancho: 11,2 mm
Distancia del agujero: 16,0 mm
Color del anodización: Noble Gold

Referencia Agujeros Longitud 
(mm) Referencia Agujeros Longitud 

(mm)

3408-04-00D 4 88 3408-04-00E 4 88

3408-06-00D 6 120 3408-06-00E 6 120
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3408-08-00D 8 152 3408-08-00E 8 152

3408-10-00D 10 184 3408-10-00E 10 184

3408-12-00D 12 216 3408-12-00E 12 216

3408-14-00D 14 248 3408-14-00E 14 248

3408-16-00D 16 280 3408-16-00E 16 280

3408-18-00D 18 312 3408-18-00E 18 312

3408-20-00D 20 344 3408-20-00E 20 344

Compatible con tornillos de bloqueo de 3,5 mm y tornillo cortical de 3,5 mm (hexagonal 
y hexalobular). Construido en titanio de aleación, ASTM F136.
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Tabla 9 - Características de la placa distal tibial medial - ATRIA SP

Funciones
Espesor: 3,5 mm
Ancho: 11,2 mm
Distancia del agujero: 16,0 mm
Color del anodización: Noble Gold

Referencia Agujeros Longitud 
(mm) Referencia Agujeros Longitud 

(mm)

3416-04-00D 4 93 3416-04-00E 4 93

3416-06-00D 6 125 3416-06-00E 6 125

3416-08-00D 8 173 3416-08-00E 8 173

3416-10-00D 10 205 3416-10-00E 10 205

3416-12-00D 12 237 3416-12-00E 12 237

3416-14-00D 14 269 3416-14-00E 14 269
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Compatible con tornillos de bloqueo de 3,5 mm y tornillo cortical de 3,5 mm (hexagonal 
y hexalobular). Construido en titanio de aleación, ASTM F136.

Tabla 10 - Características de la placa distal de fémur - ATRIA SP

Funciones
Espesor: 5,5 mm
Ancho: 16,2 mm
Distancia del agujero: 22,0 mm
Color del anodización: Noble Gold

Referencia Agujeros Longitud 
(mm) Referencia Agujeros Longitud 

(mm)

3410-04-00D 4 147 3410-04-00E 4 147

3410-06-00D 6 191 3410-06-00E 6 191

3410-08-00D 8 235 3410-08-00E 8 235
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3410-10-00D 10 279 3410-10-00E 10 279

3410-12-00D 12 323 3410-12-00E 12 323

3410-14-00D 14 367 3410-14-00E 14 367

Compatible con tornillos bloqueados de 5,0 mm, tornillo cortical de 4,5 mm y tornillo espon-
joso de.  6,5 mm (hexagonal y hexalobular). Construido en titanio de aleación, ASTM F136.

Tabla 11 - Características de la placa distal de fíbula distal - ATRIA SP

Funciones
Espesor: 2,5 mm
Ancho: 10,2 mm
Distancia del agujero: 16,0 mm
Color del anodización: Noble Gold

Referencia Agujeros Longitud 
(mm) Referencia Agujeros Longitud 

(mm)
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3418-04-000 4 101 3418-10-000 10 197

3418-06-000 6 133 3418-12-000 12 229

3418-08-000 8 165

Compatible con tornillos bloqueados de 2,7 mm, tornillo bloqueado de 3,5 mm y tornillo cor-
tical de 3,5 mm (hexagonal y hexalobular)..  Construido en titanio de aleación, ASTM F136.

Todos los tornillos están construidos de aleación de titanio, ASTM F136.

Tabla 12 - Tornillo bloqueado de 2,7 mm

Modelo: Tornillo bloqueado 2,7 mm - 
Hexagonal - ATRIA SP

Modelo: Tornillo bloqueado 2,7 mm - 
Hexalobular -  ATRIA SP

Código Longitud (mm) Código Longitud (mm)
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3478-27-010 10 3476-27-010 10

3478-27-012 12 3476-27-012 12

3478-27-014 14 3476-27-014 14

3478-27-016 16 3476-27-016 16

3478-27-018 18 3476-27-018 18

3478-27-020 20 3476-27-020 20

3478-27-022 22 3476-27-022 22

3478-27-024 24 3476-27-024 24

3478-27-026 26 3476-27-026 26

3478-27-028 28 3476-27-028 28

3478-27-030 30 3476-27-030 30

3478-27-035 35 3476-27-035 35

3478-27-040 40 3476-27-040 40
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3478-27-045 45 3476-27-045 45

3478-27-050 50 3476-27-050 50

3478-27-055 55 3476-27-055 55

3478-27-060 60 3476-27-060 60

3478-27-065 65 3476-27-065 65

3478-27-070 70 3476-27-070 70

Punta ST: Fresado automático
Broca de canal de rosca: 2.0mm
Paso del hilo: 0.8mm
Color de la unción: Lilac

Punta ST: Fresado automático
Broca de canal de rosca: 2.0mm
Paso del hilo: 0.8mm
Color de la unción: Lilac

Modelo hexagonal Modelo hexalobular
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Tabla 13 - Tornillo bloqueado de 3,5 mm

Modelo: Tornillo bloqueado de 3,5 mm 
- Hexagonal - ATRIA SP

Modelo: Tornillo bloqueado 3,5 mm - 
Hexalobular- ATRIA SP

Código Longitud (mm) Código Longitud (mm)

3482-35-010 10 3480-35-010 10

3482-35-012 12 3480-35-012 12

3482-35-014 14 3480-35-014 14

3482-35-016 16 3480-35-016 16

3482-35-018 18 3480-35-018 18

3482-35-020 20 3480-35-020 20

3482-35-022 22 3480-35-022 22
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3482-35-024 24 3480-35-024 24

3482-35-026 26 3480-35-026 26

3482-35-028 28 3480-35-028 28

3482-35-030 30 3480-35-030 30

3482-35-032 32 3480-35-032 32

3482-35-034 34 3480-35-034 34

3482-35-035 35 3480-35-035 35

3482-35-036 36 3480-35-036 36

3482-35-038 38 3480-35-038 38

3482-35-040 40 3480-35-040 40

3482-35-042 42 3480-35-042 42
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3482-35-045 45 3480-35-045 45

3482-35-048 48 3480-35-048 48

3482-35-050 50 3480-35-050 50

3482-35-052 52 3480-35-052 52

3482-35-055 55 3480-35-055 55

3482-35-060 60 3480-35-060 60

3482-35-065 65 3480-35-065 65

3482-35-070 70 3480-35-070 70

3482-35-075 75 3480-35-075 75

3482-35-080 80 3480-35-080 80

3482-35-085 85 3480-35-085 85
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3482-35-090 90 3480-35-090 90

3482-35-095 95 3480-35-095 95

Punta ST: Fresado automático
Broca de canal de rosca: 2.8mm
Paso del hilo: 1.25mm
Color anodining: Azul

Punta ST: Fresado automático
Broca de canal de rosca: 2.8mm
Paso del hilo: 1.25mm
Color anodining: Azul

Modelo hexagonal Modelo hexalobular

Tabla 14 - Tornillo bloqueado de 5,0 mm

Modelo: Tornillo bloqueado 5,0 mm - 
Hexagonal - ATRIA SP

Modelo: Tornillo bloqueado 5,0 mm - 
Hexalobular - ATRIA SP
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Código Longitud (mm) Código Longitud (mm)

3486-50-010 10 3484-50-010 10

3486-50-012 12 3484-50-012 12

3486-50-014 14 3484-50-014 14

3486-50-016 16 3484-50-016 16

3486-50-018 18 3484-50-018 18

3486-50-020 20 3484-50-020 20

3486-50-022 22 3484-50-022 22

3486-50-024 24 3484-50-024 24

3486-50-026 26 3484-50-026 26
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3486-50-028 28 3484-50-028 28

3486-50-030 30 3484-50-030 30

3486-50-032 32 3484-50-032 32

3486-50-034 34 3484-50-034 34

3486-50-036 36 3484-50-036 36

3486-50-038 38 3484-50-038 38

3486-50-040 40 3484-50-040 40

3486-50-042 42 3484-50-042 42

3486-50-044 44 3484-50-044 44

3486-50-046 46 3484-50-046 46

3486-50-048 48 3484-50-048 48
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3486-50-050 50 3484-50-050 50

3486-50-055 55 3484-50-055 55

3486-50-060 60 3484-50-060 60

3486-50-065 65 3484-50-065 65

3486-50-070 70 3484-50-070 70

3486-50-075 75 3484-50-075 75

3486-50-080 80 3484-50-080 80

3486-50-085 85 3484-50-085 85

3486-50-090 90 3484-50-090 90

3486-50-095 95 3484-50-095 95

3486-50-100 100 3484-50-100 100
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3486-50-105 105 3484-50-105 105

3486-50-110 110 3484-50-110 110

Punta ST: Fresado automático
Broca de canal de rosca: 4.3mm
Paso del hilo: 1.25mm
Color de anodización: Amarillo

Punta ST: Fresado automático
Broca de canal de rosca: 4.3mm
Paso del hilo: 1.25mm
Color de anodización: Amarillo

Modelo hexagonal Modelo hexalobular

Tabla 15 - Tornillo cortical de 3,5 mm

Modelo: Tornillo cortical de 3,5 mm - 
Hexagonal - ATRIA SP

Modelo: Tornillo Cortical de 3,5 mm - 
Hexalobular - ATRIA SP
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Código Longitud (mm) Código Longitud (mm)

3488-35-010 10 3489-35-010 10

3488-35-012 12 3489-35-012 12

3488-35-014 14 3489-35-014 14

3488-35-016 16 3489-35-016 16

3488-35-018 18 3489-35-018 18

3488-35-020 20 3489-35-020 20

3488-35-022 22 3489-35-022 22

3488-35-024 24 3489-35-024 24

3488-35-026 26 3489-35-026 26
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3488-35-028 28 3489-35-028 28

3488-35-030 30 3489-35-030 30

3488-35-032 32 3489-35-032 32

3488-35-034 34 3489-35-034 34

3488-35-035 35 3489-35-035 35

3488-35-036 36 3489-35-036 36

3488-35-038 38 3489-35-038 38

3488-35-040 40 3489-35-040 40

3488-35-042 42 3489-35-042 42

3488-35-045 45 3489-35-045 45

3488-35-048 48 3489-35-048 48



377

3488-35-050 50 3489-35-050 50

3488-35-052 52 3489-35-052 52

3488-35-055 55 3489-35-055 55

3488-35-060 60 3489-35-060 60

3488-35-065 65 3489-35-065 65

3488-35-070 70 3489-35-070 70

3488-35-075 75 3489-35-075 75

3488-35-080 80 3489-35-080 80

3488-35-085 85 3489-35-085 85

3488-35-090 90 3489-35-090 90

3488-35-095 95 3489-35-095 95
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Punta ST: Fresado automático
Broca de canal de rosca: 2,5 mm
Paso del hilo: 1.25mm
Color de anodización: Azul

Punta ST: Fresado automático
Broca de canal de rosca: 2,5 mm
Paso del hilo: 1.25mm
Color de anodización: Azul

Modelo hexagonal Modelo hexalobular

Tabla 16 - Tornillo cortical de 4,5 mm

Modelo: Tornillo cortical de 4,5 mm - 
Hexagonal - ATRIA SP

Modelo: Tornillo Cortical de 4,5 mm - 
Hexalobular - ATRIA SP
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Código Longitud (mm) Código Longitud (mm)

3490-45-010 10 3491-45-010 10

3490-45-012 12 3491-45-012 12

3490-45-014 14 3491-45-014 14

3490-45-016 16 3491-45-016 16

3490-45-018 18 3491-45-018 18

3490-45-020 20 3491-45-020 20

3490-45-022 22 3491-45-022 22

3490-45-024 24 3491-45-024 24

3490-45-026 26 3491-45-026 26

3490-45-028 28 3491-45-028 28
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3490-45-030 30 3491-45-030 30

3490-45-032 32 3491-45-032 32

3490-45-034 34 3491-45-034 34

3490-45-036 36 3491-45-036 36

3490-45-038 38 3491-45-038 38

3490-45-040 40 3491-45-040 40

3490-45-042 42 3491-45-042 42

3490-45-044 44 3491-45-044 44

3490-45-046 46 3491-45-046 46

3490-45-048 48 3491-45-048 48

3490-45-050 50 3491-45-050 50
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3490-45-055 55 3491-45-055 55

3490-45-060 60 3491-45-060 60

3490-45-065 65 3491-45-065 65

3490-45-070 70 3491-45-070 70

3490-45-075 75 3491-45-075 75

3490-45-080 80 3491-45-080 80

3490-45-085 85 3491-45-085 85

3490-45-090 90 3491-45-090 90

3490-45-095 95 3491-45-095 95

3490-45-100 100 3491-45-100 100

3490-45-105 105 3491-45-105 105



382

3490-45-110 110 3491-45-110 110

Punta ST: Fresado automático
Broca de canal de rosca: 3,5 mm
Paso del hilo: 1.75mm
Color de anodización: Amarillo

Punta ST: Fresado automático
Broca de canal de rosca: 3,5 mm
Paso del hilo: 1.75mm
Color de anodización: Amarillo

Modelo hexagonal Modelo hexalobular

Tabla 17 - Tornillo esponjoso 4,0 mm - Hexagonal - ATRIA SP

Código Rosca “L” (mm) Longitud (mm)



383

3492-40-010 5 10

3492-40-012 6 12

3492-40-014 6,5 14

3492-40-016 7 16

3492-40-018 8 18

3492-40-020 9 20

3492-40-022 10 22

3492-40-024 11 24

3492-40-026 12 26

3492-40-028 13 28

3492-40-030 14 30



384

3492-40-035 15 35

3492-40-040 15 40

3492-40-045 16 45

3492-40-050 16 50

3492-40-055 16 55

3492-40-060 16 60

Punta ST: Fresado 
automático
Broca de canal de rosca: 
2,5 mm
Paso del hilo: 1.75mm
Color de anodización: 
Púrpura

Modelo hexagonal



385

Tabla 18 - Tornillo esponjoso 4,0 mm - Hexalobular - ATRIA SP

Código Rosca “L” (mm) Longitud (mm)

3493-40-010 5 10

3493-40-012 6 12

3493-40-014 6,5 14

3493-40-016 7 16

3493-40-018 8 18

3493-40-020 9 20

3493-40-022 10 22



386

3493-40-024 11 24

3493-40-026 12 26

3493-40-028 13 28

3493-40-030 14 30

3493-40-035 15 35

3493-40-040 15 40

3493-40-045 16 45

3493-40-050 16 50

3493-40-055 16 55

3493-40-060 16 60



387

Punta ST: Fresado 
automático
Broca de canal de rosca: 
2,5 mm
Paso del hilo: 1.75mm
Color de anodización: 
Púrpura

Modelo hexalobular

Tabla 19 - Tornillo esponjoso de 6,5 mm- Hexagonal - ATRIA SP

Código
Longitud 
de rosca 

(mm)

Longitud 
(mm) Código

Longitud 
de rosca 

(mm)

Longitud 
(mm)

3494-65-030 22,5 30 3495-65-025 16 25



388

3494-65-035 27,5 35 3495-65-030 16 30

3494-65-040 32 40 3495-65-035 16 35

3494-65-045 32 45 3495-65-040 16 40

3494-65-050 32 50 3495-65-045 16 45

3494-65-055 32 55 3495-65-050 16 50

3494-65-060 32 60 3495-65-055 16 55

3494-65-065 32 65 3495-65-060 16 60

3494-65-070 32 70 3495-65-065 16 65

3494-65-075 32 75 3495-65-070 16 70

3494-65-080 32 80 3495-65-075 16 75

3494-65-085 32 85 3495-65-080 16 80



389

3494-65-090 32 90 3495-65-085 16 85

3494-65-095 32 95 3495-65-090 16 90

3494-65-100 32 100 3495-65-095 16 95

3494-65-105 32 105 3495-65-100 16 100

3494-65-110 32 110 3495-65-105 16 105

3495-65-110 16 110

Punta ST: Fresado automático
Broca de canal de rosca: 3,2 mm
Paso del hilo: 2.75mm
Color de anodización: Púrpura

Modelo hexagonal

Tabla 20 - Tornillo esponjoso de 6,5 mm - Hexalobular - ATRIA SP



390

Código
Longitud 
de rosca 

(mm)

Longitud 
(mm) Código

Longitud 
de rosca 

(mm)

Longitud 
(mm)

3496-65-030 22,5 30 3497-65-025 16 25

3496-65-035 27,5 35 3497-65-030 16 30

3496-65-040 32 40 3497-65-035 16 35

3496-65-045 32 45 3497-65-040 16 40

3496-65-050 32 50 3497-65-045 16 45

3496-65-055 32 55 3497-65-050 16 50

3496-65-060 32 60 3497-65-055 16 55



391

3496-65-065 32 65 3497-65-060 16 60

3496-65-070 32 70 3497-65-065 16 65

3496-65-075 32 75 3497-65-070 16 70

3496-65-080 32 80 3497-65-075 16 75

3496-65-085 32 85 3497-65-080 16 80

3496-65-090 32 90 3497-65-085 16 85

3496-65-095 32 95 3497-65-090 16 90

3496-65-100 32 100 3497-65-095 16 95

3496-65-105 32 105 3497-65-100 16 100

3496-65-110 32 110 3497-65-105 16 105

3497-65-110 16 110



392

Punta ST: Fresado automático
Broca de canal de rosca: 3,2 mm
Paso del hilo: 2.75mm
Color de anodización: Púrpura

Modelo hexalobular

Tabla 21 - Tornillo bloqueado autoperforante 2,7 hexalobular/hexagonal Atria SP

Modelo: Tornillo bloqueado autoperforante Ø 2.7 hexalobular/hexagonal Atria SP

Código Hexalobular Código Hexagonal Longitud (mm)

3230-27-010 3231-27-010 10



393

3230-27-012 3231-27-012 12

3230-27-014 3231-27-014 14

3230-27-016 3231-27-016 16

3230-27-018 3231-27-018 18

3230-27-020 3231-27-020 20

3230-27-022 3231-27-022 22

3230-27-024 3231-27-024 24

3230-27-026 3231-27-026 26

3230-27-028 3231-27-028 28

3230-27-030 3231-27-030 30

3230-27-035 3231-27-035 35



394

3230-27-040 3231-27-040 40

3230-27-045 3231-27-045 45

3230-27-050 3231-27-050 50

3230-27-055 3231-27-055 55

3230-27-060 3231-27-060 60

3230-27-065 3231-27-065 65

3230-27-070 3231-27-070 70

Punta ST: Fresado 
automático
Broca de canal de rosca: 
1.7mm
Paso del hilo: 0.8mm
Color del ánodo: Magenta

Modelo hexagonal



395

Tabla 22 - Tornillo bloqueado autoperforante 3,5 hexalobular/hexagonal Atria SP

Modelo: Tornillo autoperforante 3,5 hexagonal Atria SP

Código Hexalobular Código Hexagonal Longitud (mm)

3222-35-010 3223-35-010 10

3222-35-012 3223-35-012 12

3222-35-014 3223-35-014 14

3222-35-016 3223-35-016 16

3222-35-018 3223-35-018 18

3222-35-020 3223-35-020 20

3222-35-022 3223-35-022 22



396

3222-35-024 3223-35-024 24

3222-35-026 3223-35-026 26

3222-35-028 3223-35-028 28

3222-35-030 3223-35-030 30

3222-35-032 3223-35-032 32

3222-35-034 3223-35-034 34

3222-35-035 3223-35-035 35

3222-35-036 3223-35-036 36

3222-35-038 3223-35-038 38

3222-35-040 3223-35-040 40

3222-35-042 3223-35-042 42



397

3222-35-045 3223-35-045 45

3222-35-048 3223-35-048 48

3222-35-050 3223-35-050 50

3222-35-052 3223-35-052 52

3222-35-055 3223-35-055 55

3222-35-060 3223-35-060 60

3222-35-065 3223-35-065 65

3222-35-070 3223-35-070 70

3222-35-075 3223-35-075 75

3222-35-080 3223-35-080 80

3222-35-085 3223-35-085 85



398

3222-35-090 3223-35-090 90

3222-35-095 3223-35-095 95

Punta ST: Fresado 
automático
Broca de canal de rosca: 
2,5 mm
Paso del hilo: 1.25mm
Color anodining: Azul

Modelo hexagonal

Tabla 23 - Tornillo bloqueado autoperforante 5,0 hexalobular/hexagonal Atria SP

Modelo: Tornillo bloqueado autoperforante 5,0 hexalobular/hexagonal Atria SP



399

Código Hexalobular Código Hexagonal Longitud (mm)

3224-50-012 3225-50-012 12

3224-50-014 3225-50-014 14

3224-50-016 3225-50-016 16

3224-50-018 3225-50-018 18

3224-50-020 3225-50-020 20

3224-50-022 3225-50-022 22

3224-50-024 3225-50-024 24

3224-50-026 3225-50-026 26

3224-50-028 3225-50-028 28

3224-50-030 3225-50-030 30

3224-50-032 3225-50-032 32

3224-50-034 3225-50-034 34



400

3224-50-035 3225-50-035 35

3224-50-036 3225-50-036 36

3224-50-038 3225-50-038 38

3224-50-040 3225-50-040 40

3224-50-042 3225-50-042 42

3224-50-045 3225-50-045 45

3224-50-048 3225-50-048 48

3224-50-050 3225-50-050 50

3224-50-052 3225-50-052 52

3224-50-055 3225-50-055 55

3224-50-060 3225-50-060 60

3224-50-065 3225-50-065 65

3224-50-070 3225-50-070 70



401

3224-50-075 3225-50-075 75

3224-50-080 3225-50-080 80

3224-50-085 3225-50-085 85

3224-50-090 3225-50-090 90

3224-50-095 3225-50-095 95

3224-50-100 3225-50-100 100

3224-50-105 3225-50-105 105

3224-50-110 3225-50-110 110

Punta ST: Fresado 
automático
Broca de canal de rosca: 
4.0mm
Paso del hilo: 1.25mm
Color de anodización: 
Amarillo

Modelo hexagonal



402

Tabla 24 - Tornillo Bloqueado Periprotético 3.5 Hexalobular/hexagonal Atria SP

Modelo: Tornillo Bloqueado Periprotético 3.5 Hexalobular/hexagonal Atria SP

Código Hexalobular Código Hexagonal Longitud (mm)

3210-35-006 3211-35-006 6

3210-35-008 3211-35-008 8

3210-35-010 3211-35-010 10

3210-35-012 3211-35-012 12

3210-35-014 3211-35-014 14

3210-35-016 3211-35-016 16

3210-35-018 3211-35-018 18



403

3210-35-020 3211-35-020 20

3210-35-022 3211-35-022 22

3210-35-024 3211-35-024 24

3210-35-026 3211-35-026 26

3210-35-028 3211-35-028 28

3210-35-030 3211-35-030 30

3210-35-032 3211-35-032 32

3210-35-034 3211-35-034 34

3210-35-035 3211-35-035 35

3210-35-036 3211-35-036 36

3210-35-038 3211-35-038 38

3210-35-040 3211-35-040 40

3210-35-042 3211-35-042 42



404

3210-35-045 3211-35-045 45

3210-35-048 3211-35-048 48

3210-35-050 3211-35-050 50

3210-35-052 3211-35-052 52

3210-35-055 3211-35-055 55

3210-35-060 3211-35-060 60

3210-35-065 3211-35-065 65

3210-35-070 3211-35-070 70

3210-35-075 3211-35-075 75

3210-35-080 3211-35-080 80

3210-35-085 3211-35-085 85

3210-35-090 3211-35-090 90



405

Punta ST: Fresado 
automático
Broca de canal de rosca: 
2,5 mm
Paso del hilo: 1.25mm
Color anodining: Azul

Modelo hexagonal

Tabla 25 - Tornillo Bloqueado Periprotético Ø 5.0 Hexalobular/hexagonal Atria SP

Modelo: Tornillo Bloqueado Periprotético 5.0 Hexalobular/hexagonal Atria SP

Código Hexalobular Código Hexagonal Longitud (mm)

3212-50-008 3213-50-008 8

3212-50-010 3213-50-010 10



406

3212-50-012 3213-50-012 12

3212-50-014 3213-50-014 14

3212-50-016 3213-50-016 16

3212-50-018 3213-50-018 18

3212-50-020 3213-50-020 20

3212-50-022 3213-50-022 22

3212-50-024 3213-50-024 24

3212-50-026 3213-50-026 26

3212-50-028 3213-50-028 28

3212-50-030 3213-50-030 30

3212-50-032 3213-50-032 32

3212-50-034 3213-50-034 34

3212-50-035 3213-50-035 35



407

3212-50-036 3213-50-036 36

3212-50-038 3213-50-038 38

3212-50-040 3213-50-040 40

3212-50-042 3213-50-042 42

3212-50-045 3213-50-045 45

3212-50-048 3213-50-048 48

3212-50-050 3213-50-050 50

3212-50-052 3213-50-052 52

3212-50-055 3213-50-055 55

3212-50-060 3213-50-060 60

3212-50-065 3213-50-065 65

3212-50-070 3213-50-070 70

3212-50-075 3213-50-075 75



408

3212-50-080 3213-50-080 80

3212-50-085 3213-50-085 85

3212-50-090 3213-50-090 90

3212-50-095 3213-50-095 95

3212-50-100 3213-50-100 100

Punta ST: Fresado 
automático
Broca de canal de rosca: 
4.0mm
Paso del hilo: 1.25mm
Color de anodización: 
Amarillo

Modelo hexagonal

Tabla 26 - Tornillo bloqueado 3,5 con orificios hexalobulares/hexagonales Atria SP

Modelo: Tornillo bloqueado 3,5 con orificios hexalobulares/hexagonales Atria SP



409

Código Hexalobular Código Hexagonal Longitud (mm)

3200-35-010 3201-35-010 10

3200-35-012 3201-35-012 12

3200-35-014 3201-35-014 14

3200-35-016 3201-35-016 16

3200-35-018 3201-35-018 18

3200-35-020 3201-35-020 20

3200-35-022 3201-35-022 22

3200-35-024 3201-35-024 24

3200-35-026 3201-35-026 26



410

3200-35-028 3201-35-028 28

3200-35-030 3201-35-030 30

3200-35-032 3201-35-032 32

3200-35-035 3201-35-035 35

3200-35-036 3201-35-036 36

3200-35-038 3201-35-038 38

3200-35-040 3201-35-040 40

3200-35-042 3201-35-042 42

3200-35-045 3201-35-045 45

3200-35-048 3201-35-048 48

3200-35-050 3201-35-050 50

3200-35-052 3201-35-052 52

3200-35-055 3201-35-055 55



411

3200-35-060 3201-35-060 60

3200-35-065 3201-35-065 65

3200-35-070 3201-35-070 70

3200-35-075 3201-35-075 75

3200-35-080 3201-35-080 80

3200-35-085 3201-35-085 85

3200-35-090 3201-35-090 90

3200-35-095 3201-35-095 95

Punta ST: Fresado 
automático
Broca de canal de rosca: 
2,5 mm
Paso del hilo: 1.25mm
Color anodining: marrón

Modelo hexagonal



412

Tabla 27 - Tornillo bloqueado 5,0 con orificios hexalobulares/hexagonales Atria SP

Modelo: Tornillo bloqueado 5.0 con agujeros hexalobulares/hexagonales Atria SP

Código Hexalobular Código Hexagonal Longitud (mm)

3244-50-010 3245-50-010 10

3244-50-012 3245-50-012 12

3244-50-014 3245-50-014 14

3244-50-016 3245-50-016 16

3244-50-018 3245-50-018 18

3244-50-020 3245-50-020 20



413

3244-50-022 3245-50-022 22

3244-50-024 3245-50-024 24

3244-50-026 3245-50-026 26

3244-50-028 3245-50-028 28

3244-50-030 3245-50-030 30

3244-50-032 3245-50-032 32

3244-50-036 3245-50-036 36

3244-50-038 3245-50-038 38

3244-50-040 3245-50-040 40

3244-50-042 3245-50-042 42

3244-50-045 3245-50-045 45



414

3244-50-050 3245-50-050 50

3244-50-055 3245-50-055 55

3244-50-060 3245-50-060 60

3244-50-065 3245-50-065 65

3244-50-070 3245-50-070 70

3244-50-075 3245-50-075 75

3244-50-080 3245-50-080 80

3244-50-085 3245-50-085 85

3244-50-090 3245-50-090 90

3244-50-095 3245-50-095 95

3244-50-100 3245-50-100 100



415

3244-50-105 3245-50-105 105

3244-50-110 3245-50-110 110

Punta ST: Fresado 
automático
Broca de canal de rosca: 
4.0mm
Paso del hilo: 1.25mm
Color anodining: marrón

Modelo hexagonal

Tabla 28 - Tornillo cortical autoperforante Ø 3.5 Hexalobular/hexagonal Atria SP

Modelo: Tornillo cortical autoperforante 3,5 hexalobular/hexagonal Atria SP



416

Código Hexalobular Código Hexagonal Longitud (mm)

3226-35-010 3227-35-010 10

3226-35-012 3227-35-012 12

3226-35-014 3227-35-014 14

3226-35-016 3227-35-016 16

3226-35-018 3227-35-018 18

3226-35-020 3227-35-020 20

3226-35-022 3227-35-022 22

3226-35-024 3227-35-024 24

3226-35-026 3227-35-026 26

3226-35-028 3227-35-028 28



417

3226-35-030 3227-35-030 30

3226-35-032 3227-35-032 32

3226-35-034 3227-35-034 34

3226-35-035 3227-35-035 35

3226-35-036 3227-35-036 36

3226-35-038 3227-35-038 38

3226-35-040 3227-35-040 40

3226-35-042 3227-35-042 42

3226-35-045 3227-35-045 45

3226-35-048 3227-35-048 48

3226-35-050 3227-35-050 50



418

3226-35-052 3227-35-052 52

3226-35-055 3227-35-055 55

3226-35-060 3227-35-060 60

3226-35-065 3227-35-065 65

3226-35-070 3227-35-070 70

3226-35-075 3227-35-075 75

3226-35-080 3227-35-080 80

3226-35-085 3227-35-085 85

3226-35-090 3227-35-090 90

3226-35-095 3227-35-095 95

3226-35-100 3227-35-100 100



419

3226-35-105 3227-35-105 105

3226-35-110 3227-35-110 110

Punta ST: Fresado 
automático
Broca de canal de rosca: 
2.2mm
Paso del hilo: 1.25mm
Color anodining: Azul

Modelo hexagonal

Tabla 29 - Tornillo cortical autoperforante Ø 4.5 Hexalobular/hexagonal Atria SP

Modelo: Tornillo cortical autoperforante Ø 4.5 Hexalobular/hexagonal Atria SP



420

Código Hexalobular Código Hexagonal Longitud (mm)

3228-45-012 3229-45-012 12

3228-45-014 3229-45-014 14

3228-45-016 3229-45-016 16

3228-45-018 3229-45-018 18

3228-45-020 3229-45-020 20

3228-45-022 3229-45-022 22

3228-45-024 3229-45-024 24

3228-45-026 3229-45-026 26

3228-45-028 3229-45-028 28

3228-45-030 3229-45-030 30



421

3228-45-032 3229-45-032 32

3228-45-034 3229-45-034 34

3228-45-036 3229-45-036 36

3228-45-038 3229-45-038 38

3228-45-040 3229-45-040 40

3228-45-042 3229-45-042 42

3228-45-044 3229-45-044 44

3228-45-046 3229-45-046 46

3228-45-048 3229-45-048 48

3228-45-050 3229-45-050 50

3228-45-055 3229-45-055 55



422

3228-45-060 3229-45-060 60

3228-45-065 3229-45-065 65

3228-45-070 3229-45-070 70

3228-45-075 3229-45-075 75

3228-45-080 3229-45-080 80

3228-45-085 3229-45-085 85

3228-45-090 3229-45-090 90

3228-45-095 3229-45-095 95

3228-45-100 3229-45-100 100

3228-45-105 3229-45-105 105

3228-45-110 3229-45-110 110



423

Punta ST: Fresado 
automático
Broca de canal de rosca: 
2.8mm
Paso del hilo: 1.25mm
Color de anodización: 
Amarillo

Modelo hexagonal

Tabla 30 - Tornillo cortical periprotésico Ø 3.5 Hexalobular/hexagonal Atria SP

Modelo: Tornillo cortical periprotésico Ø 3,5 hexalobular/hexagonal Atria SP

Código Hexalobular Código Hexagonal Longitud (mm)



424

3214-35-008 3215-35-008 8

3214-35-010 3215-35-010 10

3214-35-012 3215-35-012 12

3214-35-014 3215-35-014 14

3214-35-016 3215-35-016 16

3214-35-018 3215-35-018 18

3214-35-020 3215-35-020 20

3214-35-022 3215-35-022 22

3214-35-024 3215-35-024 24

3214-35-026 3215-35-026 26

3214-35-028 3215-35-028 28



425

3214-35-030 3215-35-030 30

3214-35-032 3215-35-032 32

3214-35-034 3215-35-034 34

3214-35-035 3215-35-035 35

3214-35-036 3215-35-036 36

3214-35-038 3215-35-038 38

3214-35-040 3215-35-040 40

3214-35-042 3215-35-042 42

3214-35-045 3215-35-045 45

3214-35-048 3215-35-048 48

3214-35-050 3215-35-050 50



426

3214-35-055 3215-35-055 55

3214-35-060 3215-35-060 60

3214-35-065 3215-35-065 65

3214-35-070 3215-35-070 70

3214-35-075 3215-35-075 75

3214-35-080 3215-35-080 80

3214-35-085 3215-35-085 85

3214-35-090 3215-35-090 90

3214-35-095 3215-35-095 95

3214-35-100 3215-35-100 100

3214-35-105 3215-35-105 105



427

3214-35-110 3215-35-110 110

Punta ST: Fresado 
automático
Broca de canal de rosca: 
2.2mm
Paso del hilo: 1.25mm
Color anodining: Azul

Modelo hexagonal

Tabla 31 - Tornillo cortical periprotésico Ø 4.5 Hexalobular/hexagonal Atria SP

Modelo: Tornillo cortical periprotésico Ø 4,5 Hexagonal Atria SP



428

Código Hexalobular Código Hexagonal Longitud (mm)

3216-45-008 3217-45-008 8

3216-45-010 3217-45-010 10

3216-45-012 3217-45-012 12

3216-45-014 3217-45-014 14

3216-45-016 3217-45-016 16

3216-45-018 3217-45-018 18

3216-45-020 3217-45-020 20

3216-45-022 3217-45-022 22

3216-45-024 3217-45-024 24

3216-45-026 3217-45-026 26
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3216-45-028 3217-45-028 28

3216-45-030 3217-45-030 30

3216-45-032 3217-45-032 32

3216-45-034 3217-45-034 34

3216-45-036 3217-45-036 36

3216-45-038 3217-45-038 38

3216-45-040 3217-45-040 40

3216-45-042 3217-45-042 42

3216-45-044 3217-45-044 44

3216-45-046 3217-45-046 46

3216-45-048 3217-45-048 48
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3216-45-050 3217-45-050 50

3216-45-055 3217-45-055 55

3216-45-060 3217-45-060 60

3216-45-065 3217-45-065 65

3216-45-070 3217-45-070 70

3216-45-075 3217-45-075 75

3216-45-080 3217-45-080 80

3216-45-085 3217-45-085 85

3216-45-090 3217-45-090 90

3216-45-095 3217-45-095 95

3216-45-100 3217-45-100 100
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3216-45-105 3217-45-105 105

3216-45-110 3217-45-110 110

Punta ST: Fresado 
automático
Broca de canal de rosca: 
2.8mm
Paso del hilo: 1.25mm
Color de anodización: 
Amarillo

Modelo hexagonal

Tabla 32 - Tornillo esponjoso autoperforante 4.0 Hexalobular/hexagonal Atria SP

Modelo: Tornillo esponjoso autoperforante Ø 4.0 Hexagonal Atria SP
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Código Hexalobular Código Hexagonal Longitud (mm)

3235-40-010 3234-40-010 10

3235-40-012 3234-40-012 12

3235-40-014 3234-40-014 14

3235-40-016 3234-40-016 16

3235-40-018 3234-40-018 18

3235-40-020 3234-40-020 20

3235-40-022 3234-40-022 22

3235-40-024 3234-40-024 24

3235-40-026 3234-40-026 26

3235-40-028 3234-40-028 28
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3235-40-030 3234-40-030 30

3235-40-035 3234-40-035 35

3235-40-040 3234-40-040 40

3235-40-045 3234-40-045 45

3235-40-050 3234-40-050 50

3235-40-055 3234-40-055 55

3235-40-060 3234-40-060 60

Punta ST: Fresado 
automático
Broca de canal de rosca: 
2.8mm
Paso del hilo: 1.25mm
Color de anodización: 
Amarillo

Modelo hexagonal
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Tabla 33 - Tornillo esponjoso autoperforante 6.5 Hexalobular/hexagonal Atria SP

Modelo: Tornillo esponjoso autoperforante Ø 6.5 Hexagonal Atria SP

Código Hexalobular Código Hexagonal Longitud (mm)

3238-65-030 3236-65-030 30

3238-65-035 3236-65-035 35

3238-65-040 3236-65-040 40

3238-65-045 3236-65-045 45

3238-65-050 3236-65-050 50

3238-65-055 3236-65-055 55
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3238-65-060 3236-65-060 60

3238-65-065 3236-65-065 65

3238-65-070 3236-65-070 70

3238-65-075 3236-65-075 75

3238-65-080 3236-65-080 80

3238-65-085 3236-65-085 85

3238-65-090 3236-65-090 90

3238-65-095 3236-65-095 95

3238-65-100 3236-65-100 100

3238-65-105 3236-65-105 105

3238-65-110 3236-65-110 110
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Punta ST: Fresado 
automático
Broca de canal de rosca: 
2.8mm
Paso del hilo: 1.25mm
Color de anodización: 
Púrpura

Modelo hexagonal

Tabla 34 - Tornillo esponjoso autoperforante 6.5 Hexalobular/hexagonal Atria SP

Modelo: Tornillo esponjoso autoperforante Ø 6.5 Hexagonal Atria SP

Código Hexalobular Código Hexagonal Longitud (mm)
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3239-65-025 3237-65-025 25

3239-65-030 3237-65-030 30

3239-65-035 3237-65-035 35

3239-65-040 3237-65-040 40

3239-65-045 3237-65-045 45

3239-65-050 3237-65-050 50

3239-65-055 3237-65-055 55

3239-65-060 3237-65-060 60

3239-65-065 3237-65-065 65

3239-65-070 3237-65-070 70

3239-65-075 3237-65-075 75
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3239-65-080 3237-65-080 80

3239-65-085 3237-65-085 85

3239-65-090 3237-65-090 90

3239-65-095 3237-65-095 95

3239-65-100 3237-65-100 100

3239-65-105 3237-65-105 105

3239-65-110 3237-65-110 110

Punta ST: Fresado 
automático
Broca de canal de rosca: 
2.8mm
Paso del hilo: 1.25mm
Color de anodización: 
Púrpura

Modelo hexagonal
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Accesorios
El Sistema de Fijación Rígida de Miembros Inferiores - BM tiene como accesorio los pro-
ductos especificados en las tablas 35, 36 y 37.

Tabla 35 - Arandela de tornillo Ø 7.0 - ATRIA SP

Funciones
Espesor: 1,5 mm
Diámetro: 7.0mm 
Color de anodización: Púrpura

Referencia: 3498-07-000

Tabla 36 - Arandela de tornillo Ø 13.0 - ATRIA SP

Funciones
Espesor: 1,5 mm
Diámetro: 13.0mm
Color de anodización: Púrpura

Referencia: 3499-13-000
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Tabla 37 - Posicionador para Cerclaje - ATRIA SP

Código Descripción Imagen

3219-00-000 Posicionador soportado 5.0mm - Cerclaje ATRIA SP

3209-00-000 Posicionador 4.5mm - Cerclaje ATRIA SP

3207-00-000 Posicionador 4.5mm - Cerclaje ATRIA SP

3205-00-000 Posicionador bloqueado 5.0mm - Cerclaje ATRIA SP
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3218-00-000 Posicionador soportado 3.5mm - Cerclaje ATRIA SP

3208-00-000 Posicionador 3.5mm - Cerclaje ATRIA SP

3206-00-000 Posicionador 3.5mm - Cerclaje ATRIA SP

3204-00-000 Posicionador bloqueado 3.5mm - CERCLAJE ATRIA 
SP

3220-00-000 Posicionador bloqueado 2.7 - 2.4mm - CERCLAJE 
ATRIA SP
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3221-00-000 Posicionador compatible 2.7 - 2.4mm - Cerclaje 
ATRIA SP

Compatibilidad

Placas Tornillos

Placa recta 1/3 Tubo - código -XX-000- 
3406 aleación de titanio ASTM F136

3480-35-XXX - Tornillo bloqueado - He-
xalobular de aleación de titanio ASTM 
F136

3482-35-XXX - Tornillo bloqueado - Hexa-
gonal de aleación de titanio de 3,5 x XXX 
mm ASTM F136

3222-35-XXX - Tornillo bloqueado auto-
perforante - Hexalobular - Atria SP 3.5 x 
XXX mm aleación de titanio ASTM F136
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Placa recta 1/3 Tubo - código -XX-000- 
3406 aleación de titanio ASTM F136

3223-35-XXX - Tornillo autoperforante - 
Hexagonal - Atria SP de aleación de tita-
nio de 3,5 x XXX mm ASTM F136

3210-35-XXX - Tornillo bloqueado pe-
riprotetico - Hexalobular - Atria SP 3,5 x 
XXX mm aleación de titanio ASTM F136

3211-35-XXX - Tornillo bloqueado peripro-
tésico - Hexagonal - Atria SP de aleación 
de titanio ASTM F136

3204-00-000 - Posicionador bloqueado 
3.5mm - Cerclaje - Atria SP aleación de 
titanio ASTM F136

3218-00-000 - Posicionador soportado 
3.5mm - Cerclaje - Atria SP aleación de 
titanio ASTM F136

Placa L tibial Ø3.5 - código 3422-XX-00X- 
aleación de titanio ASTM F136

3480-35-XXX - Tornillo bloqueado - He-
xalobular de aleación de titanio ASTM 
F136
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Placa L tibial Ø3.5 - código 3422-XX-00X- 
aleación de titanio ASTM F136

3482-35-XXX - Tornillo bloqueado - Hexa-
gonal de aleación de titanio de 3,5 x XXX 
mm ASTM F136

3488-35-XXX - Tornillo cortical - Hexago-
nal de aleación de titanio de 3,5 x XXX 
mm ASTM F136

3489-35-XXX - Tornillo cortical - Hexalo-
bular de 3,5 x XXX mm aleación de titanio 
ASTM F136

3222-35-XXX - Tornillo bloqueado auto-
perforante - Hexalobular - Atria SP 3.5 x 
XXX mm aleación de titanio ASTM F136

3223-35-XXX - Tornillo autoperforante - 
Hexagonal - Atria SP de aleación de tita-
nio de 3,5 x XXX mm ASTM F136

3227-35-XXX - Tornillo cortical autoperfo-
rante - Hexagonal - Atria SP de aleación 
de titanio ASTM F136
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Placa L tibial Ø3.5 - código 3422-XX-00X- 
aleación de titanio ASTM F136

3226-35-XXX - Tornillo cortical autoperfo-
rante - Hexalobular - Atria SP 3.5 x XXX 
mm aleación de titanio ASTM F136

3210-35-XXX - Tornillo bloqueado pe-
riprotetico - Hexalobular - Atria SP 3,5 x 
XXX mm aleación de titanio ASTM F136

3211-35-XXX - Tornillo bloqueado peripro-
tésico - Hexagonal - Atria SP de aleación 
de titanio ASTM F136

3214-35-XXX - Tornillo Cortical Periproté-
tico  - Hexalobular - Atria SP 3,5 x XXX 
mm aleación de titanio ASTM F136

3215-35-XXX - Tornillo Cortical Periproté-
tico  - Hexagonal - Atria SP de aleación de 
titanio ASTM F136

3200-35-XXX - Tornillo cortical con orifi-
cio - Hexalobular - Atria SP 3,5 x XXX mm 
aleación de titanio ASTM F136
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Placa L tibial Ø3.5 - código 3422-XX-00X- 
aleación de titanio ASTM F136

3201-35-XXX - Tornillo cortical con Orifi-
cio - Hexagonal - Atria SP de aleación de 
titanio ASTM F136

3204-00-000 - Posicionador bloqueado 
3.5mm - Cerclaje - Atria SP aleación de 
titanio ASTM F136

3206-00-000 - Posicionador 3.5mm - Cer-
claje - Atria SP aleación de titanio ASTM 
F136

3208-00-000 - Posicionador 3.5mm - Cer-
claje  - Aleación de titanio Atria SP ASTM 
F136

3218-00-000 - Posicionador soportado 
3.5mm - Cerclaje - Atria SP aleación de 
titanio ASTM F136

3492-40-XXX - Tornillo esponjoso - Hexa-
gonal - Aleación de titanio de 4,0 x XXX 
mm ASTM F136
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Placa L tibial Ø3.5 - código 3422-XX-00X- 
aleación de titanio ASTM F136

3493-40-XXX - Tornillo esponjoso - He-
xalobular - Aleación de titanio de 4,0 x 
XXX mm ASTM F136

3234-40-XXX - Tornillo esponjoso auto-
perforante - Hexagonal - Atria SP 4.0 x 
XXX mm aleación de titanio ASTM F136

3235-40-XXX - Tornillo esponjoso auto-
perforante - Hexalobular - Atria SP 4.0 x 
XXX mm aleación de titanio ASTM F136

Placa T tibial Ø3.5 - código 3428-XX-00X- 
aleación de titanio ASTM F136

3480-35-XXX - Tornillo bloqueado - He-
xalobular de aleación de titanio ASTM 
F136

3482-35-XXX - Tornillo bloqueado - Hexa-
gonal de aleación de titanio de 3,5 x XXX 
mm ASTM F136

3488-35-XXX - Tornillo cortical - Hexago-
nal de aleación de titanio de 3,5 x XXX 
mm ASTM F136
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Placa T tibial Ø3.5 - código 3428-XX-00X- 
aleación de titanio ASTM F136

3489-35-XXX - Tornillo cortical - Hexalo-
bular de 3,5 x XXX mm aleación de titanio 
ASTM F136

3222-35-XXX - Tornillo bloqueado auto-
perforante - Hexalobular - Atria SP 3.5 x 
XXX mm aleación de titanio ASTM F136

3223-35-XXX - Tornillo autoperforante - 
Hexagonal - Atria SP de aleación de tita-
nio de 3,5 x XXX mm ASTM F136

3227-35-XXX - Tornillo cortical autoperfo-
rante  - Hexagonal - Atria SP de aleación 
de titanio ASTM F136

3226-35-XXX - Tornillo cortical autoperfo-
rante - Hexalobular - Atria SP 3.5 x XXX 
mm aleación de titanio ASTM F136

3210-35-XXX - Tornillo bloqueado pe-
riprotetico - Hexalobular - Atria SP 3,5 x 
XXX mm aleación de titanio ASTM F136
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Placa T tibial Ø3.5 - código 3428-XX-00X- 
aleación de titanio ASTM F136

3211-35-XXX - Tornillo bloqueado peripro-
tésico - Hexagonal - Atria SP de aleación 
de titanio ASTM F136

3214-35-XXX - Tornillo Cortical Periproté-
tico  - Hexalobular - Atria SP 3,5 x XXX 
mm aleación de titanio ASTM F136

3215-35-XXX - Tornillo Cortical Periproté-
tico  - Hexagonal - Atria SP de aleación de 
titanio ASTM F136

3200-35-XXX - Tornillo cortical con orifi-
cio - Hexalobular - Atria SP 3,5 x XXX mm 
aleación de titanio ASTM F136

3201-35-XXX - Tornillo cortical con Orifi-
cio - Hexagonal - Atria SP de aleación de 
titanio ASTM F136

3204-00-000 - Posicionador bloqueado 
3.5mm - Cerclaje - Atria SP aleación de 
titanio ASTM F136
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Placa T tibial Ø3.5 - código 3428-XX-00X- 
aleación de titanio ASTM F136

3206-00-000 - Posicionador 3.5mm - Cer-
claje - Atria SP aleación de titanio ASTM 
F136

3208-00-000 - Posicionador 3.5mm - Cer-
claje  - Aleación de titanio Atria SP ASTM 
F136

3218-00-000 - Posicionador soportado 
3.5mm - Cerclaje - Atria SP aleación de 
titanio ASTM F136

3492-40-XXX - Tornillo esponjoso - Hexa-
gonal - Aleación de titanio de 4,0 x XXX 
mm ASTM F136

3493-40-XXX - Tornillo esponjoso - He-
xalobular - Aleación de titanio de 4,0 x 
XXX mm ASTM F136

3234-40-XXX - Tornillo esponjoso auto-
perforante - Hexagonal - Atria SP 4.0 x 
XXX mm aleación de titanio ASTM F136
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Placa T tibial Ø3.5 - código 3428-XX-00X- 
aleación de titanio ASTM F136

3235-40-XXX - Tornillo esponjoso auto-
perforante - Hexalobular - Atria SP 4.0 x 
XXX mm aleación de titanio ASTM F136

Placa L tibial Ø 4.5 - código 3420-XX-00X- 
aleación de titanio ASTM F136

3484-50-XXX - Tornillo bloqueado - He-
xalobular 5,0 x XXX mm aleación de tita-
nio ASTM F136

3486-50-XXX - Tornillo bloqueado - Hexa-
gonal de aleación de titanio de 5,0 x XXX 
mm ASTM F136

3490-45-XXX - Tornillo cortical - Hexago-
nal de aleación de titanio de 4,5 x XXX 
mm ASTM F136

3491-45-XXX - Tornillo cortical - Hexalo-
bular de 4,5 x XXX mm aleación de titanio 
ASTM F136

3224-50-XXX - Tornillo bloqueado auto-
perforante - Hexalobular - Atria SP 5.0 x 
XXX mm aleación de titanio ASTM F136
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Placa L tibial Ø 4.5 - código 3420-XX-00X- 
aleación de titanio ASTM F136

3225-50-XXX - Tornillo autoperforante 
- Hexagonal - Atria SP a 5,0 x XXX mm 
aleación de titanio ASTM F136

3229-45-XXX - Tornillo cortical autoperfo-
rante  - Hexagonal - Atria SP de aleación 
de titanio ASTM F136

3228-45-XXX - Tornillo cortical autoperfo-
rante - Hexalobular - Atria SP 4.5 x XXX 
mm aleación de titanio ASTM F136

3212-50-XXX - Tornillo bloqueado pe-
riprotetico - Hexalobular - Atria SP 5.0 x 
XXX mm aleación de titanio ASTM F136

3213-50-XXX - Tornillo bloqueado peri-
protésico - Hexagonal - Atria SP a 5,0 x 
XXX mm aleación de titanio ASTM F136

3216-45-XXX - Tornillo Cortical Periproté-
tico  - Hexalobular - Atria SP 4.5 x XXX 
mm aleación de titanio ASTM F136
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Placa L tibial Ø 4.5 - código 3420-XX-00X- 
aleación de titanio ASTM F136

3217-45-XXX - Periprotetico de perno cor-
tical - Hexagonal - Atria SP 4,5 x XXX mm 
aleación de titanio ASTM F136

3244-50-XXX - Tornillo cortical con orifi-
cio - Hexalobular - Atria SP 5.0 x XXX mm 
aleación de titanio ASTM F136

3245-50-XXX - Tornillo cortical con orificio 
- Hexagonal - Atria SP 5,0 x XXX mm ale-
ación de titanio ASTM F136

3205-00-000 - Posicionador bloqueado 
5.0mm - Cerclaje - Aleación de titanio 
Atria SP ASTM F136

3207-00-000 - Posicionador 4.5mm - Cer-
claje - Atria SP aleación de titanio ASTM 
F136

3209-00-000 - Posicionador 4.5mm - Cer-
claje - Atria SP aleación de titanio ASTM 
F136
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Placa L tibial Ø 4.5 - código 3420-XX-00X- 
aleación de titanio ASTM F136

3219-00-000 - Posicionador soportado 
5.0mm - Cerclaje - Atria SP aleación de 
titanio ASTM F136

3494-65-XXX - Tornillo esponjoso - Hexa-
gonal - 6,5 x 32 x XXX mm aleación de 
titanio ASTM F136

3496-65-XXX - Tornillo esponjoso - He-
xalobular - 6,5 x 32 x XXX mm aleación 
de titanio ASTM F136

3495-65-XXX - Tornillo esponjoso - Hexa-
gonal - 6,5 x 16 x XXX mm aleación de 
titanio ASTM F136

3497-65-XXX - Tornillo esponjoso - He-
xalobular - 6,5 x 16 x XXX mm aleación 
de titanio ASTM F136

3236-65-XXX - Tornillo esponjoso auto-
perforante - Hexagonal - Atria SP 6,5 x 32 
x XXX mm aleación de titanio ASTM F136
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Placa L tibial Ø 4.5 - código 3420-XX-00X- 
aleación de titanio ASTM F136

3238-65-XXX - Tornillo esponjoso autoper-
forante - Hexalobular - Atria SP 6.5 x 32 
x XXX mm aleación de titanio ASTM F136

3237-65-XXX - Tornillo esponjoso auto-
perforante - Hexagonal - Atria SP 6,5 x 16 
x XXX mm aleación de titanio ASTM F136

3239-65-XXX - Tornillo esponjoso autoper-
forante - Hexalobular - Atria SP 6.5 x 16 
x XXX mm aleación de titanio ASTM F136

Placa T tibial Ø 4.5 - código 3426-XX-00X- 
aleación de titanio ASTM F136

3484-50-XXX - Tornillo bloqueado - He-
xalobular 5,0 x XXX mm aleación de tita-
nio ASTM F136

3486-50-XXX - Tornillo bloqueado - Hexa-
gonal de aleación de titanio de 5,0 x XXX 
mm ASTM F136

3490-45-XXX - Tornillo cortical - Hexago-
nal de aleación de titanio de 4,5 x XXX 
mm ASTM F136
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Placa T tibial Ø 4.5 - código 3426-XX-00X- 
aleación de titanio ASTM F136

3491-45-XXX - Tornillo cortical - Hexalo-
bular de 4,5 x XXX mm aleación de titanio 
ASTM F136

3224-50-XXX - Tornillo bloqueado auto-
perforante - Hexalobular - Atria SP 5.0 x 
XXX mm aleación de titanio ASTM F136

3225-50-XXX - Tornillo autoperforante 
- Hexagonal - Atria SP a 5,0 x XXX mm 
aleación de titanio ASTM F136

3229-45-XXX - Tornillo cortical autoperfo-
rante  - Hexagonal - Atria SP de aleación 
de titanio ASTM F136

3228-45-XXX - Tornillo cortical autoperfo-
rante - Hexalobular - Atria SP 4.5 x XXX 
mm aleación de titanio ASTM F136

3212-50-XXX - Tornillo bloqueado pe-
riprotetico - Hexalobular - Atria SP 5.0 x 
XXX mm aleación de titanio ASTM F136
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Placa T tibial Ø 4.5 - código 3426-XX-00X- 
aleación de titanio ASTM F136

3213-50-XXX - Tornillo bloqueado peri-
protésico - Hexagonal - Atria SP a 5,0 x 
XXX mm aleación de titanio ASTM F136

3216-45-XXX - Tornillo Cortical Periproté-
tico  - Hexalobular - Atria SP 4.5 x XXX 
mm aleación de titanio ASTM F136

3217-45-XXX - Periprotetico de perno cor-
tical - Hexagonal - Atria SP 4,5 x XXX mm 
aleación de titanio ASTM F136

3244-50-XXX - Tornillo cortical con orifi-
cio - Hexalobular - Atria SP 5.0 x XXX mm 
aleación de titanio ASTM F136

3245-50-XXX - Tornillo cortical con orificio 
- Hexagonal - Atria SP 5,0 x XXX mm ale-
ación de titanio ASTM F136

3205-00-000 - Posicionador bloqueado 
5.0mm - Cerclaje - Aleación de titanio 
Atria SP ASTM F136
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Placa T tibial Ø 4.5 - código 3426-XX-00X- 
aleación de titanio ASTM F136

3207-00-000 - Posicionador 4.5mm - Cer-
claje - Atria SP aleación de titanio ASTM 
F136

3209-00-000 - Posicionador 4.5mm - Cer-
claje - Atria SP aleación de titanio ASTM 
F136

3219-00-000 - Posicionador soportado 
5.0mm - Cerclaje - Atria SP aleación de 
titanio ASTM F136

3494-65-XXX - Tornillo esponjoso - Hexa-
gonal - 6,5 x 32 x XXX mm aleación de 
titanio ASTM F136

3496-65-XXX - Tornillo esponjoso - He-
xalobular - 6,5 x 32 x XXX mm aleación 
de titanio ASTM F136

3495-65-XXX - Tornillo esponjoso - Hexa-
gonal - 6,5 x 16 x XXX mm aleación de 
titanio ASTM F136
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Placa T tibial Ø 4.5 - código 3426-XX-00X- 
aleación de titanio ASTM F136

3497-65-XXX - Tornillo esponjoso - He-
xalobular - 6,5 x 16 x XXX mm aleación 
de titanio ASTM F136

3236-65-XXX - Tornillo esponjoso auto-
perforante - Hexagonal - Atria SP 6,5 x 32 
x XXX mm aleación de titanio ASTM F136

3238-65-XXX - Tornillo esponjoso autoper-
forante - Hexalobular - Atria SP 6.5 x 32 
x XXX mm aleación de titanio ASTM F136

3237-65-XXX - Tornillo esponjoso auto-
perforante - Hexagonal - Atria SP 6,5 x 16 
x XXX mm aleación de titanio ASTM F136

3239-65-XXX - Tornillo esponjoso autoper-
forante - Hexalobular - Atria SP 6.5 x 16 
x XXX mm aleación de titanio ASTM F136

Placa distal de fémur - código 3410-XX-
-00X- aleación de titanio ASTM F136

3484-50-XXX - Tornillo bloqueado - He-
xalobular 5,0 x XXX mm aleación de tita-
nio ASTM F136
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Placa distal de fémur - código 3410-XX-
-00X- aleación de titanio ASTM F136

3486-50-XXX - Tornillo bloqueado - Hexa-
gonal de aleación de titanio de 5,0 x XXX 
mm ASTM F136

3490-45-XXX - Tornillo cortical - Hexago-
nal de aleación de titanio de 4,5 x XXX 
mm ASTM F136

3491-45-XXX - Tornillo cortical - Hexalo-
bular de 4,5 x XXX mm aleación de titanio 
ASTM F136

3224-50-XXX - Tornillo bloqueado auto-
perforante - Hexalobular - Atria SP 5.0 x 
XXX mm aleación de titanio ASTM F136

3225-50-XXX - Tornillo autoperforante 
- Hexagonal - Atria SP a 5,0 x XXX mm 
aleación de titanio ASTM F136

3229-45-XXX - Tornillo cortical autoperfo-
rante  - Hexagonal - Atria SP de aleación 
de titanio ASTM F136
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Placa distal de fémur - código 3410-XX-
-00X- aleación de titanio ASTM F136

3228-45-XXX - Tornillo cortical autoperfo-
rante - Hexalobular - Atria SP 4.5 x XXX 
mm aleación de titanio ASTM F136

3212-50-XXX - Tornillo bloqueado pe-
riprotetico - Hexalobular - Atria SP 5.0 x 
XXX mm aleación de titanio ASTM F136

3213-50-XXX - Tornillo bloqueado peri-
protésico - Hexagonal - Atria SP a 5,0 x 
XXX mm aleación de titanio ASTM F136

3216-45-XXX - Tornillo Cortical Periproté-
tico  - Hexalobular - Atria SP 4.5 x XXX 
mm aleación de titanio ASTM F136

3217-45-XXX - Periprotetico de perno cor-
tical - Hexagonal - Atria SP 4,5 x XXX mm 
aleación de titanio ASTM F136

3244-50-XXX - Tornillo cortical con orifi-
cio - Hexalobular - Atria SP 5.0 x XXX mm 
aleación de titanio ASTM F136



462

Placa distal de fémur - código 3410-XX-
-00X- aleación de titanio ASTM F136

3245-50-XXX - Tornillo cortical con orificio 
- Hexagonal - Atria SP 5,0 x XXX mm ale-
ación de titanio ASTM F136

3205-00-000 - Posicionador bloqueado 
5.0mm - Cerclaje - Aleación de titanio 
Atria SP ASTM F136

3207-00-000 - Posicionador 4.5mm - Cer-
claje - Atria SP aleación de titanio ASTM 
F136

3209-00-000 - Posicionador 4.5mm - Cer-
claje - Atria SP aleación de titanio ASTM 
F136

3219-00-000 - Posicionador soportado 
5.0mm - Cerclaje - Atria SP aleación de 
titanio ASTM F136

3494-65-XXX - Tornillo esponjoso - Hexa-
gonal - 6,5 x 32 x XXX mm aleación de 
titanio ASTM F136
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Placa distal de fémur - código 3410-XX-
-00X- aleación de titanio ASTM F136

3496-65-XXX - Tornillo esponjoso - He-
xalobular - 6,5 x 32 x XXX mm aleación 
de titanio ASTM F136

3495-65-XXX - Tornillo esponjoso - Hexa-
gonal - 6,5 x 16 x XXX mm aleación de 
titanio ASTM F136

3497-65-XXX - Tornillo esponjoso - He-
xalobular - 6,5 x 16 x XXX mm aleación 
de titanio ASTM F136

3236-65-XXX - Tornillo esponjoso auto-
perforante - Hexagonal - Atria SP 6,5 x 32 
x XXX mm aleación de titanio ASTM F136

3238-65-XXX - Tornillo esponjoso autoper-
forante - Hexalobular - Atria SP 6.5 x 32 
x XXX mm aleación de titanio ASTM F136

3237-65-XXX - Tornillo esponjoso auto-
perforante - Hexagonal - Atria SP 6,5 x 16 
x XXX mm aleación de titanio ASTM F136
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Placa distal de fémur - código 3410-XX-
-00X- aleación de titanio ASTM F136

3239-65-XXX - Tornillo esponjoso autoper-
forante - Hexalobular - Atria SP 6.5 x 16 
x XXX mm aleación de titanio ASTM F136

Placa proximal de tibia - código 3434-XX-
-00X- aleación de titanio ASTM F136

3484-50-XXX - Tornillo bloqueado - He-
xalobular 5,0 x XXX mm aleación de tita-
nio ASTM F136

3486-50-XXX - Tornillo bloqueado - Hexa-
gonal de aleación de titanio de 5,0 x XXX 
mm ASTM F136

3490-45-XXX - Tornillo cortical - Hexago-
nal de aleación de titanio de 4,5 x XXX 
mm ASTM F136

3491-45-XXX - Tornillo cortical - Hexalo-
bular de 4,5 x XXX mm aleación de titanio 
ASTM F136

3224-50-XXX - Tornillo bloqueado auto-
perforante - Hexalobular - Atria SP 5.0 x 
XXX mm aleación de titanio ASTM F136
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Placa proximal de tibia - código 3434-XX-
-00X- aleación de titanio ASTM F136

3225-50-XXX - Tornillo autoperforante 
- Hexagonal - Atria SP a 5,0 x XXX mm 
aleación de titanio ASTM F136

3229-45-XXX - Tornillo cortical autoperfo-
rante  - Hexagonal - Atria SP de aleación 
de titanio ASTM F136

3228-45-XXX - Tornillo cortical autoperfo-
rante - Hexalobular - Atria SP 4.5 x XXX 
mm aleación de titanio ASTM F136

3212-50-XXX - Tornillo bloqueado pe-
riprotetico - Hexalobular - Atria SP 5.0 x 
XXX mm aleación de titanio ASTM F136

3213-50-XXX - Tornillo bloqueado peri-
protésico - Hexagonal - Atria SP a 5,0 x 
XXX mm aleación de titanio ASTM F136

3216-45-XXX - Tornillo Cortical Periproté-
tico  - Hexalobular - Atria SP 4.5 x XXX 
mm aleación de titanio ASTM F136
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Placa proximal de tibia - código 3434-XX-
-00X- aleación de titanio ASTM F136

3217-45-XXX - Periprotetico de perno cor-
tical - Hexagonal - Atria SP 4,5 x XXX mm 
aleación de titanio ASTM F136

3244-50-XXX - Tornillo cortical con orifi-
cio - Hexalobular - Atria SP 5.0 x XXX mm 
aleación de titanio ASTM F136

3245-50-XXX - Tornillo cortical con orificio 
- Hexagonal - Atria SP 5,0 x XXX mm ale-
ación de titanio ASTM F136

3205-00-000 - Posicionador bloqueado 
5.0mm - Cerclaje - Aleación de titanio 
Atria SP ASTM F136

3207-00-000 - Posicionador 4.5mm - Cer-
claje - Atria SP aleación de titanio ASTM 
F136

3209-00-000 - Posicionador 4.5mm - Cer-
claje - Atria SP aleación de titanio ASTM 
F136
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Placa proximal de tibia - código 3434-XX-
-00X- aleación de titanio ASTM F136

3219-00-000 - Posicionador soportado 
5.0mm - Cerclaje - Atria SP aleación de 
titanio ASTM F136

3494-65-XXX - Tornillo esponjoso - Hexa-
gonal - 6,5 x 32 x XXX mm aleación de 
titanio ASTM F136

3496-65-XXX - Tornillo esponjoso - He-
xalobular - 6,5 x 32 x XXX mm aleación 
de titanio ASTM F136

3495-65-XXX - Tornillo esponjoso - Hexa-
gonal - 6,5 x 16 x XXX mm aleación de 
titanio ASTM F136

3497-65-XXX - Tornillo esponjoso - He-
xalobular - 6,5 x 16 x XXX mm aleación 
de titanio ASTM F136

3236-65-XXX - Tornillo esponjoso auto-
perforante - Hexagonal - Atria SP 6,5 x 32 
x XXX mm aleación de titanio ASTM F136
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Placa proximal de tibia - código 3434-XX-
-00X- aleación de titanio ASTM F136

3238-65-XXX - Tornillo esponjoso autoper-
forante - Hexalobular - Atria SP 6.5 x 32 
x XXX mm aleación de titanio ASTM F136

3237-65-XXX - Tornillo esponjoso auto-
perforante - Hexagonal - Atria SP 6,5 x 16 
x XXX mm aleación de titanio ASTM F136

3239-65-XXX - Tornillo esponjoso autoper-
forante - Hexalobular - Atria SP 6.5 x 16 
x XXX mm aleación de titanio ASTM F136

Placa proximal de la tibia ancha - código 
3452-XX-00X- aleación de titanio ASTM 
F136

3484-50-XXX - Tornillo bloqueado - He-
xalobular 5,0 x XXX mm aleación de tita-
nio ASTM F136

3486-50-XXX - Tornillo bloqueado - Hexa-
gonal de aleación de titanio de 5,0 x XXX 
mm ASTM F136

3490-45-XXX - Tornillo cortical - Hexago-
nal de aleación de titanio de 4,5 x XXX 
mm ASTM F136
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Placa proximal de la tibia ancha - código 
3452-XX-00X- aleación de titanio ASTM 
F136

3491-45-XXX - Tornillo cortical - Hexalo-
bular de 4,5 x XXX mm aleación de titanio 
ASTM F136

3224-50-XXX - Tornillo bloqueado auto-
perforante - Hexalobular - Atria SP 5.0 x 
XXX mm aleación de titanio ASTM F136

3225-50-XXX - Tornillo autoperforante 
- Hexagonal - Atria SP a 5,0 x XXX mm 
aleación de titanio ASTM F136

3229-45-XXX - Tornillo cortical autoperfo-
rante  - Hexagonal - Atria SP de aleación 
de titanio ASTM F136

3228-45-XXX - Tornillo cortical autoperfo-
rante - Hexalobular - Atria SP 4.5 x XXX 
mm aleación de titanio ASTM F136

3212-50-XXX - Tornillo bloqueado pe-
riprotetico - Hexalobular - Atria SP 5.0 x 
XXX mm aleación de titanio ASTM F136
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Placa proximal de la tibia ancha - código 
3452-XX-00X- aleación de titanio ASTM 
F136

3213-50-XXX - Tornillo bloqueado peri-
protésico - Hexagonal - Atria SP a 5,0 x 
XXX mm aleación de titanio ASTM F136

3216-45-XXX - Tornillo Cortical Periproté-
tico  - Hexalobular - Atria SP 4.5 x XXX 
mm aleación de titanio ASTM F136

3217-45-XXX - Periprotetico de perno cor-
tical - Hexagonal - Atria SP 4,5 x XXX mm 
aleación de titanio ASTM F136

3244-50-XXX - Tornillo cortical con orifi-
cio - Hexalobular - Atria SP 5.0 x XXX mm 
aleación de titanio ASTM F136

3245-50-XXX - Tornillo cortical con orificio 
- Hexagonal - Atria SP 5,0 x XXX mm ale-
ación de titanio ASTM F136

3205-00-000 - Posicionador bloqueado 
5.0mm - Cerclaje - Aleación de titanio 
Atria SP ASTM F136
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Placa proximal de la tibia ancha - código 
3452-XX-00X- aleación de titanio ASTM 
F136

3207-00-000 - Posicionador 4.5mm - Cer-
claje - Atria SP aleación de titanio ASTM 
F136

3209-00-000 - Posicionador 4.5mm - Cer-
claje - Atria SP aleación de titanio ASTM 
F136

3219-00-000 - Posicionador soportado 
5.0mm - Cerclaje - Atria SP aleación de 
titanio ASTM F136

3494-65-XXX - Tornillo esponjoso - Hexa-
gonal - 6,5 x 32 x XXX mm aleación de 
titanio ASTM F136

3496-65-XXX - Tornillo esponjoso - He-
xalobular - 6,5 x 32 x XXX mm aleación 
de titanio ASTM F136

3495-65-XXX - Tornillo esponjoso - Hexa-
gonal - 6,5 x 16 x XXX mm aleación de 
titanio ASTM F136
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Placa proximal de la tibia ancha - código 
3452-XX-00X- aleación de titanio ASTM 
F136

3497-65-XXX - Tornillo esponjoso - He-
xalobular - 6,5 x 16 x XXX mm aleación 
de titanio ASTM F136

3236-65-XXX - Tornillo esponjoso auto-
perforante - Hexagonal - Atria SP 6,5 x 32 
x XXX mm aleación de titanio ASTM F136

3238-65-XXX - Tornillo esponjoso autoper-
forante - Hexalobular - Atria SP 6.5 x 32 
x XXX mm aleación de titanio ASTM F136

3237-65-XXX - Tornillo esponjoso auto-
perforante - Hexagonal - Atria SP 6,5 x 16 
x XXX mm aleación de titanio ASTM F136

3239-65-XXX - Tornillo esponjoso autoper-
forante - Hexalobular - Atria SP 6.5 x 16 
x XXX mm aleación de titanio ASTM F136

Placa anterolateral distal de tibia - código 
3408-XX-00X- aleación de titanio ASTM 
F136

3480-35-XXX - Tornillo bloqueado - He-
xalobular de aleación de titanio ASTM 
F136
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Placa anterolateral distal de tibia - código 
3408-XX-00X- aleación de titanio ASTM 
F136

3482-35-XXX - Tornillo bloqueado - Hexa-
gonal de aleación de titanio de 3,5 x XXX 
mm ASTM F136

3488-35-XXX - Tornillo cortical - Hexago-
nal de aleación de titanio de 3,5 x XXX 
mm ASTM F136

3489-35-XXX - Tornillo cortical - Hexalo-
bular de 3,5 x XXX mm aleación de titanio 
ASTM F136

3222-35-XXX - Tornillo bloqueado auto-
perforante - Hexalobular - Atria SP 3.5 x 
XXX mm aleación de titanio ASTM F136

3223-35-XXX - Tornillo autoperforante - 
Hexagonal - Atria SP de aleación de tita-
nio de 3,5 x XXX mm ASTM F136

3227-35-XXX - Tornillo cortical autoperfo-
rante  - Hexagonal - Atria SP de aleación 
de titanio ASTM F136
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Placa anterolateral distal de tibia - código 
3408-XX-00X- aleación de titanio ASTM 
F136

3226-35-XXX - Tornillo cortical autoperfo-
rante - Hexalobular - Atria SP 3.5 x XXX 
mm aleación de titanio ASTM F136

3210-35-XXX - Tornillo bloqueado pe-
riprotetico - Hexalobular - Atria SP 3,5 x 
XXX mm aleación de titanio ASTM F136

3211-35-XXX - Tornillo bloqueado peripro-
tésico - Hexagonal - Atria SP de aleación 
de titanio ASTM F136

3214-35-XXX - Tornillo Cortical Periproté-
tico  - Hexalobular - Atria SP 3,5 x XXX 
mm aleación de titanio ASTM F136

3215-35-XXX - Tornillo Cortical Periproté-
tico  - Hexagonal - Atria SP de aleación de 
titanio ASTM F136

3200-35-XXX - Tornillo cortical con orifi-
cio - Hexalobular - Atria SP 3,5 x XXX mm 
aleación de titanio ASTM F136
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Placa anterolateral distal de tibia - código 
3408-XX-00X- aleación de titanio ASTM 
F136

3201-35-XXX - Tornillo cortical con Orifi-
cio - Hexagonal - Atria SP de aleación de 
titanio ASTM F136

3204-00-000 - Posicionador bloqueado 
3.5mm - Cerclaje - Atria SP aleación de 
titanio ASTM F136

3206-00-000 - Posicionador 3.5mm - Cer-
claje - Atria SP aleación de titanio ASTM 
F136

3208-00-000 - Posicionador 3.5mm - Cer-
claje  - Aleación de titanio Atria SP ASTM 
F136

3218-00-000 - Posicionador soportado 
3.5mm - Cerclaje - Atria SP aleación de 
titanio ASTM F136

Placa distal Tibial medial - código 
3416-XX-00X- aleación de titanio ASTM 
F136

3480-35-XXX - Tornillo bloqueado - He-
xalobular de aleación de titanio ASTM 
F136
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Placa distal Tibial medial - código 
3416-XX-00X- aleación de titanio ASTM 
F136

3482-35-XXX - Tornillo bloqueado - Hexa-
gonal de aleación de titanio de 3,5 x XXX 
mm ASTM F136

3488-35-XXX - Tornillo cortical - Hexago-
nal de aleación de titanio de 3,5 x XXX 
mm ASTM F136

3489-35-XXX - Tornillo cortical - Hexalo-
bular de 3,5 x XXX mm aleación de titanio 
ASTM F136

3222-35-XXX - Tornillo bloqueado auto-
perforante - Hexalobular - Atria SP 3.5 x 
XXX mm aleación de titanio ASTM F136

3223-35-XXX - Tornillo autoperforante - 
Hexagonal - Atria SP de aleación de tita-
nio de 3,5 x XXX mm ASTM F136

3227-35-XXX - Tornillo cortical autoperfo-
rante  - Hexagonal - Atria SP de aleación 
de titanio ASTM F136
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Placa distal Tibial medial - código 
3416-XX-00X- aleación de titanio ASTM 
F136

3226-35-XXX - Tornillo cortical autoperfo-
rante - Hexalobular - Atria SP 3.5 x XXX 
mm aleación de titanio ASTM F136

3210-35-XXX - Tornillo bloqueado pe-
riprotetico - Hexalobular - Atria SP 3,5 x 
XXX mm aleación de titanio ASTM F136

3211-35-XXX - Tornillo bloqueado peripro-
tésico - Hexagonal - Atria SP de aleación 
de titanio ASTM F136

3214-35-XXX - Tornillo Cortical Periproté-
tico  - Hexalobular - Atria SP 3,5 x XXX 
mm aleación de titanio ASTM F136

3215-35-XXX - Tornillo Cortical Periproté-
tico  - Hexagonal - Atria SP de aleación de 
titanio ASTM F136

3200-35-XXX - Tornillo cortical con orifi-
cio - Hexalobular - Atria SP 3,5 x XXX mm 
aleación de titanio ASTM F136
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Placa distal Tibial medial - código 
3416-XX-00X- aleación de titanio ASTM 
F136

3201-35-XXX - Tornillo cortical con Orifi-
cio - Hexagonal - Atria SP de aleación de 
titanio ASTM F136

3204-00-000 - Posicionador bloqueado 
3.5mm - Cerclaje - Atria SP aleación de 
titanio ASTM F136

3206-00-000 - Posicionador 3.5mm - Cer-
claje - Atria SP aleación de titanio ASTM 
F136

3208-00-000 - Posicionador 3.5mm - Cer-
claje  - Aleación de titanio Atria SP ASTM 
F136

3218-00-000 - Posicionador soportado 
3.5mm - Cerclaje - Atria SP aleación de 
titanio ASTM F136

Placa distal de fibula - código 3418-XX-
-00X- aleación de titanio ASTM F136

3242-24-XXX - Tornillo bloqueado - He-
xalobular - Atria SP 2.4 x XXX mm alea-
ción de titanio ASTM F136
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Placa distal de fibula - código 3418-XX-
-00X- aleación de titanio ASTM F136

3243-24-XXX - Tornillo bloqueado - Hexa-
gonal - Atria SP 2,4 x XXX mm aleación de 
titanio ASTM F136

3232-24-XXX - Tornillo bloqueado auto-
perforante - Hexalobular - Atria SP 2.4 x 
XXX mm aleación de titanio ASTM F136

3233-24-XXX - Tornillo autoperforante - 
Hexagonal - Atria SP de aleación de tita-
nio de 2,4 x XXX mm ASTM F136

3240-27-XXX - Tornillo bloqueado - He-
xalobular - Atria SP 2,7 x XXX mm alea-
ción de titanio ASTM F136

3241-27-XXX - Tornillo bloqueado - Hexa-
gonal - Atria SP 2,7 x XXX mm aleación de 
titanio ASTM F136

3230-27-XXX - Tornillo bloqueado auto-
perforante - Hexalobular - Atria SP 2.7 x 
XXX mm aleación de titanio ASTM F136
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Placa distal de fibula - código 3418-XX-
-00X- aleación de titanio ASTM F136

3231-27-XXX - Tornillo autoperforante - 
Hexagonal - Atria SP de aleación de tita-
nio de 2,7 x XXX mm ASTM F136

3480-35-XXX - Tornillo bloqueado - He-
xalobular de aleación de titanio ASTM 
F136

3482-35-XXX - Tornillo bloqueado - Hexa-
gonal de aleación de titanio de 3,5 x XXX 
mm ASTM F136

3222-35-XXX - Tornillo bloqueado auto-
perforante - Hexalobular - Atria SP 3.5 x 
XXX mm aleación de titanio ASTM F136

3223-35-XXX - Tornillo autoperforante - 
Hexagonal - Atria SP de aleación de tita-
nio de 3,5 x XXX mm ASTM F136

3488-35-XXX - Tornillo cortical - Hexago-
nal de aleación de titanio de 3,5 x XXX 
mm ASTM F136
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Placa distal de fibula - código 3418-XX-
-00X- aleación de titanio ASTM F136

3489-35-XXX - Tornillo cortical - Hexalo-
bular de 3,5 x XXX mm aleación de titanio 
ASTM F136

3227-35-XXX - Tornillo cortical autoperfo-
rante  - Hexagonal - Atria SP de aleación 
de titanio ASTM F136

3226-35-XXX - Tornillo cortical autoperfo-
rante - Hexalobular - Atria SP 3.5 x XXX 
mm aleación de titanio ASTM F136

3204-00-000 - Posicionador bloqueado 
3.5mm - Cerclaje - Atria SP aleación de 
titanio ASTM F136

3206-00-000 - Posicionador 3.5mm - Cer-
claje - Atria SP aleación de titanio ASTM 
F136

3208-00-000 - Posicionador 3.5mm - Cer-
claje  - Aleación de titanio Atria SP ASTM 
F136
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Placa distal de fibula - código 3418-XX-
-00X- aleación de titanio ASTM F136

3218-00-000 - Posicionador soportado 
3.5mm - Cerclaje - Atria SP aleación de 
titanio ASTM F136

3220-00-000 - Posicionador Bloqueado 
2.7 - 2.4mm - Cerclaje - Atria SP aleación 
de titanio ASTM F136

3221-00-000 - Posicionador soportado 
2.7 - 2.4mm - Cerclaje  - Atria SP aleación 
de titanio ASTM F136

Composición
El Sistema de Fijación Rígida de Miembros Inferiores - BM se fabrica con materias 
primas biocompatibles como se especifica en la Tabla 36. 

Cuadro 36 - Clasificación química de la materia prima de los 
productos de este proceso de registro.

Producto Material Estándar aplicado

Placas Titanio puro de grado 2. ASTM F67**
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Placas y tornillos Aleación de titanio Ti6Al4V ASTM F136*

Tornillos Aleación de titanio Ti6Al4V ASTM F136**

* Conform  Norma  Standard ASTM F136 “Especificación estándar para Titanio For-
jado-6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Aleación para Aplicaciones de 
Implantes Quirúrgicos”
**Como especificación estándar para Titanio Sin alécion, para aplicaciones de implan-
tes quirúrgicos.

Anexo II - Informe de ensayo y análisis presenta los resultados de las pruebas de carac-
terización de materias primas para la fabricación de tornillos de bloqueo de titanio ASTM 
F136 (TAV - TiAl6V4) y TITANIUMASTM F67 (TiCp) para la fabricación de placas. Según la 
información que se muestra en los informes de inspección, las materias primas utilizadas 
cumplen las normas ASTM F136 y F67, respectivamente.

Características de la materia prima 
Aleación de titanio según la norma ASTM F136: Los productos del Sistema de Fijación 
Rígida de Miembros Inferiores - BM fabricados en aleación de titanio siguen las especifi-
caciones de la norma ASTM f136. El titanio es conocido por su pasividad química extrema, 
y por lo tanto excelente biocompatibilidad, y porque tiene propiedades físicas adecuadas 
para un buen comportamiento biomecánico a largo plazo. Los implantes de titanio tienen 
aproximadamente un 45% menos de densidad que los que contienen hierro y cobalto 



484

en sus composiciones, un factor importante relacionado con la comodidad del paciente. 
Su bajo módulo de elasticidad es otra ventaja, ya que minimiza la protección contra la 
presión, y esto se transfiere al hueso. Esta importancia relativa contra la presión aumenta 
a medida que aumenta el tamaño del implante. El titanio es extremadamente insoluble, 
y actúa como un material inerte que no interactúa con el organismo (Martinez 2004)9. 
Para Vuilleminet al15., hay una saturación fisiológica de titanio en el cuerpo, por lo que 
la posibilidad de interacción con cualquier titanio soluble adicional es poco probable, y 
no se han descrito reacciones tóxicas o alérgicas. El módulo de elasticidad del titanio es 
relativamente bajo (E a 110.000N/mm2). Es el más bajo de los metales. Su elasticidad es 
el doble que la de las aleaciones de cromo-cobalto y cuatro veces menos elástica que el 
hueso cortical. Es un material de dureza extrema y esto sólo se puede compartir con la 
cerámica. En el elemento X2. La biocompatibilidad de ASTM F136, la composición del 
material cubierto por esta especificación, se ha utilizado con éxito en la aplicación de im-
plantes humanos en contacto con tejidos blandos y huesos durante más de una década, 
aunque ningún material está completamente libre de reacciones adversas, la experiencia 
clínica ha demostrado que este material tiene una buena respuesta biológica si el material 
se utiliza en las aplicaciones adecuadas. A continuación se presentan las especificaciones 
del titanio ASTM F136:

Tabla 37 - Características - Aleación de titanio

Norma normativa: ASTM F136
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Forma: Placa y barra redonda 

Condición: Recocido

Titanio puro según la norma ASTM F67: algunas placas están hechas de titanio puro 
según ASTM F67. El titanio es conocido por su pasividad química extrema, y por lo tanto 
excelente biocompatibilidad, y porque tiene propiedades físicas adecuadas para un buen 
comportamiento biomecánico a largo plazo. Los implantes de titanio tienen aproximada-
mente un 45% menos de densidad que los que contienen hierro y cobalto en sus compo-
siciones, un factor importante relacionado con la comodidad del paciente. Su bajo módulo 
de elasticidad es otra ventaja, ya que minimiza la protección contra la presión, y esto se 
transfiere al hueso. Esta importancia relativa contra la presión aumenta a medida que 
aumenta el tamaño del implante.

Tabla 38 - Características - Titanio 

Norma normativa: ASTM F67

Forma: Barra redonda 

Condición: Recocido
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Atención
Para el uso del Sistema de Fijación Rígida de Miembros Inferiores - BM es necesario 
utilizar los instrumentos para la inserción (no sujeto a este registro y no incluido en este 
producto y debe adquirirse por separado) como se especifica en la secuencia.

Lista de instrumentos para ayudar en la implementación del Sistema de Fijación 
Rígida de Miembros Inferiores - BM 
Para la implementación del Sistema de Fijación Rígida de Miembros Inferiores - BM es 
necesario utilizar los instrumentos especificados en el Cuadro 39 a continuación:

Tabla 39 - Relación de instrumentos del Sistema de 
Fijación Rígida de Miembros Inferiores - BM

Qty Código Producto

01 4000-00-052 Guía para placa de fémur distal L.D.

01 4000-00-053 Guía para placa de fémur distal L.I.

01 4000-00-054 Broca 2,0 X 140mm
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01 4000-00-055 Guía de perforación Ø 2.0

01 4000-00-056 Llave hexagonal 1.5 Acople Rápido

01 4000-00-057 Llave Hexalobular 1.5 Acople Rápido

01 4000-00-058 Tornillo Extractor Ø 2.7 Mod. masculino

01 4000-00-059 Tornillo Extractor Ø 2.7 Mod. Mujer

01 4000-00-060 Guía extractora de tornillos Trephina Ø 2.7

01 4000-00-061 Medidor de profundidad Ø 2,7

01 4000-00-062 Guía graduada para el Broca Ø 2.0

01 4000-00-063 Guía de tornillo Ø 2.7

01 4000-00-064 Broca 1,7 X 140mm

01 4000-00-065 Guía de perforación Ø 2.8
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01 4000-00-066 Broca 2,8 X 165mm

01 4000-00-067 Broca 2,5 X 180mm

01 4000-00-068 Broca 3,5 X 110mm

01 4000-00-069 Medidor cortical

01 4000-00-070 Guía de perforación doble Ø 2.5

01 4000-00-071 Guía de perforación Ø 3.5

01 4000-00-072 Macho HA 3.5

01 4000-00-073 Llave hexagonal fija 2.5

01 4000-00-074 Llave hexalobular fija T15

01 4000-00-075 Llave hexagonal 2.5 Acople Rápido

01 4000-00-076 Llave hexalobular T15 Acople Rápido
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01 4000-00-077 Tecla Acople Rápido T

01 4000-00-078 Acoplamiento rápido para destornillador automático

01 4000-00-079 Cable de goma con Acople Rápido

01 4000-00-080 Conformador de Placa L.I.

01 4000-00-081 Conformador de Placas L.D.

01 4000-00-082 Escariador 3,5

01 4000-00-083 Guía de tornillo Ø 3.5

01 4000-00-084 Extractor de tornillo 3.5 Mod. macho

01 4000-00-085 Guía extractora de tornillos Trephina Ø 3.5

01 4000-00-086 Extractor de tornillo 3.5 Mod. Hembra

01 4000-00-087 Retrator de partes blandas



490

01 4000-00-088 Hoja de Periosteum

01 4000-00-089 Guía de Alambre de Kirschner Ø 1.5

01 4000-00-090 Llave de bloqueo de la guía de perforación

01 4000-00-091 Medidor de profundidad

01 4000-00-092 Alambre roscado Kirschner Ø 1,5

01 4000-00-093 Medidor de alambre Kirschner

01 4000-00-094 Gancho de eliminación de tela

01 4000-00-095 Macho HB 4.0

01 4000-00-097 Macho HA 4.5

01 4000-00-098 Broca 3,2 X 195mm

01 4000-00-099 Broca 4,3 X 221mm
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01 4000-00-100 Broca Ø 4,5 X Tornillo cortical de 195 mm

01 4000-00-101 Guía de perforación para placa de fémur distal L.D.

01 4000-00-102 Guía de perforación para placa de fémur distal L.I.

01 4000-00-103 Guía de perforación Ø 3.2 para tornillo esponjoso 

01 4000-00-104 Guía de Alambre de Kirschner Ø 2.0

01 4000-00-105 Guía Masculina Esponjéyo Ø 6.5

01 4000-00-106 Tornillo esponjoso macho Ø 6,5

01 4000-00-107 Guía de Brocas Ø 4.3 - Tornillo de bloqueo

01 4000-00-108 Guía de perforación Ø 4.3

01 4000-00-109 Guía de perforación doble Ø 4.5

01 4000-00-110 Medidor Cortical 5.0
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01 4000-00-111 Guía de perforación para placa proximal de tibia ancha L.D.

01 4000-00-112 Guía de perforación para placa proximal de tibia ancha L.E.

01 4000-00-113 Pinzas para Tornillo

01 4000-00-114 Limitador de torque 0.4Nm

01 4000-00-115 Limitador de torque 0.8Nm

01 4000-00-116 Limitador de torque 1.2Nm

01 4000-00-117 Limitador de torque 1.5Nm

01 4000-00-118 Limitador de torque 4Nm

01 4000-00-119 Pinzas para placas rectas plegables

01 4000-00-120 Tapa de rosca Ø 2,7

01 4000-00-121 Tapa de rosca 3,5
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01 4000-00-122 Tapa de rosca 5,0

01 4000-00-123 Represor óseo para placa tibial T

01 4000-00-124 Dispositivo de medición de aclaramiento óseo

01 4000-00-131 Pinzas para cortar la placa tibia distal

01 4000-00-132 Pinzas de corte de placas

01 4000-00-133 Pinzas para cortar placa de malla

El Sistema de Fijación Rígida de Miembros Inferiores - BM - marca Biomecanica, debe 
utilizarse únicamente con instrumentos de marca Biomecanica. Los instrumentos forman 
parte de otro registro y deben comprarse por separado

Componentes Ancilares 
El Sistema de Fijación Rígida de Miembros Inferiores - BM no tiene componentes anci-
lares.
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Combinaciones admisibles con otros materiales 
Es necesario que las combinaciones entre implantes sean de la misma marca, ya que 
fueron diseñadas para tales combinaciones observando el acabado superficial y el tra-
tamiento superficial y otros factores requeridos en proyectos que pueden interferir en las 
combinaciones. Por lo tanto, los implantes metálicos de diferentes fabricantes no se reco-
miendan por razones de incompatibilidad química, física, biológica y funcional.
La Tabla 39 a continuación “Aleaciones de contacto permitidas” se basó en la norma “NBR 
ISO 21534 - Implantes para Cirugía No Activa - Implantes de Reemplazo conjunto - Re-
quisitos particulares”, pero independientemente de las aleaciones mencionadas en el la 
tabla “Contacto” es necesario que las combinaciones sean implantes de la misma marca, 
porque fueron diseñados para tales combinaciones observando el tratamiento superficial y 
superficial y otros factores requeridos en proyectos que pueden interferir en las combina-
ciones. Por lo tanto, los implantes metálicos de diferentes fabricantes no se recomiendan 
por razones de incompatibilidad química, física, biológica y funcional.

Tabla 40 - Aleaciones de contacto aceptables para aleación de titanio

Aleaciones de contacto permitidas
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Implante *Contacto (cuando no habrá junta)

Placas, tornillos y arande-
las - Aleación de 6-Alumi-
nio 4-Vanadio

NBRISO 5832-1 y ASTM F138 Acero inoxidable conforme 18 Cro-
mo-14 Níquel -2.5 Molibdeno 
NBRISO5832-9 Acero inoxidable de alta nitrógeno 
NBRISO5832-4 Aleación fundida de cobalto-cromo-molibdeno
NBRISO5832-5 Aleación compatible con cobalto-cromo-tungsteno-
-níquel
NBRISO5832-6 Aleación conformada de cobalto-níquel-cromo-mo-
libdeno
NBRISO5832-7 Aleación de hierro de cobalto-cromo-níquel-molibde-
no-tungsteno-tungsteno forjado en frío
NBRISO5832-8 Aleación conformada con cobalto- níquel-cromo-mo-
libdeno-tungsteno-hierro
NBRISO5832-12 Aleación conformada con cobalto-cromo-molibdeno
El anexo A de esta norma se cita la aleación de titanio (NBR ISO 
5832-3) y el titanio puro (NBR ISO 5832-2) como materiales acepta-
bles para la fabricación de implantes. El Anexo B no se aplica, ya que 
no están articulados. Como estos implantes son del mismo material 
(titanio), no hay ningún problema de incompatibilidad. El anexo C de 
esta norma no se aplica porque se refiere a materiales diferentes.

*Para aplicaciones en las que un metal o aleación está en contacto con otro y no se 
pretende ninguna articulación, siempre que se preste la atención adecuada al diseño, 
el acabado superficial, el tratamiento de la superficie y las condiciones metalúrgicas.



496

Indicación, finalidad o uso para el que está destinado el producto médico, según lo 
indicado por el fabricante.

Indicación de uso
Los productos del Sistema de Fijación Rígida de Miembros Inferiores - BM están indicados 
para:

• Fracturas articulares intra y extra de la tibia, el fémur y el fíbula;
• Osteotomías de tibia, fémur y fíbula;
• Fracturas y/o enfermedades que impiden el crecimiento de la tibia, el fémur y el fíbula.
• Los accesorios para el posicionamiento de los cables de cerclaje están indicados para 
su uso con cables de cerclaje, que no forman parte de este sistema y tienen su propio 
registro y deben adquirirse por separado.

Isención de Responsabilidad
Biomecanica, como fabricante de este dispositivo, no practica la medicina ni recomienda 
esta o cualquier otra técnica quirúrgica para su uso en un paciente determinado. El ciruja-
no que realiza cualquier procedimiento de implante es responsable de definir y utilizar las 
técnicas adecuadas para implantar la prótesis en cada paciente. Biomecanica no es res-
ponsable de elegir la técnica quirúrgica adecuada para ser utilizada en cada paciente. Las 
Técnicas Quirúrgicas dependen de la técnica adoptada por el médico cirujano, y depende 
de él elegir el método, tipo y tamaño de los productos a colocar.
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Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y escaneos de acla-
ración sobre el uso del producto médico, así como su almacenamiento y transporte.

Contraindicaciones
El uso de este implante en las siguientes situaciones está en contra indicado:
-sensibilidad metálica;
-fiebre o signo de inflamación local;
-osteoporosis;
-obesidad;
-cubierta de tejido inadecuada en la región a operar;
-embarazo;
-afectación ósea por enfermedades y/o infecciones activas en el sitio quirúrgico o sisté-
mico;
-infección visible;
-pacientes que no están dispuestos o no pueden seguir la atención e instrucciones pos-
toperatorias;
-condiciones particulares del paciente: sensibilidad, alcoholismo e infecciones. Estas 
condiciones deben ser cuidadosamente investigadas por el médico, que debe alertar al 
paciente de los riesgos derivados de estas particularidades; Y
-otras afecciones médicas o quirúrgicas que puedan comprometer el éxito del procedi-
miento quirúrgico.
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Advertencias
Este producto es de un solo uso y no se puede volver a procesar.
No mezcle componentes de diferentes fabricantes. El uso de componentes de diferentes 
fabricantes inserta riesgos no considerados, eliminando cualquier responsabilidad de Bio-
mecanica por eventos adversos que puedan ocurrir.
No utilice componentes de material distintos de los que se muestran en el sistema.

Precauciones y advertencias
Precauciones: PRODUCTO DE UN SOLO USO. DESTRUIR DESPUÉS DE EXPLOTAR. 
NO REUTILICE EL PRODUCTO. REPROCESAMIENTO PROHIBIDO
Un implante ortopédico solo se puede utilizar en un solo paciente una vez. Aunque parez-
ca que no está dañado, las tensiones anteriores pueden crear imperfecciones que pueden 
reducir el éxito del implante. La selección inadecuada del implante puede causar tensiones 
inusuales en el implante y puede resultar en una fractura posterior del implante.
Debido a su forma de presentación y características, este producto no tiene ningún efecto 
secundario, sin embargo, se sugiere monitorear la recuperación del paciente a través de 
rayos X de acuerdo con las Normas Internacionales de Seguridad. 
El Sistema de Fijación Rígida de Miembros Inferiores - BM está diseñado para ser un 
elemento de fijación ósea y de estabilización placa a hueso y no para reemplazar las 
estructuras normales del esqueleto humano. 
El cirujano debe estar familiarizado con y tener suficiente conocimiento de osteosíntesis y 
su limitación, incluyendo pre y postoperatorio, técnica quirúrgica adoptada, precauciones 
y riesgos potenciales. 
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Durante la manipulación del implante, se deben evitar arañazos, muescas o cualquier 
cosa que pueda dañar o marcar el implante, ya que estos defectos son concentradores de 
estrés y pueden ser sitios de nucleación de grietas y disminuir la resistencia a la corrosión, 
lo que puede resultar en fractura del implante. 
Para garantizar una implantación adecuada, se deben utilizar instrumentos de la marca 
Biomecanica, ya que estos fueron diseñados y fabricados específicamente para el uso 
de estos implantes. El uso de instrumentos de diferentes fabricantes puede comprometer 
la cirugía además de estar en la desarmonía con el registro del producto en la Agencia 
Nacional de Vigilancia de la Salud. 
No utilice el producto si está dañado.

PRODUCTO NO-STERILE - ESTERIE ANTES DE USAR.
PRODUCTO DE UN SOLO USO - LA REUTILIZACIÓN DE ESTE PRODUCTO ESTÁ 
EXPRESAMENTE PROHIBIDA.
Condiciones especiales de almacenamiento: Almacenar en un lugar ventilado y seco y 
alejado de la luz y lejos del clima. 
No utilice el producto si el embalaje está dañado. 

Nota: No se deben utilizar componentes de implantes de diferentes fabricantes. Por lo 
tanto, recomendamos que los productos tengan el mismo origen. 
Fecha de fabricación, vida útil y lote del producto: VER ETIQUETA.

Efectos adversos 
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El aflojamiento mecánico puede ser el resultado de una fijación defectuosa, reconstrucción 
inestable del hueso fracturado o infección oculta. Rara vez se han notificado reacciones de 
sensibilidad al metal en pacientes.
La implantación de material extraño en tejidos da lugar a reacciones histológicas que im-
plican varios tamaños de macrófagos y fibroblastos. La importancia química de este efecto 
es incierta, así como cambios similares pueden ocurrir como un precursor, o durante el 
proceso curativo.
Otros posibles efectos adversos que pueden ocurrir al implantar un tornillo de bloqueo en 
la uña intramedular son:
-infección postoperatoria superficial o profunda;
-trastornos vasculares, incluyendo trombosis y embolia pulmonar;
-exposición del material de síntesis por necrosis cutánea, contribuyendo a la instalación de 
procesos infecciosos, debido a la mala calidad de la cobertura de la piel; 
-sangrado de los vasos sanguíneos y/o hematomas;
-dolor, malestar o sensaciones anormales debido a la presencia o migración del producto 
médico, y también en función del procedimiento quirúrgico;
-daño neuronal o neurológico debido a trauma quirúrgicos (incluyendo parálisis y lesiones 
de tejidos blandos);
-fallo temprano o tardío del producto médico;
-liberación, migración, curvatura o fractura del producto médico;
-ausencia de consolidación o consolidación ósea retrasada que pueda conducir a la des-
composición del producto médico;
- consolidación viciosa; Y
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-pseudoartrosis (no unión).
- Alergia a los componentes del implante: La hipersensibilidad a los componentes del 
implante puede ocurrir como resultado de la reacción del cuerpo y manifestarse en forma 
de erupción cutánea (enrojecimiento de la piel), urticaria o picazón. Aunque la alergia al 
titanio en la población general es de aproximadamente 0.6%, su manifestación es rara 
y por lo tanto se cree que el cuerpo puede desarrollar tolerancia a los iones metálicos 
después de la implantación de dispositivos ortopédicos. Sin embargo, la prevalencia y la 
importancia de las reacciones de hipersensibilidad a los implantes metálicos aún no se 
entienden bien.

Información que se proporcionará al paciente
A los dichos de esta instrucción en los puntos:
Indicaciones, Contraindicaciones, Información de uso, Posibles efectos adversos, Precau-
ciones y Advertencias.
Se debe informar al paciente sobre la importancia del seguimiento postquirúrgico. La falta 
de seguimiento impide la detección de problemas posquirúrgos. Si no se realiza la cirugía 
de revisión al aflojar componentes u oestólisis, se puede producir una pérdida progresiva 
del stock óseo. 
El paciente debe ser informado del tipo de implante utilizado, marca, código, nombre, lote, 
nombre del cirujano y fecha de la cirugía.
Cada paciente debe ser advertido de que antes de que se console la fractura, no debe 
caminar sin la ayuda de una muleta o bastón, para no obstaculizar la recuperación del 
paciente.
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El soporte de peso o la actividad muscular antes del tiempo recomendado para la conso-
lidación ósea pueden causar complicaciones como la ruptura del dispositivo, y el paciente 
debe ser consciente.
En el cuidado postoperatorio de un procedimiento quirúrgico ortopédico, a voluntad y la 
capacidad del paciente para cumplir con las instrucciones es extremadamente importante. 
Los niños, pacientes de edad avanzada, pacientes con problemas mentales o dependien-
tes químicos, ya que son propensos a ignorar las instrucciones y restricciones, pueden 
generar un alto riesgo de fracaso del procedimiento.   
También se debe informar al paciente de que el componente no se reemplaza y no tiene 
el mismo rendimiento óseo normal. Por lo tanto, puede deformar, romper o aflojar debido 
a esfuerzos o actividades excesivas y carga temprana.

Importante
El cirujano debe guiar al paciente sobre el cuidado a tener y el apoyo físico adecuado 
que se utilizará durante el tiempo de uso del implante. Ante una fractura perfectamente 
estabilizada, la carga se puede liberar. Si la fractura no se estabiliza no se puede dar carga 
al sistema implantado. 
La extracción del implante no es común, sólo en casos de rechazo o a petición del pa-
ciente con el consentimiento técnico del cirujano. Por lo tanto, las cirugías de revisión no 
son comunes, como se mencionó, porque no hay desgaste del producto implantable y ya 
que la consolidación ósea se produce junto con la osteointegración del implante de titanio 
con el hueso. No se requieren instrumentos especiales para la extracción del implante si 
es necesario.



503

Límite de formación de productos
Durante la manipulación del implante, se deben evitar arañazos, muescas o cualquier 
cosa que pueda dañar o marcar el implante, ya que estos defectos son concentradores de 
estrés y pueden ser sitios de nucleación de grietas y disminuir la resistencia a la corrosión, 
lo que puede resultar en fractura prematura del implante. 
Las placas no deben plegarse en un ángulo superior a 20 - 25o. Una vez doblados no se 
pueden enderezar.

Reseñas de productos implementadas
Después de la implantación, intraoperatoriamente, el profesional responsable debe reali-
zar un control radiológico para verificar el posicionamiento correcto del producto. El profe-
sional responsable debe llevar a cabo, y es su responsabilidad, las evaluaciones clínicas 
y radiológicas pasadas después del procedimiento quirúrgico en la frecuencia estipulada 
por él para verificar el estado del implante y la evolución de la consolidación ósea. Si el 
producto está fuera del posicionamiento correcto, o presenta cualquier no conformidad, es 
responsabilidad del cirujano tomar medidas correctivas adicionales. 

Información útil para evitar riesgos de implementación
Para reducir los riesgos derivados de la implementación, siga estrictamente: contraindi-
caciones, instrucciones de uso y toda la información contenida en la “Instrucción de Uso” 
del producto.
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Riesgos intrínsecos de despliegue
El Sistema de Fijación Rígida de Miembros Inferiores - BM está fabricado con materia-
les de uso biomédico reconocido, que siguen los requisitos de la especificación estándar 
ASTM F136 para titanio forjado-6Aluminumt Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra 
Low Interstitial) Aleación para Surgical Implant Applications y ASTM F67 “Especificación 
estándar para titanio no aleado, para aplicaciones de implante quirúrgico”.

Riesgos de contaminación
Existen riesgos de contaminación biológica y transmisión de enfermedades virales como 
el VIH y la hepatitis, ya que los productos del Sistema de Fijación Rígida de Miembros 
Inferiores - BM entran en contacto con el tejido corporal y el líquido. Los productos explan-
tados deben tratarse como productos altamente contaminantes. 

Descontaminación, limpieza y esterilización
Todos los modelos del Sistema de Fijación Rígida de Miembros Inferiores - BM se comer-
cializan no estériles, por lo que la institución que realizará la cirugía será responsable de 
su esterilización, y debe utilizar métodos validados regularmente.
El producto se suministra en su embalaje original previamente limpiado. Antes de su uso, 
el embalaje debe ser inspeccionado para comprobar si hay roturas o daños. El producto 
sólo debe desenvolverse antes de la esterilización con el fin de preservar intacto el aca-
bado superficial y la configuración, manipulándolo lo menos posible, como se recomienda 
en la norma NBR ISO 8828.
Para garantizar la reducción del riesgo de infección, los implantes deben limpiarse des-
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pués de la cirugía y antes de la esterilización.
La limpieza se puede desarrollar por métodos manuales o mecánicos.
Equipo de limpieza:
- Lavadora ultrasónica
- Lavadora - esterilizador
- Lavadora - desinfectado
Limpieza manual: es el procedimiento en el que se elimina la suciedad a través de la 
acción física con la ayuda de detergente, agua y artefactos como esponja y cepillo. La 
limpieza manual se recomienda para dañar menos los implantes. En la limpieza manual, 
el agua debe utilizarse a temperatura ambiente, utilizar cepillos de nylon, nunca de acero 
o abrasivos, ya que puede dañar la capa protectora del material.
En la descontaminación, se debe utilizar una solución bactericida y antifúrgica de amplio 
espectro, evitando agentes de limpieza agresivos, cepillos metálicos para que la calidad 
de los instrumentos metálicos no se vea afectada. 
En el caso de las máquinas de limpieza, los implantes deben colocarse en cajones para 
que no haya ningún choque entre ellos evitando daños en el material. 
Los responsables de la limpieza de los implantes deben conocer el tipo de producto de 
limpieza utilizado de acuerdo con las concentraciones indicadas por el fabricante. Los 
implantes deben enjuagarse a fondo hasta que se estire y seque todo el residuo inmedia-
tamente después de la limpieza.
• Tipos de limpiadores
Limpiadores enzimáticos: se componen básicamente de enzimas, tensioactivos y solubi-
lizantes. La combinación equilibrada de estos elementos significa que el producto puede 
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eliminar la materia orgánica del material en un corto período de tiempo.
Soluciones enzimáticas: tienen una excelente acción limpiadora, pero no tienen actividad 
bactericida y bacteriostática.
Enzimas: son sustancias producidas por células vivas y que rigen las reacciones químicas 
del proceso. Una vez producida por las células, una enzima puede ser aislada y manten-
drá sus propiedades catalíticas si se mantienen ciertas condiciones en su fabricación. Las 
enzimas se clasifican en tres grandes grupos funcionales dependiendo del tipo de sustrato 
que afectarán: proteasas, lipasas y amilasas que actúan sobre sustratos proteicos, gra-
sas y carbohidratos, que tienden a solubilizarse y separarse de los artículos. Actualmente 
se recomienda limpiar elementos de configuración complejos para garantizar la limpieza.
• Desinfección:
Es un proceso que destruye microorganismos, patógenos o no, de artículos, con la excep-
ción de las esporas bacterianas, por medios físicos o químicos.
• Niveles de desinfección:
Alto nivel: destruye todos los microorganismos excepto el alto número de esporas >Gluta-
raldehído 2% - 20 - 30 minutos.
Indicación: área del hospital preferentemente.
Nivel medio: eliminar las bacterias vegetativas, la mayoría de los virus, hongos y microbac-
terias >Hipoclorito de sodio 1% - 30 minutos.
Indicación: para UBS, guardería, residencias de ancianos, residencia de ancianos. 
Bajo nivel: elimina la mayoría de las bacterias, algunos virus y hongos, pero no elimina las 
microbacterias >Hipoclorito de sodio 0.025%
Indicación: nutrición.
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Esterilización: Este producto se suministra no estéril. Antes de su uso debe esterilizar-
se.  Recomendamos la esterilización por vapor en Autoclave en el hospital (ISO17665-1: 
2006 Esterilización de productos sanitarios - Calor húmedo - Parte 1: Requisitos para el 
desarrollo, validación y control rutinario de un proceso de esterilización para dispositivos 
médicos.  

AUTOCLAVE: Es un equipo para la esterilización a través de vapor saturado bajo presión.

INSTRUCCIONES OPERATIVAS: Para iniciar el equipo, compruebe:
• si el disyuntor está encendido;
• si el registro de la red de agua está abierto;
• si el registro de descarga está cerrado.
1 - abrir la puerta del equipo;
2 - acomodar el material a esterilizar correctamente;
3 - cerrar la puerta del equipo;
4 - seleccionar el ciclo deseado de acuerdo con el material a esterilizar;
5 - encienda la tecla general;
6 - el ciclo se ejecutará automáticamente, en secuencia;
7 - al encender la lámpara “fin del ciclo”, abra parcialmente la puerta durante diez (10) 
minutos, aproximadamente, para enfriar el material.

Se recomienda aplicar los siguientes parámetros de esterilización física en autoclaves 
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(vapor saturado):

Tabla 40- Parámetros de esterilización física en autoclaves

Ciclo Temperatura Tiempo de exposición 
(mínimo)

Tiempo de secado 
(mínimo)

Convencional 
(presión 1atm) 121ºC (250ºF) 30 minutos -

Alto vacío 134ºC (273ºF) 6 minutos 15 minutos

Nota: El tiempo debe marcarse cuando el calor de la cámara de esterilización alcanza la 
temperatura deseada.

PARA MÁS ACLARACIONES, CONSULTE EL MANUAL DE INSTRUCCIONES QUE 
ACOMPAÑA A CADA AUTOCLAVE.

Otro método de esterilización: que se puede utilizar además del autoclave definido por 
la institución hospitalaria es el siguiente:
- Esterilización con óxido de etileno (E.T.O.) - parámetros y procedimientos estable-
cidos en el protocolo de validación e ISO 11135-1 - Esterilización de productos de salud
-óxido de etileno -- Parte1: Requisitos para el desarrollo, validación y control de rotina
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control de un proceso de esterilización para dispositivos médicos.

NOTA: Es responsabilidad de la institución hospitalaria, el método de esterilización, el 
equipo, los controles y las instrucciones de esterilización utilizadas. 
Cuidado de artículos esterilizados.
Condiciones de almacenamiento de artículos estériles:

• medio ambiente: debe limpiarse; aireo; seco; debe limitarse al equipo de la industria.
• en cuanto al artículo: después del proceso de esterilización, no lo coloque en una 
superficie fría (piedra o acero inoxidable), utilice cestas o recipientes huecos hasta 
que se enfríen;
• la carcasa (tejido de algodón crudo, tejido no tejido, papel de grado quirúrgico, papel 
crepado, papel de película, tyvec o cajas de metal perforado) deben permanecer intac-
tos y manejarse de manera deficiente para evitar que los paquetes rompan o aflojen 
el sello;
• almacenarse en armarios cerrados con estantes;
• estantes identificados de tal manera que faciliten la eliminación del material;
• el material debe almacenarse de acuerdo con la fecha de caducidad de la esterilizaci-
ón para facilitar la distribución y no convertirse en material vencido en stock;
• separar los estériles no estériles para reducir el nivel de contaminantes externos.

Cuidado con el almacenamiento, conservación, manipulación y transporte del pro-
ducto médico
- No utilice el producto si está dañado.
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- Los implantes deben manipularse con cuidado evitando daños que puedan afectar la 
calidad del material y la seguridad del paciente.
- Almacenar en un lugar aireado y seco, lejos de la luz y lejos del clima.
- Al transportarlo, se deben evitar los amortiguadores y los escaneos de apilamiento in-
correctos.
- Almacenar y transportar en un lugar seco y fresco, con temperatura ambiente (máx. 
35oC) y humedad relativa del 30% al 70%.
- No almacenar directamente en el suelo (altura mínima de 20 cm) o en lugares muy altos 
cerca de lámparas, lo que podría causar sequedad del embalaje o daños en la etiqueta.
- No almacenar en lugares donde se almacenen contaminantes como materiales de lim-
pieza, insecticidas, pesticidas, etc.

Nota: No se deben utilizar componentes de implantes de diferentes fabricantes; Por lo 
tanto, recomendamos que los productos tengan el mismo origen.  
Fecha de fabricación, vida útil y lote del producto: VER ETIQUETA.

Garantía 
La garantía del Sistema de Fijación Rígida de Miembros Inferiores - BM está relacionada 
con el cumplimiento de las instrucciones de uso. Ser: indicaciones e información de uso, 
contraindicaciones, cuidados y precauciones, advertencias, posibles efectos adversos, 
embalaje, esterilización, limpieza y descontaminación recomendadas en esta instrucción 
para su uso.
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Eliminación de productos
Los implantes que componen el Sistema de Fijación Rígida de Miembros Inferiores - BM 
explantados de los pacientes deben ser desechados adecuadamente por la institución 
hospitalaria. Es responsabilidad de la institución hospitalaria completar la descara carac-
terización del implante impidiendo su reutilización. Es responsabilidad de la institución 
hospitalaria el método utilizado para la descara caracterización del implante. Biomecanica 
recomienda que los implantes explantados se deformen mecánicamente con la ayuda de 
un martillo o una prensa de impacto y luego deben identificarse con los dichos “No aptos 
para su uso”. 
Como se describe en la Resolución No 2605 de 11/08/2006, se prohíbe el reproceso de 
los dispositivos implantables de cualquier naturaleza enmarcados como de un solo uso.

Después de las ventas (reclamación del cliente)
Si es necesario presentar alguna queja del Sistema de Fijación Rígida de Miembros Infe-
riores - BM relacionada con cualquier efecto adverso que afecte a la seguridad del usuario, 
como producto que no funciona, daños del componente metálico implantable, problemas 
graves o la muerte relacionados con estos componentes el cirujano responsable debe 
informar de este evento adverso a la agencia de salud competente y Biomecanica a tra-
vés del correo electrónico tecnovigilancia@biomecanica.com.br o por teléfono +55 (14) 
2104-7900. En casos de duda el cirujano responsable o el profesional de la salud puede 
comunicar el evento adverso a través del Sistema de Notificación de Vigilancia de la Salud 
en el sitio web de ANVISA: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm
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Trazabilidad
Junto al embalaje del componente implantable siga 6 etiquetas de trazabilidad que con-
tienen los datos del implante utilizado. Esta etiqueta es la misma etiqueta en el etiquetado 
externo del producto. La información de esta etiqueta de trazabilidad se muestra en el 
“Formulario de presentación” de este informe técnico. Una etiqueta debe estar unida 
en los registros médicos del paciente, otro en el informe entregado al paciente, otro en 
la documentación fiscal que genera la recaudación, en la AIH, en el caso de un paciente 
atendido por el Sistema Público de Salud, o en la factura de venta, en el caso de un 
paciente asistido por el sistema sanitario complementario, otro disponible para el control 
del proveedor (registro histórico de distribución - RHD, otro disponible para el control del 
responsable (principal) y el último para el acuerdo médico si lo hay. Le informamos que los 
registros médicos del paciente deben tener información registrada para rastrear el produc-
to implantado. La unión de esta etiqueta en los registros médicos permite la trazabilidad 
del producto utilizado. Entre la información principal destacamos como esencial el nombre 
del fabricante del implante utilizado, nombre del implante utilizado, código de implante, nú-
mero de lote y número de registro del producto en ANVISA. Esta información se describe 
en las etiquetas de trazabilidad que siguen con el producto y en el etiquetado externo. Otra 
información también debe considerarse esencial, como la fecha de la cirugía, el nombre 
del paciente que recibió el implante, el nombre del cirujano, el peso del paciente, la edad 
del paciente y otra información solicitada en los registros médicos del paciente también 
deben llenarse.  
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Grabado 
El Sistema de Fijación Rígida de Miembros Inferiores - BM contiene la siguiente informaci-
ón registrada láser para permitir la trazabilidad y el seguimiento del paciente en el período 
postoperatorio, de acuerdo con el espacio disponible en cada producto: Según el punto 5 del Análisis 

de Riesgo de Proceso, de este documento adjunto.

-Logotipo de Biomecanica
-Número de lote de fabricación
-Código 
-Acrónimo de la materia prima utilizada en la fabricación del producto (T3 para aleación 
de titanio).
-Dimensión (Número de agujeros)

Detalles del grabado láser 

Placas 
La secuencia de grabado láser en las placas sigue los siguientes criterios: 

Placas
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Figura 2 - Marcado láser - Placas

Tornillos
Debido al espacio reducido en el cuerpo del tornillo, sólo la siguiente información está 
grabada con láser en el cabezal del tornillo para permitir la trazabilidad y el seguimiento 
del paciente postoperatoria:
- Logotipo de Biomecanica
- Número de lote de fabricación
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- Código
- Dimensión

Figura 3 - Marcado láser en la cabeza de los tornillos

Arandelas
Las arandelas contienen la siguiente información grabada con láser para permitir la tra-
zabilidad y el seguimiento del paciente postoperatoriamente, de acuerdo con el espacio 
disponible:
-Logotipo de Biomecanica
-Número de lote de fabricación



516

-Código 
-Acrónimo de la materia prima utilizada en la fabricación del producto (T3 para aleación 
de titanio).
-Dimensión

Figura 4 - Marcado láser en la arandela
La grabación se realiza como se describe en la declaración de trabajo ITPRO18 - Graba-
do. Si se retira el implante del paciente, toda esta información registrada permanecerá en 
el producto y permitirá la trazabilidad. 

Resumen de la instrucción PRTEC01 - Tecnovigilancia
Las quejas de los clientes se manejan de acuerdo con RDC 67/2009, que establece nor-
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mas de tecnovigilancia aplicables a los titulares de registros de productos de salud en 
Brasil.

Recepción de quejas
Las quejas pueden ser recibidas por verbal (teléfono/en persona) o por escrito (correo 
electrónico/fax y carta). En el momento de la recepción de la queja, el responsable debe 
distinguir si la queja está relacionada con un evento adverso con producto implantable o 
instrumental, queja técnica que puede causar un evento adverso y / o queja técnica sin 
evento adverso, y los siguientes formularios deben ser completados para cada situación: 
FRTEC03 - Formulario para Evento Adverso, FRTEC10 - Formulario para Evento Ad-
verso - Instrumental, FRTEC 11-Formulario Técnico, respectivamente. Después del 
registro de la reclamación, se remite al Departamento de Tecnovigilancia, y esto a su 
vez presenta la queja para la evaluación de la Sala Técnica. Este procedimiento está en 
armonía con el especificado en RDC 67/2009. 
Recall: Si procede, el Responsable Técnico decidirá sobre la recogida del lote de mercado 
y la segregación de los productos que aún están en stock, dependiendo de la gravedad 
de la reclamación.
Si se produce algún problema de fabricación para eliminar del mercado los lotes afec-
tados, este hecho debe comunicarse a las autoridades competentes, según PRTTE02 
- Recall, RDC 67/2009 (Territorio Nacional) y directiva CE 93/42 (Comunidad Europea).

Envío de material al fabricante para analizar
En caso de enviar implantes al fabricante para realizar análisis, debe desinfectarse en el 
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hospital utilizando una solución bactericida y antifúngica de amplio espectro. A continua-
ción, debe ser desinfectado o esterilizado al vapor en autoclave u óxido de etileno. Bio-
mecanica debe enviarse en envases integrados, identificados con el método de limpieza, 
esterilización y datos del producto.

Formulario de presentación de productos médicos
Los implantes se embalan en sobres de plástico con etiqueta no estéril y etiquetado exter-
no distribuido de forma unitaria. El producto sigue con la siguiente información:
a) Nombre del fabricante
b) Nombre comercial del producto
c) Nombre técnico
d) Número de lote
e) Número de registro ante el Ministerio de Salud
f) Código de producto
g) Cantidad
h) Descripción del producto que contiene el embalaje (modelo)
i) Fecha de fabricación
j) Fecha de vencimiento: Madurez indefinida
k) Descripción de la materia prima utilizada para la fabricación del producto
l) Dirección del fabricante (descrita en sobre de plástico)
m) Nombre del oficial técnico
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n) La advertencia “Producto no estéril” 
o) La advertencia: “Reprocesamiento prohibido”
p) “Producto de un solo uso”
q) Antes de usar, lea las instrucciones de uso
r) descripción del embalaje y tamaño: sobre de plástico fabricado con polietileno de baja 
densidad, 8 cm de ancho;
s) Utilice las instrucciones disponibles en: www.biomecanica.com.br

Simbología de la etiqueta de trazabilidad (Etiqueta) según NBR ISO 15223:

Fecha de fabri-
cación Validez

Número de lote del 
producto Código
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No estéril “Producto de un 
solo uso”

Datos del fabri-
cante

El producto no estéril se identifica con una etiqueta verde 
con la advertencia "No estéril"

NO ESTÉRIL
Simbología del embalaje externo:
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Frágil, 
manipule con 

cuidado

Mantener ale-
jado del sol Mantener seco Cuidado

No usar si el 
embalaje está 

dañado

La Figura 5 ilustra el modelo de etiqueta utilizado externa e internamente en el embalaje 
para identificar y mantener la trazabilidad del producto. Además de la etiqueta adhesiva 
en el embalaje exterior, hay dos etiquetas sueltas más en el paquete para mantener la 
trazabilidad.
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Figura 5 - Modelo de etiqueta

Los productos del Sistema de Fijación Rígida de Miembros Inferiores - BM se distribuirán 
de forma unitaria. En el embalaje contiene un tornillo y etiquetado, que se distribuirá de 
acuerdo con las ilustraciones a continuación.
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Figura 6 - Representación del embalaje
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