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Instrumentais Cirargicos em Radel — RG.: N° 80128580175

PORTUGUES
BRASIL

Tabela: Relagao dos Instrumentais Cirtrgicos em Radel - BM

CcODIGO | DESCRIGAO MP TAMANHO | INDICAGAO | IMAGEM
GUIA PARA Guia de
PLACA PRO- 220 x x
4000-05-051 XIMAL DE RADEL 180 mm ﬂ:;igaf nfs:aal S
UMERO p
GUIA PARA
PLACA 220 x Guia de
4000-05-052 | PROXIMAL | RADEL furagdo para e
DE UMERO 180 mm placa umeral
DIREITO




GUIA PARA

PLACA 220 x Guia de
4000-05-053 PROXIMAL RADEL furagéo para *
DE UMERO 180 mm placa umeral
ESQUERDO
GUIA PARA Guia de
PLACA 480 x =
4000-05-063 DISTAL DE RADEL 150 mm fﬁj;‘a;gafgrgs:gl ‘-d
FEMUR L.D. P
GUIA PARA Guia de
PLACA 480 x =
4000-05-064 DISTAL DE RADEL 150 mm ffragafgrga:al F-‘"
FEMUR L.E. placa femora
GUIA PARA Guia de fura- |
PLACA PRO- 480 x - .
4000-05-068 XIMAL DE RADEL 150 mm gageptr%)iuamal \

TIBIAL.D.




GUIA PARA

Guia de fura-
PLACA PRO- 480 x = .
4000-05-069 XIMAL DE RADEL 150 mm (;acc)j prt?t);lmal
TIBIALE. ¢ tibia
GUIA GRA- Guia de
4000-05-192 | DUADO PARA | RADEL 150 mm furagéo e
BROCA @2,0 medicéo
Guia de
MEDIDOR DE ~
4000-05-388 FIO UMERAL RADEL 150 mm furaglaca e
medigao
Guia de
MEDIDOR DE ~
4000-05-389 FIO TIBIAL RADEL 150 mm furagéo e

medigcao




MEDIDOR DE Guia de

4000-05-390 FIO FEMO- RADEL 150 mm furagédo e ——yy
RAL medigao
Guia de

400005391 | MEROORDE | gaper | 150mm | furagao e
’ medigao
Guia de

4000-05-392 MEE:goZF:) DE RADEL 150 mm furagéo e —emiy
’ medigao
Guia de

4000-05-393 MEE:S(;RS DE RADEL 150 mm furagéo e gy
’ medigao
Guia de

4000-05-394 MEEB%’E DE RADEL 150 mm furagéo e —emid

medigao




MEDIDOR DE

Guia de

4000-05-395 FIO 3,5 RADEL 150 mm fura(;?? e
medigao
MEDIDOR ro'}/llji(ijlirdZde
4000-05-193 DE FIO DE RADEL 150 mm pa ual o fio
KIRSCHNER qua’ o
foi inserido.
GUIADE
FURAGAO .
Guia de
PARA PLACA 80 x ~
4000-05-232 PROXIMAL RADEL 20 mm fg;(;?:iz
UMERO COM P :
STOP
GUIADE
FURAGAO 80 Guia de
4000-15-232 | PARAPLACA | RADEL 20 mm furagdes
PROXIMAL proximais.

UMERO




GUIA DE-

FURAGCAO 80 x Guia de
4000-05-233 | PARAPLACA RADEL 20 mm furacdes @
DISTAL DE distais
FEMUR L.D.
GUIA DE-
FURAGCAO 80 x Guia de
4000-05-234 | PARAPLACA RADEL 20 mm furacdes m
DISTAL DE distais.
FEMUR L.E.
GUIA DE-
FURAGAO .
Guia de
PARA PLACA 60 x ~
4000-05-235 PROXIMAL RADEL 20 mm fura'goels
DE TIBIA proximais.

LARGAL.D.




GUIA DE-
FURAGAO

Guia de
PARA PLACA 60 x ~
4000-05-236 PROXIMAL RADEL 20 mm ffg;ic]):iz
DE TIBIA P :
LARGA L.E.
GUIADE
FURAGAO .
Guia de Y
PARA PLACA 60 x ~ QD
4000-05-396 DISTAL RADEL 20 mm fl;:tgaci)ses @
DE RADIO .
DIREITO
GUIADE
FURAGAO .
Guia de -
PARA PLACA 60 x ~ <
4000-05-397 DISTAL DE RADEL 20 mm fl;:gaci)ses
RADIO ES- .

QUERDO




GUIADE

OSTEOTO- 60x
4000-05-237 MIA FEMUR RADEL 20 mm Guia de corte
DISTAL
ESQUERDO
GUIADE
OSTEOTOMIA 60x )
4000-05-238 FEMUR DIS- RADEL 20 mm Guia de corte
TAL DIREITO
GUIADE
OSTEOTOMIA 60x )
4000-05-239 MEDIAL DE RADEL 20 mm Guia de corte
TIBIA
GUIADE
OSTEOTO- 60x20
4000-05-240 MIATIBIA RADEL x40 mm Guia de corte
PROXIMAL

ESQUERDO




GUIADE
OSTEOTO-

4000-05-241 MIATIBIA RADEL x?l(())xri(r)n Guia de corte
PROXIMAL
DIREITO
RADEL
ACO
INOX
V630, Guia a haste
GUIA FENIX ACO intrame-
4004-05-000 PROXIMAL INOX iigxrzner? dular e os
(RADEL) AISI 304 parafusos de
(NBR bloqueio
13911)
(NBR

13911y




RADEL

13911y

ACO
INOX
GUIA PRO- V630, Usado para
XIMAL DE ACO 400x20 fazer as
4000-05-398 FURACAO INOX X200 mm furagdes
OBLIQUA AISI proximais
TIBIAL 304(NBR obliqua
13911)
(NBR
13911)*
RADEL,
ACO
INOX Usado para
GUIA PRO- V630, fazer as
XIMAL I?E ACO 200 furacdes
4000-05-399 FURACAO INOX %80 mm proximais
LATERAL AISI laterais
TIBIAL 304(NBR estatica e
13911) dinamica
(NBR




RADEL

ACO
INOX
V630, Guia a haste
GUIA ORION ACO 200x80 intrame-
4000-05-400 SP UMERO INOX X160 mm dular e os
(ELITE) AlISI 304 parafusos de
(NBR bloqueio
13911)
(NBR
13911y
RADEL
ACO
INOX
GUIA PRO- V630, Usado para
XIMAL I?E ACO 200 fazer as
4000-05-401 FURACAO INOX %80 mm furagdes m
OBLIQUA AISI 304 proximais
UMERAL (NBR obliqua
13911)
(NBR

13911y




RADEL

13911y

ACO
INOX
V630, Guia a haste
GUIA ORION ACO 350 intrame-
4000-05-402 SP PROXI- INOX <40mm dular e os
MAL (ELITE) AISI 304 parafusos de
(NBR bloqueio
13911)
(NBR
13911y
RADEL
ACO
INOX
V630, Usado para
GUIADE ES- -
P ACO estabilizar os
4000-05-403 TABILIZACAO INOX 350 fragmentos
DE FRAG- x40mm
MENTOS AISI 304 da cabega
(NBR femoral
13911)
(NBR




RADEL

ACO Usado pra
INOX . S
V630 identificar a
GUIADE A(;O‘ furacao distal
PERFURA- 80x60 do implante
4000-05-404 CAO DISTAL INOX x40 mm com o auxilio
AlS| 304 =
FEMORAL (NBR ou nao de
1) st
(NBR ¢
13911)*
RADEL
ACO Usado pra
INOX ) o
V630 identificar a
GUIADE ACO’ furagao distal
PERFURA- 80x60 do implante
4000-05-405 GAO DISTAL INOX x40mm com o auxilio
AlS| 304 =
TIBIAL ou néo de
(NBR aparelhos de
13911) rrFl)onitora 80
(NBR ¢

13911




RADEL
ACO

13911y

Usado pra
{;\‘62())( identificar a
GUIADE ACO, furacao distal
PERFURA- 80 x 60 x do implante
4000:05-406 | caopisaL | 8O% | 40mm [ com o auxilo
UMERAL (NBR ou néo de
13011) aparelhos de
(NBR monitoragdo
13911y
RADEL
@%?( Usado pra
identificar a
P(égrutl)?i- \;/\%38 furacao distal
4000-05-407 | GAO DISTAL INOX Bgoxrﬁ?nx Cc:)c:r:rgﬂigit"eo
PROXIMAL AlS| 304 ou ndo de
FEMORAL (NBR
13011) aparelhos de
(NBR monitoragéo




RADEL

ACO
INOX Usado para
HASTE VB30, guiar a fura-
INTRAME- ACO 480 x 40 Géo e a co-
4000-05-408 | DULAR GUIA INOX mm locagéo dos
DLSTAL AISI 304 parafusos na
(FEMUR) (NBR parte distal
13911) do fémur
(NBR
13911)*
RADEL
ACO
INOX Usado para
HASTE V630, guiar a fura-
INTRAME- ACO 480 x 40 cao e_a co-
4000-05-409 | DULAR GUIA INOX mm locagéo dos
DISTAL (RE- AISI 304 parafusos na
TROGRADA) (NBR parte distal
13911) do fémur
(NBR

13911y




RADEL

ACO
INOX Usado para
HASTE GUIA VB30, guiar a fura-
INTRAME- ACO cdo e a co-
4000-05-410 DULAR INOX 38&;(“40 locacgéo dos
SUPORTE AISI 304 parafusos na
ANTERIOR (NBR parte distal
13911) de tibia.
(NBR
13911
RADE-
LACO
INOX Usado para
HASTE GUIA V630, guiar a fura-
INTRAME- ACO G&0 e a co-
4000-05-411 DULAR Nox | 3B0X40 | ocacao dos
SUPORTE mm
AISI 304 parafusos na
ANTERIOR N
MENOR (NBR parte distal
13911) de tibia.
(NBR

13911y
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RADEL

ACO
INOX
Usado para
SUPORTE \//\%38 i
4000-05-412 | PROXIMAL INOX 122,:”40 flrjc:iﬁg:lss
TIBIAL AISI 304 ‘c))bliquo e
(NBR i
1301) latero medial
(NBR
13911y
RADEL
ACO
INOX
SUPORTE V630, U?aa::r Zira
OBLIQUO AGO 6
4000-05-413 DIREITO INOX 12&;40 ﬂrjc:iﬁ;):?s
PROXIMAL AISI 304 Fc))t:aliquo e
TIBIAL (NBR latero medial
13911)
(NBR

13911y




RADEL

ACO
INOX Usado para
SUP%RTg VGég’ fazer as
OBLIQU A ~
4000-05-414 | ESQUERDO | INOX 12&;‘1 40 f‘:gi%’:fs
PROXIMAL | AISI304 Do
TIBIAL (NBR Iateroqmedial
13911)
(NBR
13911y
RADEL
ACO
INOX
630, Usado para
SUPORTE
ACO dar suporte
400005415 | SATEROME [ nox [ 480%40 1 a0 suporte
mm ~
TIBIAL AISI 304 de fgracao
(NBR distal
13911)
(NBR

13911y
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RADEL

ACO
INOX
SUPORTE VB30, Usado para
LATEROME- ACO 480 x 40 dar suporte
4000-05-416 | DIAL DISTAL INOX mm ao suporte
TIBIAL — AIS| 304 de furagéo
DIREITO (NBR distal
13911)
(NBR
13911)*
RADEL
ACO
INOX
SUPORTE V630, Usado para
LATEROME- ACO 480 x 40 dar suporte
4000-05-417 | DIAL DISTAL INOX mm ao suporte
TIBIAL — ES- AISI 304 de furagéo
QUERDO (NBR distal
13911)
(NBR

13911)*




RADEL

ALU-
MINIO, Usado
SUPORTE DE ACO para fazer
FURAGCAO INOX 400 x 20 x a furagéo
4000-05-418 DISTAL AISI 304 200 mm latero-medial
TIBIAL (NBR e antero pos-
13911) terior distal
(NBR
13911
RADEL
ALU-
MINIO, Usado
SUPORTE DE ACO para fazer
FURACAO INOX 220 x 60 x a furagéo
4000-05-419 DISTAL AISI 304 120 mm latero-medial
TIBIAL (NBR e antero pos-
13911) terior distal
(NBR

13911y

24




RADEL

ACO
INOX
HASTE V630, Guia a haste
INTRAME- ACO intrame-
4000-05-420 DULAR GUIA INOX 350 x40 dular e os
ORION SP mm
AISI 304 parafusos de
(FEMUR) >
ELITE (NBR bloqueio
13911)
(NBR
1391y
RADEL
ACO
INOX
630, Usado para
SL%?SKLE ACO 480x40 | darsuporte
4000-05-421 INOX ao suporte e
ORION SP mm <
FEMUR AISI 304 de furagéo
(NBR distal
13911)
(NBR

13911y




RADEL

ACO
INOX
SUPORTE VB30, Usado para
LATERAL ACO 480 x 40 dar suporte
4000-05-422 ORION SP INOX mm ao suporte
FEMUR — AIS| 304 de furagéo
DIREITO (NBR distal
13911)
(NBR
13911)*
RADEL
ACO
INOX
SUPORTE 630, Usado para
LATERAL ACO 480 x 40 dar suporte
4000-05-423 ORION SP INOX mm ao suporte
FEMUR - AISI 304 de furagéo
ESQUERDO (NBR distal
13911)
(NBR

13911y
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RADEL

ALU-
MINIO, Usado
SUPORTE DE ACO para fazer
FURAGAO INOX 220 x 60 x a furagéo
4000-05-424 DISTAL AISI 304 120 mm latero-medial
FEMORAL (NBR e antero pos-
13911) terior distal.
(NBR
13911y
RADEL
ALU-
MINIO, Usado para o
SU:SSL?_DE ACO alinhamento
4000-05-425 MENTO DO INOX 480 x 40 x do Earafuso
AISI 304 300 mm proximal com
PARAFUSO (NBR a cabecga
PROXIMAL 13911) femoral
(NBR

13911y




RADEL

FEMUR

ACO
INOX
HASTE V630, Guia a haste
INTRAME- ACO intrame-
4000-05-426 | DULAR GUIA | INOX 4280’( nf?nx dular e os
ORION SP AISI 304 parafusos de
(TIBIA)ELITE | (NBR bloqueio
13911)
(NBR
1391y
DESCEN-
TRADOR R:CDSL Usado para
DAHASTE segurar a
4000-05-427 INTRAME- A'g%“ 200mxm200 haste intra-
DULAR GUIA (NBR medular guia
DISTAL 13911)" distal fémur

28




DESCEN-

RADEL

TRADORDA | ACO U::;lfr;’raf
HASTE GUIA INOX 200 x 200 A
4000-05-428 | \\TRAME- | AlSI304 mm r::jfjel;‘”ﬁm
DULARGUIA | (NBR o fér%ur
DISTALTIBIA | 13911y
DESCEN- R:CDSL Usado para
TRADOR DO segurar a
4000-05-429 | GUIADISTAL INOX 200 x 200 haste intra-
AISI 304 mm :
PROXIMAL (NBR medular guia
DE FEMUR distal fémur

13911y




RADEL

DESCEN- ACO U:::l:’r;’ra;a
TRADOR DO INOX 200 x 200 .
4000-05-430 | A DISTAL | AlSI304 mm haste Intrar
UMERO (NBR distal um%ral
13911y
LUVA PARA Usado com
BROCA RA- @13 x220 guia para
4000-05-431 DIOTRANS- RADEL mm as luvas de
PARENTE brocas
Adaptador 25 x 90 X Guia adapta-
4000-05-054 | para conexao RADEL dor da placa
40mm
umeral umeral
Adaptador 25 x 90 x Guia adapta-
4000-05-055 | para conexao RADEL dor da placa
S 40mm
direita umeral umeral
ek 25x90x | Guiaadapta-
4000-05-056 | P RADEL dor da placa
esquerda 40mm umeral

umeral
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Adaptador Guia adapta-
4000-05-065 | para conexdo | RADEL | '29%60X | 4or da placa F
60mm
femoral femoral
Adaptador Guia adapta-
4000-05-066 | para conexao RADEL 120 x 60 x dor da placa F
A 60mm
direita femoral femoral
Adaptador .
~ Guia adapta-
4000-05-067 | Paraconexdo | gy | 120x60x |0 nca
esquerda 60mm
femoral
femoral
Adaptador Guia adapta-
4000-05-070 | para conexdo | RADEL | 109X%0X | 4o da placa
. 50mm L
tibial tibial
Adaptador Guia adapta-
4000-05-071 para conexao RADEL 100 x 50 x dor da placa
P 50mm L
direita tibial tibial
3




Adaptador Guia adapta-
4000-05-072 | Paraconexdo | gy | 100X50X | g0 0o aca
esquerda 50mm L
e tibial
tibial
Serve de
orientagdo
Marcadores para o cirur-
ara guia @15 x gido saber
4000-05-180 | Parag RADEL quais fura-
minimamente 50mm = .
. . coes do guia
invasivo ..
minimamente
invasivo foi
usado
Guia para Pla- 240x Guia de
4000-05-073 | ca Proximal de RADEL furacéo para
. 40mm
Umero placa umeral
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GUIA DIAFI-

SARIO PARA
PLACA DE 180x Guia de
4000-05-074 BLOQUEIO RADEL 25mm furagéo para
ANTERIOR placa
DE CLAVICU-
LADIREITA
GUIA DIAFI-
SARIO PARA
PLACA DE Guia de
4000-05-075 BL;)’\(‘JTUEI%IO RADEL 2158n?)r(n furagéo para = o
RIOR DE placa
CLAVICULA

ESQUERDA




4000-05-076

GUIA
BLOQUE-
ADO PARA
PLACADE
BLOQUEIO
ANTERIOR
DE CLAVICU-
LADIREITA

RADEL

180x
25mm

Guia de
furagéo para
placa

4000-05-077

34

GUIABLO-
QUEADO
PARA PLACA
DE BLO-
QUEIO AN-
TERIOR DE
CLAVICULA
ESQUERDA

RADEL

180x
25mm

Guia de
furagéo para
placa




GUIA DIAFI-

SARIO PARA Guia de
PLACADIS- 220x =
4000-05-078 TAL MEDIAL RADEL 30mm fﬁ;igasn?:rr;
DE UMERO P
DIREITA
GUIA DIAFI-
SARIO PARA Guia de
PLACADIS- 220x =
4000-05-079 TAL MEDIAL RADEL 30mm fL;;iga:)nE):r:
DE UMERO P
ESQUERDA
GUIABLO-
QUEADO
PARA PLACA 220x Guia de
4000-05-080 DISTAL RADEL 30mm furagéo para
MEDIAL DE placa umeral
UMERO

DIREITA




GUIABLO-

QUEADO
PARA PLACA 220x Guia de
4000-05-081 DISTAL RADEL 30mm furagéo para
MEDIAL DE placa umeral
UMERO
ESQUERDA
GUIA
DIAFISARIO Guia de
PARA PLACA 240x =
4000-05-082 PARA ULNA RADEL 30mm furaggc;;ara
PROXIMAL P
DIREITA
GUIA
DIAFISARIO Guia de
PARA PLACA 240x =
4000-05-083 PARA ULNA RADEL 30mm furagla;c;;ara
PROXIMAL P

ESQUERDA
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GUIABLO-
QUEADO

Guia de
PARA PLACA 240x =
4000-05-084 | "Lren UUNA RADEL 30mm furagl«’:;c::apara [ ]
PROXIMAL P
DIREITA
GUIABLO-
QUEADO Guia de
PARA PLACA 240x =
4000-05-085 | "Lrma ULNA RADEL 30mm furaggc;;ara (-]
PROXIMAL P
ESQUERDA
GUIA
DIAFISARIO Guia de
PARA PLACA 240x =
4000-05-086 PROXIMAL RADEL 30mm furagla;cc::apara
DE ULNA P

DIREITA




GUIA
DIAFISARIO

Guia de
PARA PLACA 240x =
4000-05-087 PROXIMAL RADEL 30mm furagl«’:;c;apara
DE ULNA P
ESQUERDA
GUIABLO-
QUEADO Guia de
PARA PLACA 240x =
4000-05-088 PROXIMAL RADEL 30mm furaggc;apara
DE ULNA P
DIREITA
GUIABLO-
QUEADO Guia de
PARA PLACA 240x =
4000-05-089 PROXIMAL RADEL 30mm furagla’;cc);apara
DE ULNA P

ESQUERDA
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4000-05-090

GUIA DIAFI-
SARIO PARA
PLACA DE
BLOQUEIO
SUPERIOR
DISTAL DE
CLAVICU-
LA 3,5mm
DIREITA

RADEL

180x
25mm

Guia de
furagéo para
placa

4000-05-091

GUIA DIAFI-
SARIO PARA
PLACA DE
BLOQUEIO
SUPERIOR
DISTAL DE
CLAVICULA
3,5mm ES-
QUERDA

RADEL

180x2
5mm

Guia de
furagéo para
placa




4000-05-092

GUIA
BLOQUE-
ADO PARA
PLACA DE
BLOQUEIO
SUPERIOR
DISTAL DE
CLAVICU-
LA 3,5mm
DIREITA

RADEL

180x
25mm

Guia de
furagéo para
placa

4000-05-093

GUIA
BLOQUE-
ADO PARA
PLACA DE
BLOQUEIO
SUPERIOR
DISTAL DE
CLAVICULA
3,5mm ES-
QUERDA

RADEL

180x
25mm

Guia de
furagéo para
placa
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4000-05-094

GUIA DIAFI-
SARIO PARA
PLACA DE
BLOQUEIO
SUPERIOR
DISTAL DE
CLAVICU-
LA 2,7mm
DIREITA

RADEL

180x
25mm

Guia de
furagéo para
placa

4000-05-095

GUIA DIAFI-
SARIO PARA
PLACA DE
BLOQUEIO
SUPERIOR
DISTAL DE
CLAVICULA
2,7mm ES-
QUERDA

RADEL

180x
25mm

Guia de
furagéo para
placa
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4000-05-096

GUIA

BLOQUE-
ADO PARA
PLACA DE
BLOQUEIO
SUPERIOR
DISTAL DE
CLAVICU-
LA2,7mm

DIREITA

RADEL

180x2
5mm

Guia de
furagéo para
placa

4000-05-097

GUIA
BLOQUE-
ADO PARA
PLACA DE
BLOQUEIO
SUPERIOR
DISTAL DE
CLAVICULA
2,7mm ES-
QUERDA

RADEL

180x2
5mm

Guia de
furagéo para
placa
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GUIA

DIAFISARIO Guia de
PARA PLACA 150x =
4000-05-098 DISTAL RADEL 20mm furaggc;;ara
DE RADIO P
DIREITA
GUIA
DIAFISARIO Guia de
PARA PLACA 150x ~ I
4000-05-099 DISTAL DE RADEL 20mm furaggc;apara o C
RADIO ES- P
QUERDA
GUIABLO-
QUEADO Guia de
PARA PLACA 150x = .
4000-05-100 DISTAL RADEL 20mm furagla’;cc);apara > 2
DE RADIO P

DIREITA
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GUIABLO-
QUEADO

Guia de
PARA PLACA 150x . .
4000-05-101 DISTAL DE RADEL 20mm furaggc;;ara 00,
RADIO ES- P
QUERDA
GUIA
DIAFISARIO )
PARA PLACA 400x Guia de
4000-05-102 DISTAL DE RADEL 20mm furaggc;apara ’d
FEMUR P
DIREITA
GUIA
DIAFISARIO )
PARA PLACA 400x Guia de
4000-05-103 DISTAL DE RADEL 20mm furagéo para ,.d
FEMUR placa

ESQUERDA




GUIABLO-
QUEADO

Guia de
PARA PLACA 400x =
4000-05-104 DISTAL DE RADEL 20mm furagl«’:;c::apara
FEMUR P
DIREITA
GUIABLO-
QUEADO Guia de
PARA PLACA 400x =
4000-05-105 DISTAL DE RADEL 20mm furagla;c;;ara
FEMUR P
ESQUERDA
GUIA
DIAFISARIO Guia de
PARA PLACA 400x =
4000-05-106 PROXIMAL RADEL 40mm furaggcc):apara
DE TIBIA P

DIREITA
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GUIA

DIAFISARIO Guia de
PARA PLACA 400x =
4000-05-107 PROXIMAL RADEL 20mm furaggc;;ara \
DE TIBIA P
ESQUERDA
GUIABLO-
QUEADO Guia de
PARA PLACA 400x =
4000-05-108 PROXIMAL RADEL 40mm furaggcc):apara \
DE TIBIA P
DIREITA
GUIABLO-
QUEADO Guia de
PARA PLACA 400x =
4000-05-109 PROXIMAL RADEL 40mm furagla’;cc);apara \
DE TIBIA P

ESQUERDA
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GUIA

DIAFISARIO 240x Guia de
4000-05-110 | PARAPLACA | RADEL 40mm furagéo para | CiEEED
PROXIMAL placa umeral
DE UMERO
GUIABLO-
QUEADO 240x Guia de
4000-05-111 PARA PLACA RADEL 40mm furagéo para
PROXIMAL placa umeral
DE UMERO
GUIA
DIAFISARIO
PARA PLACA 400x Guia de
4000-05-112 ANTEROLA- RADEL 25mm furagéo para
TERALDIS- placa
TAL TIBIAL

DIREITA
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GUIA

ESQUERDA

DIAFISARIO
PARA PLACA 400x Guia de
4000-05-113 | ANTEROLA- RADEL 25mm furagéo para
TERALDIS- placa
TAL TIBIAL
ESQUERDA
GUIABLO-
QUEADO
PARA PLACA 400x Guia de
4000-05-114 | ANTEROLA- RADEL 25mm furagéo para
TERALDIS- placa
TAL TIBIAL
DIREITA
GUIABLO-
QUEADO
PARA PLACA 400x Guia de
4000-05-115 | ANTEROLA- RADEL 25mm furagéo para
TERALDIS- placa
TAL TIBIAL
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GUIA
DIAFISARIO

Guia de
PARA PLACA 400x =
4000-05-116 DISTAL TI- RADEL 25mm furaggc;;ara \
BIAL MEDIAL P
DIREITA
GUIA
DIAFISARIO Guia de
PARA PLACA 400x =
4000-05-117 DISTAL TI- RADEL 25mm furaggc;;ara \
BIAL MEDIAL P
ESQUERDA
GUIABLO-
QUEADO Guia de
PARA PLACA 400x =
4000-05-118 DISTAL TI- RADEL 25mm furagla;c;;ara \
BIAL MEDIAL P

DIREITA




GUIABLO-
QUEADO

Guia de
PARA PLACA 400x =
4000-05-119 DISTAL TI- RADEL 25mm furagl«’:;c;apara
BIAL MEDIAL P
ESQUERDA
GUIA
DIAFISARIO Guia de
PARA PLACA 400x =
4000-05-120 DISTAL DE RADEL 25mm furaggc;apara
FIBULA P
DIREITA
GUIA
DIAFISARIO Guia de
PARA PLACA 400x =
4000-05-121 DISTAL DE RADEL 25mm furaggcc):apara
FIBULA ES- P

QUERDA




GUIABLO-
QUEADO

Guia de
PARA PLACA 400x =
4000-05-122 DISTAL DE RADEL 25mm fura(_;;aa(;apara *
FIBULA P
DIREITA
GUIABLO-
QUEADO .
Guia de
PARA PLACA 400x =
4000-05-123 DISTAL DE RADEL 25mm furaclao para *
FIBULA ES- placa
QUERDA
GUIA
DIAFISARIO
PARA PLACA 400x Guia de
4000-05-124 RETA PARA RADEL 25mm furacéo para TETSLCLRES
PEQUENOS placa
FRAGMEN-

TOS 3,5MM
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GUIABLO-

QUEADO
PARA PLACA 400x Guia de
4000-05-125 | RETAPARA | RADEL 25mm furagao para
PEQUENOS placa
FRAGMEN-
TOS 3,5MM
GUIA DIAFI- Guia de
SARIO PARA 350x L
4000-05-126 PLACA RETA RADEL 20mm fura(;lao para *
1/3 DE TUBO placa
GUIABLO-
QUEADO 350x Guia de
4000-05-127 | PARAPLACA | RADEL Somm furaggo para | (e
RETA 1/3 DE placa
TUBO
GUIA DIAFI- Guia de
SARIO PARA 400x . .
4000-05-128 PLACA RETA RADEL 25mm furaglz;(():;ara (Sodudesn oim)

3,5MM




GUIABLO-

Guia de
QUEADO 400x - N——
4000-05-129 PARA PLACA RADEL 25mm furac;(::;ara
RETA 3,5MM P
GUIA DIAFI- Guia de
SARIO PARA 400x ~ R
4000-05-130 PLACA RETA RADEL 25mm furac;(::;ara (909090 oz =
ESTREITA P
GUIA
BLOQUE- 400x Guia de
4000-05-131 ADO PARA RADEL 25mm furagéo para | (Eiii o=
PLACARETA placa
ESTREITA
GUIA DIAFI-
SARIO PARA 450x Guia de
4000-05-132 | PLACARETA RADEL furacéo para *
ESTREITA 30mm placa

4,5MM

53



GUIA

BLOQUE- Guia de
ADO PARA 450x x
4000-05-133 [ " < orT | RADEL 30mm furag;’aa(; apara [ A
ESTREITA P
4,5MM
GUIA DIAFI- Guia de
SARIO PARA 450x !
4000-05-134 PLACA RETA RADEL 30mm fura(;lao para | clrisumm
LARGA placa
GUIABLO- Guia de
QUEADO 450x .
4000-05-135 PARA PLACA RADEL 30mm furagg(;apara [ ]
RETA LARGA P
GUIA
DIAFISARIO 450% Guia de
4000-05-136 PARA PLACA RADEL furagéo para *
RETA LARGA 30mm placa

4,5MM




GUIABLO-

QUEADO 450x Guia de
4000-05-137 | PARAPLACA | RADEL 30mm furagéo para
RETA LARGA placa
4,5MM
GUIA DIAFI-
SARIO PARA Guia de
PLACADIS- 240x =
4000-05-183 TAL LATERAL RADEL 40mm furaggc;apara
DE UMERO P
DIREITA
GUIA DIAFI-
SARIO PARA Guia de
PLACADIS- 240x =
4000-05-184 TAL LATERAL RADEL 40mm fT;gafrﬁ:E
DE UMERO P

ESQUERDA
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GUIABLO-

QUEADO
PARA PLACA 240x Guia de
4000-05-185 DISTAL RADEL 40mm furagéo para
LATERAL placa umeral
DE UMERO
DIREITA
GUIABLO-
QUEADO
PARA PLACA 240x Guia de
4000-05-186 DISTAL RADEL 40mm furagéo para
LATERAL placa umeral
DE UMERO
ESQUERDA
RADEL/ 90x Acondicio-
8100-06-000 | CAIXA/TAMPA | TECA- namento de
150mm . -
PRO instrumentais




Usado para

MARCADOR @12X facilitar a
4000-05-187 PARA MEDI- RADEL . o
P 8MM visualizagéo
GAO 2,0 et
da medicdo
Usado para
MARCADOR "~
4000-05-188 | PARAMEDI- | RapeL [ 212X failitar a
A 8MM visualizagdo
CAO @2,5 -
da medigao
Usado para
MARCADOR o
4000-05-189 | PARAMEDI- | RADEL 212X facilitar a
P 8MM visualizagéo
CAO @2,8 et
da medicdo
Usado para
MARCADOR ”
4000-05-190 | PARAMEDI- | RADEL 212X failitar a
A 8MM visualizagédo
CAO @3,2 -
da medigao
Usado para
MARCADOR o
4000-05-191 | PARAMEDI- | RADEL 2&2&( v:::zlllltzaar o
CAO 24,3 N

da medigao
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Usado para

MARCADOR @12X facilitar a
4000-05-192 PARA MEDI- RADEL . o
P 8MM visualizagéo
GAO @1,1 et
da medicdo
Usado para
MARCADOR "~
4000-05-193 | PARAMEDI- | RapeL [ 212X failitar a
A 8MM visualizagdo
GCAO @1,2 o
da medigao
Usado para
MARCADOR o
4000-05-194 | PARAMEDI- | RADEL 212X facilitar a
P 8MM visualizagéo
CAO @1,5 et
da medicdo
Usado para
MARCADOR ”
4000-05-195 | PARAMEDI- | RADEL 212X failitar a
A 8MM visualizagédo
CAO 21,6 -
da medigao
Usado para
MARCADOR o
4000-05-196 | PARAMEDI- | RADEL 2&2&( v:::zlllltzaar o
CAO 21,7 N

da medigao




Usado para

MARCADOR @12X facilitar a
4000-05-197 PARA MEDI- RADEL . o
P 8MM visualizagéo
GAO @1,4 et
da medicdo
Usado para
MARCADOR "~
4000-05-198 | PARAMEDI- | RapeL [ 212X failitar a
A 8MM visualizagdo
CAO @2,4 o
da medigao
Usado para
MARCADOR o
4000-05-199 | PARAMEDI- | RADEL 212X facilitar a
P 8MM visualizagéo
CAO @2,6 et
da medicdo
Usado para
MARCADOR ”
4000-05-200 | PARAMEDI- | RADEL 212X failitar a
A 8MM visualizagédo
CAO @2,7 o
da medigao
Usado para
MARCADOR o
4000-05-201 | PARAMEDI- | RADEL 2&2&( v:::zlllltzaar o
CAO 22,8 N

da medigao
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Usado para

MARCADOR @12X facilitar a
4000-05-202 PARA MEDI- RADEL . o
P 8MM visualizagéo
GAO 33,0 et
da medicdo
Usado para
MARCADOR "~
4000-05203 | PARAMEDI- | RapeL [ 212X failitar a
A 8MM visualizagdo
CAO 33,5 -
da medigao
Usado para
MARCADOR o
4000-05-204 | PARAMEDI- | RADEL 212X facilitar a
P 8MM visualizagéo
CAO @3,7 et
da medicdo
Usado para
MARCADOR ”
4000-05-205 | PARAMEDI- | RADEL 212X failitar a
A 8MM visualizagédo
CAO @4,0 -
da medigao
Usado para
MARCADOR o
4000-05-206 | PARAMEDI- | RADEL 2&2&( v:::zlllltzaar o
CAO @4,2 N

da medigao
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Usado para

MARCADOR @12X facilitar a
4000-05-207 PARA MEDI- RADEL . o
P 8MM visualizagéo
GAO @4,5 et
da medicdo
Usado para
MARCADOR "~
4000-05208 | PARAMEDI- | RapeL [ 212X failitar a
A 8MM visualizagdo
CAO @4,7 o
da medigao
Usado para
MARCADOR o
4000-05-209 | PARAMEDI- | RADEL 212X facilitar a
P 8MM visualizagéo
CAO @5,0 et
da medicdo
Usado para
MARCADOR ”
4000-05-210 | PARAMEDI- | RapEL | 215X failitar a
A 8MM visualizagédo
CAO 26,0 -
da medigao
Usado para
MARCADOR -
4000-05-211 | PARAMEDI- | RADEL %’,m( Vlgaui'l'f:ar o
CAO 26,2 ¢

da medigao
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Usado para
MARCADOR I~
4000-05-212 | PARAMEDI- | RADEL 215X facilitar a
P 8MM visualizagéo
CAO 96,5 Y
da medicdo
Usado para
MARCADOR "~
4000-05-213 | PARAMEDI- | RADEL 215X facilitar a
% 8MM visualizagédo
CAO 28,4 o
da medigao

Simbologia da Etiqueta de Rastreabilidade (Rétulo) conforme NBRISO15223 e EN980

Data de Fabricagéo

Validade

LOT | xxxxx

N° do Lote
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Dados Fabricante

Codigo

Néao Estéril

INFORMAGOES TECNICAS

Descrigdo do Produto: Os instrumentais cirtrgicos podem ter diversos designs. Alguns
foram desenvolvidos especificamente para atender as preferéncias de determinados cirurgi-
oes. Muitos levam o nome do cirurgido por quem foram criados. Novos instrumentos foram
sendo desenvolvidos para aperfeigoar diversos procedimentos cirtirgicos ou mesmo ajudar
a criar novas técnicas. Embora a inovacao signifique novos designs e até mesmo novas
categorias de instrumentos, em geral os instrumentais podem ser agrupados por tipo ou
aplicagdes. As técnicas de cirurgia variam de acordo com o conhecimento e escolha do
médico cirurgido. Cabe ao cirurgido a escolha final do método, tipo e dimenséo dos instru-
mentais e implantes a serem utilizados, bem como os critérios de avaliagdo dos resultados
pos cirtirgico. Os Instrumentais marca Biomecanica devem ser utilizados durante o procedi-
mento cirtrgico de acordo com a finalidade para a qual foi desenvolvido cada instrumental.
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O uso desses instrumentais é indicado para uso somente por profissionais. Os cirurgides
que gerenciam o uso destes produtos necessitam conhecer perfeitamente os processos de
implante bem como o manuseio dos instrumentais e componentes para implantes. Instru-
mentais cortantes s6 devem ser usados para suas finalidades especificas. O mau uso pode
causar perda do corte das laminas e bordas, bem como afetar o seu desempenho durante
o procedimento cirtrgico. Instrumentos que caem no chao invariavelmente sdo danificados.
Quando isso acontece, o instrumento deve ser colocado a parte, cuidadosamente inspe-
cionado e enviado para consertos. A contagem dos instrumentais é essencial. Em primeiro
lugar, para protecéo do préprio paciente e, em segundo, para evitar a possibilidade de serem
inadvertidamente enviados para a lavanderia juntamente com os campos cirirgicos, onde
podem ser perdidos ou danificados caso passem despercebidos.

Materiais de fabricagdo: A maioria dos instrumentais cirirgicos em sua parte estrutural sdo
fabricados em Radel, conforme especificado na PPSU; que caracterizam sua composi¢éo
quimica, propriedades mecanicas e o comportamento final do Radel, na produgao de ins-
trumentais cirdrgicos. Alguns instrumentais também possuem ago inox e aluminio em sua
composicéo.

Indicacoes, Precaugdes, Restricoes/Adverténcias, Efeitos Adversos e Contra Indica-
¢oes: Os Instrumentais Cirdrgicos s&o indicados como auxilio indispensavel para a prepa-
racdo do segmento 6sseo que vai receber o implante. O instrumental marca Biomecanica
s6é podem ser usado no auxilio de colocagéo dos implantes marca Biomecanica, pois estes
foram fabricados e projetados para serem usados em conjunto. Utilizar instrumentais de
fabricantes diferentes pode comprometer a cirurgia. Com o tempo de uso, os instrumentais
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tendem a desgastar naturalmente devido ao seu uso regular. Os instrumentais devem ser
usados somente para o que foi especificado. Os Instrumentais Cirtrgicos em Radel - BM,
ao reutiliza-lo em outro paciente, é necessario que o mesmo seja lavado, higienizado e em
seguida reesterilizado. Esse processo deve ser realizado sempre em que for utilizado em
uma nova cirurgia. O re-uso do mesmo sem passar por um processo de higienizagao e rees-
terilizagao é expressamente proibido. Instrumentos desgastados e quebrados podem causar
problemas significativos se ndo forem detectados durante a inspegéo e teste. Podem dani-
ficar outros instrumentos durante os processos de limpeza/esterilizagdo. Se permanecerem
no conjunto de instrumentos podem causar desde traumas nos tecidos organicos até falha
de funcionamento em momentos criticos durante um procedimento cirtrgico. Identifique o
mais rapido possivel os instrumentos com problemas. Separe-os dos demais e coloque eti-
quetas indicando que devem ser substituidos ou consertados. A contra indicagéo esta ligada
ao implante a ser utilizado conforme descritos nas instrugcdes de uso que acompanham os
implantes. Os instrumentos ndo devem ser utilizados para finalidades diferentes daquelas
para as quais foram projetados.

Limpeza: O cuidado apropriado com os instrumentais cirirgicos comega com a limpeza
apropriada. Este relatério cita alguns métodos de limpeza e esterilizagdo dos instrumentais.
O cuidado apropriado significa também a manutengéo regular dos instrumentais prevendo
afiagdo e ajustes. Ndo ha nenhuma programacéo padrdo; a manutengdo sera determinada
pela frequéncia de uso. Além do cuidado da limpeza dos instrumentais, esta instrucéo cita
diversos inimigos dos instrumentais cirirgicos, tais como: o sangue, o tecido em geral, os
residuos cirtrgicos (que sé@o as causas preliminares dos pontos de corrosao por “piting”),
manchas e a descoloragdo dos instrumentais. A agua e a umidade também tém efeitos
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prejudiciais, permitindo que estas substancias sequem ou embebam em seus instrumen-
tais causando manchas indesejaveis. Outros inimigos usados na lavagem dos instrumen-
tais com solugdes impréprias sdo: sabdo, descorantes, desinfetantes e demais solugdes
ndo aconselhadas. Para a conservagdo correta dos seus instrumentais € importante utili-
zar métodos recomendados de limpeza e compreender as causas de efeitos indesejaveis,
tais como manchas. As manchas aparecem com uma coloragao alaranjada ou marrom. A
idéia é assegurar o cuidado apropriado para limita-las ou extingui-las. O sangue, o pus e
outras secregdes cirtrgicas contém ions cloreto, que conduzem a corrosdo, aparecendo
mais freqlientemente com uma cor alaranjado-marrom. Se o instrumental permanecer por
um periodo de tempo prolongado (uma até quatro horas), em contato com estes residu-
0s, surgird marcas e manchas no instrumental, principalmente se estes residuos secarem
juntamente com o instrumental. Deve-se limpar e secar completamente os instrumentais
apos o uso. Somente esterilize um instrumental limpo. A temperatura elevada da autoclave
causara reagdes quimicas que podem deixar manchas permanentes nos instrumentais e/ou
amarelamento dos mesmos.

Esterilizagdo dos Instrumentais: Os Instrumentais sao distribuidos ndo estéreis. Antes da
utilizagdo devem ser esterilizados.

Recomendamos a esterilizagdo 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: E um equipamento para esterilizagdo através de vapor saturado sob presséo.
INSTRUGOES OPERACIONAIS: Para partida do equipamento, verificar: se o disjuntor esta
ligado; se o registro da rede de agua esta aberto; se o registro de descarga esta fechado.
66



1 - abrir a porta do equipamento; 2 - acomodar o material a ser esterilizado adequadamente;
3 - fechar a porta do equipamento;4 - selecionar o ciclo desejado de acordo com o material a
ser esterilizado; 5 - ligar a chave geral; 6 - o ciclo transcorrera automaticamente, na seqiién-
cia; 7 - ao acender a lampada “final de ciclo”, abrir parcialmente a porta por dez (10) minutos,
aproximadamente, para resfriamento do material.

E recomendavel que seja aplicado os seguintes parametros de esterilizagao fisica em auto-
claves (vapor saturado):

Tabela - Parametros de esterilizagao fisica em autoclaves

Ciclo Temperanic Tempo dfa !Exposu;.ao Tempo c!e 'Secagem
(minimo) (maximo)
Convencional | 45405 (2500F) 30 minutos -
(1atm de presséo)
Alto Vacuo 134°C (273°F) 6 minutos 15 minutos

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

Para melhor esclarecimento consultar o manual de instrugdes que acompanha cada autoclave.
Outro método de esterilizagdo: que podera ser utilizado além da autoclave é a Esteriliza-
cao por oxido de etileno (E.T.O.) - parametros e procedimentos estabelecidos no protocolo

67



de validagéo e na ISO 11135-1 - Sterilization of health care products - Ethylene oxide - Part
1: Requirements for development, validation and routine control of a sterilization process for
medical devices.

NOTA: Fica sob responsabilidade da instituicdo hospitalar, o0 método de esterilizagdo, os
equipamentos, os controles, e as instrugdes de esterilizagédo utilizada. Cuidados com os
artigos esterilizados.

Condigbes de estocagem dos artigos esterilizados: - quanto ao ambiente: deve ser limpo;
arejado; seco; deve ser restrito @ equipe do setor; - quanto ao artigo: apés o processo de
esterilizagdo, ndo coloca-lo em superficie fria (pedra ou ago inoxidavel), utilizar cestos ou
recipientes vazados até que esfriem; - invélucro (tecido de algodéo cru, tecido néo tecido,
papel grau cirurgico, papel crepado, papel com filme, tyvec ou caixas metalicas perfuradas)
deve permanecer integro e ser pouco manuseado para evitar que os pacotes rasguem ou
solte o lacre; - ser estocado em armarios 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 esterilizagao para facilitar a distribuicdo e nao ficar material vencido no
estoque; - estocar separadamente dos nao estéreis para reduzir o nivel de contaminantes
externos.

Armazenamento: Os instrumentais cirtrgicos ndo estéreis devem ser armazenados de
forma que a embalagem néo seja afetada. Os pacotes ndo devem ser comprimidos, es-
magados, perfurados ou expostos a possiveis danos causados pela agua. A area de arma-
zenamento ndo deve conter impurezas, poeira ou poluentes de qualquer tipo e ndo deve
estar exposta a extremos de temperatura ou umidade. O trafego na area deve ser minimo.
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Os instrumentais devem ser armazenados em carrinhos ou prateleiras, distantes do piso,
teto ou paredes.

Identificagdo: Os Instrumentais seguem com rétulos onde constam as informagdes: Nome
do Fabricante; Nome Comercial do Produto; Nome Técnico; Nimero do Lote; Nimero do
registro ANVISA; Cédigo do Produto; Quantidade; Descrigdo do produto que contém a em-
balagem (modelo); Data de fabricagéo; Data do vencimento; Descricdo da matéria-prima
utilizada para fabricagdo do produto (Composicéo); Enderego do fabricante; Nome do Res-
ponsavel técnico; Os dizeres: “Produto nédo estéril”; Antes de usar, vide instrugdes de uso;
Adverténcias/Precaug¢des/Cuidados especiais/Simbologia: Vide Instrugdo de Uso.

Servigo de Atendimento ao Consumidor: Caso haja necessidade de realizar alguma re-
clamagéo referente ao uso dos Instrumentais relacionadas a algum efeito adverso que afete
a seguranga do usuario o cirurgido responsavel devera comunicar este evento adverso ao
orgéo sanitario competente e a Biomecanica através do e-mail sac@biomecanica.com.br
ou pelo telefone 0xx14 2104 7900. Em caso de duvidas o cirurgido responsavel ou o pro-
fissional de salude podera fazer a comunicagédo do evento adverso através do Sistema de
Notificagdes em Vigilancia Sanitaria no sitio da ANVISA: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/
notivisa/index.htm
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Surgical Instruments in Radel — RG.: N° 80128580175

ENGLISH
USA

Table: List of Surgical Instruments in Radel - BM

CODE DESCRIPTION MP SIZE INDICATION IMAGE
GUIDE FOR Tap guide
PROXIMAL 220 x 180
4000-05-051 HUMERUS RADEL m for hlljer::rus *
PLATE P
GUIDE FOR
PROXIMAL 220 x 180 Tap guide
4000-05-052 RIGHT RADEL mm for humerus *
HUMERUS plate
PLATE

i



GUIDE FOR

PROXI- 220 x 180 Tap guide
4000-05-053 | MALLEFT | RADEL o for humerus | (Eipammm
HUMERUS plate
PLATE
GUIDE FOR
DISTAL FE- 480 x 150 Tap guide for I
4000-05-063 | 1y pLate | RAPEL mm femur plate
R.S.
GUIDE FOR
DISTAL FE- 480 x 150 Tap guide for
4000-05-064 | yyr pLate | RAPEL mm femur plate | ©
L.S.
GUIDE FOR X
PROXIMAL 480 x 150 Tap guide for
4000-05-068 | A pLate | RAPEL mm tibia proximal. \-

R.S.
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GUIDE FOR

PROXIMAL 480 x 150 Tap guide for
4000-05-069 | gapLate | RAPEL mm tibia proximal.
L.S.
GRADUATED Tapping and
GUIDE FOR
4000-05-192 ©2.0 DRILL RADEL 150 mm measltjlirde:ent
BIT 9
HUMERUS Tapping and
4000-05-388 WIRE MEA- RADEL 150 mm measurement
SURER guide
Tapping and
TIBIAWIRE
4000-05-389 MEASURER RADEL 150 mm measurement

guide




Tapping and

FEMUR WIRE
4000-05-390 MEASURER RADEL 150 mm measulrement
guide
Tapping and
1.5 WIRE
4000-05-391 MEASURER RADEL 150 mm measu_rement
guide
Tapping and
2.0 WIRE
4000-05-392 MEASURER RADEL 150 mm measulrement
guide
Tapping and
2.5 WIRE
4000-05-393 MEASURER RADEL 150 mm measu_remem
guide
Tapping and
3.0 WIRE
4000-05-394 MEASURER RADEL 150 mm measurement

guide
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Tapping and

3.5 WIRE
4000-05-395 MEASURER RADEL 150 mm measu_remem
guide
Measure the
KIRSCHNER depth at whi-
4000-05-193 WIRE MEA- RADEL 150 mm ch the wire
SURER has been
inserted.
TAP GUIDE
FOR
PROXIMAL Proximal tap
4000-05-232 HUMERUS RADEL | 80 x 20 mm quide.
PLATE WITH
STOP
TAP GUIDE
FOR Proximal ta
4000-15-232 PROXIMAL RADEL | 80 x 20 mm uide P
HUMERUS guice.

PLATE




TAP GUIDE

TIBIAR.S.

FOR DISTAL Distal tapping
4000-05-233 FEMUR RADEL | 80x20 mm quide
PLATE R.S.
TAP GUIDE
FOR DISTAL Distal tapping
4000-05-234 FEMUR RADEL | 80x20 mm quids
PLATEL.S.
TAP GUIDE
FOR PROXI- Proximal t
4000-05-235 | MALPLATE | RADEL | 60x20mm ° : da ap
OF WIDE guide.
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TAP GUIDE
FOR PROXI-

4000-05-236 | MALPLATE | RADEL | 60 x 20 mm P“”‘L’E’i'e' tap
OF WIDE guide.
TIBIAL.S.
TAP GUIDE B
FOR RIGHT Distal tapping | @=ae.
4000-05-396 | o T | RADEL | 60x 20 mm ey '
TAL PLATE
TAP GUIDE o
FOR LEFT Distal tapping "o
4000-05-397 | ST | RADEL | 60x 20 mm quido,

TAL PLATE




4000-05-237

DISTAL LEFT
FEMUR
OSTEOTOMY
GUIDE

RADEL

60 x 20 mm

Cutting guide

4000-05-238

DISTAL RI-
GHT FEMUR
OSTEOTOMY

GUIDE

RADEL

60 x 20 mm

Cutting guide

4000-05-239

TIBIA MEDIAL
OSTEOTOMY
GUIDE

RADEL

60 x 20 mm

Cutting guide

4000-05-240

PROXIMAL
TIBIALEFT
OSTEOTOMY
GUIDE

RADEL

60 x 20 x
40 mm

Cutting guide
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PROXIMAL
TIBIARIGHT

60 x 20 x

4000-05-241 OSTEOTOMY RADEL 40 mm Cutting guide
GUIDE
RADEL
INOX
V630 .
cuangre
FENIX PRO- | INOX )
4004-05-000 | XIMAL GUIDE | AISI 304 3520’( rﬁgf x d‘;:iﬁh”:"
(RADEL) STEEL looking
(NBR
13911) screws
(NBR

13911)*




RADEL
INOX
V630
TIBIA STEEL, Used to
OBLIQUE INOX 400 x 20 x | make oblique
4000-05-398 TAPPING AISI 304 200 mm proximal
PROXIMAL STEEL tapping
GUIDE (NBR
13911)
(NBR
13911)*
RADEL
INOX
V630
STEEL Used to
TIBIAL LATE- ’ .
INOX make static
4000-05-399 | RAETEFENG [ aisiaoa [ 200%80 1 ang dynamic
mm )
GUIDE STEEL lateral proxi-
(NBR mal tapping
13911)
(NBR
13911)*
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RADEL

INOX
S\'I/'(ISE:ISEOL Gyiding the
ORION SP INOXY intrame-
4000-05-400 HUMERUS AISI 304 200 x 80 x dullary nail
GUIDE 160 mm and the
STEEL N
(ELITE) (NBR locking
13911) screws
(NBR
13911)*
RADEL
INOX
V630
HUMERUS STEEL, Used to
OBLIQUE INOX 200 x 80 make oblique
4000-05-401 TAPPING AISI 304 mm proximal
PROXIMAL STEEL tapoi
GUIDE (NBR apping
13911)
(NBR

13911)*




RADEL

INOX
S\'I/'(ISESEOL Guiding the
ORION SP INOX’ intrame-
4000-05-402 PROXIMAL AlSI 304 350 x 40 dullary nail
GUIDE mm and the
(ELITE) STEEL locking
(NBR screws
13911)
(NBR
13911)*
RADEL
INOX
V630
STEEL,
FRAGMENT [ INOX [ .. o :’tzsﬁlg
4000-05-403 STABILIZA- AIS| 304 mm fomur hoad
TION GUIDE STEEL fragments
(NBR
13911)
(NBR

13911)*

82




RADEL

I\?IG% Used to
identify the
STEEL, . X
FEMUR NOX | 50 60 | of e i
4000-05-404 | DISTAL DRILL | AISI 304 40 mm with the Fr)1el
GUIDE STEEL P
(NBR or not of
13911) monitoring
(NBR devices
13911)*
RADEL
I\l/\lﬁ%é Used to
STEEL identify the
INOX ’ distal tapping
TIBIADISTAL 80 x 60 x of the implant
4000-05-405 | by | GUIDE %?:53E0|_4 40mm | with the help
(NBR or not of
13911) monitoring
(NBR devices

13911)*




RADEL

INOX Used to
V630 identify the
STEEL, distal tay in
HUMERUS | INOX | o0 e | oe imprant
4000-05-406 | DISTAL DRILL | AISI 304 40 mm with the Fr)1el
GUIDE STEEL P
(NBR or not of
1) oo
(NBR
13911)*
RADEL
INOX Used to
V630 Lo
STEEL identify the
FEMUR INOX ’ distal tapping
PROXIMAL 80 x 60 x of the implant
4000-05-407 | ygTap pRILL | AS13%4 1 40 mm | with the help
STEEL
GUIDE or not of
(NBR monitorin
13911) (;)evi(c)esg
(NBR

13911)*
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RADEL

INOX
V630
INTRAME- | STEEL, uig:f: ‘°in
DULLARY INOX 480 x 40 gand pla’::?ngg
4000-05-408 | NAILDISTAL | AlSI304 :
GUIDE (FE- | STEEL mm Srow '“n‘hf
| e gt
13911)
(NBR
13911)"
RADEL
INOX
V630
INTRAME- | STEEL, guiges‘::;sing
DULLARY INOX 480 x 40 and placing
4000-05-409 | NAILDISTAL | AlsI304 o e e
GUIDE (RE- | STEEL ot partof
TROGRADE) | (NBR i,
13911)
(NBR

13911)*




RADEL

INOX
V630
INTRAME- | STEEL, uig:‘i: “’in
DULLARY INOX 380 x 40 gand IaF():’i)n .
4000-05-410 | NAIL GUIDE | AISI 304 " Screvfs " ﬁ?e
FRONT STEEL hatol oart of
SUPPORT (NBR tib?a
13911) :
(NBR
13911)*
RADEL
INOX
INTRAME- S¥6E3E°L Used to
DULLARY INOX ’ guide tapping
4000-05-411 NAIL GUIDE AISI 304 380 x 40 and pI§cmg
MINOR STEEL mm screws in the
FRONT (NBR distal part of
SUPPORT 13911) tibia.
(NBR

13911)*
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RADEL

INOX
V630
STEEL, Used to
TIBIA INOX 120 x 40 make oblique
4000-05-412 PROXIMAL AISI 304 mm proximal and
SUPPORT STEEL latero medial
(NBR tapping
13911)
(NBR
13911)*
RADEL
INOX
V630
STEEL Used to
TIBIA PRO- ’ )
INOX make oblique
400005413 | XIMALOBLI | 15304 | 120X40 o oximal and
QUE RIGHT mm "
SUPPORT STEEL latero njedlal
(NBR tapping
13911)
(NBR

13911)*




RADEL

INOX
V630
STEEL Used to
TIBIA PRO- ’ )
INOX make oblique
4000-05-414 XIMAL OBLI- AISI 304 120 x 40 proximal and
QUE LEFT mm .
SUPPORT STEEL latero medial
(NBR tapping
13911)
(NBR
13911)*
RADEL
INOX
V630
TIBIA DISTAL SIL%E)I(‘ Used to
4000-05-415 | LATERO- {5304 [ 480X 40 | support the
MEDIAL STEEL mm distal tapping
SUPPORT (NBR support
13911)
(NBR

13911)*
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RADEL

INOX
V630
TIBIADISTAL | STEEL, Used o
LATERO- INOX 480 x 40 support the
4000-05-416 MEDIAL | AlSI304 X dot taooing | =—
SUPPORT- | STEEL
RIGHT (NBR support
13911)
(NBR
13911)*
RADEL
INOX
V630
TIBIADISTAL | STEEL, Used to
LATERO- INOX 480 x 40 support the
4000-05417 |  MEDIAL | AISI 304 X st tapping | ==
SUPPORT- | STEEL
LEFT (NBR support
13911)
(NBR

13911)*




RADEL

ALUMI-
NUM,
STAIN- Used to make
TIBIA DISTAL LESS 400 x 20 x latero-medial
4000-05-418 TAPPING STEEL 200 mm and distal
SUPPORT AISI 304 antero-poste-
(NBR rior tapping
13911)
(NBR
13911)*
RADEL
ALUMI-
NUM,
STAIN- Used to make
TIBIADISTAL LESS latero-medial
220 x 60 x .
4000-05-419 TAPPING STEEL 120 mm and distal
SUPPORT AISI 304 antero-poste-
(NBR rior tapping
13911)
(NBR

13911)*
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RADEL

INOX
ORION SP V630 Guiding the
STEEL, )
INTRAME- INOX intrame-
DULLARY 350 x 40 dullary nail
4000-05-420 | \A ) guIDE | AIS! 304 mm and the ;
STEEL N
(FEMUR) locking
ELITE (NBR screws
13911)
(NBR
13911)*
RADEL
INOX
V630
ORION SP SIL%E)I(' Used to
4000-05-421 | FEMUR ] pigjg04 | 48040 | support the
LATERAL STEEL mm distal tapping
SUPPORT (NBR support
13911)
(NBR

13911)*




RADEL

INOX
V630
ORION SP STEEL, Used to
FEMUR INOX 480 x 40 support the
4000-05-422 LATERAL AISI 304 mm distal tapping
SUPPORT - STEEL
RIGHT (NBR support
13911)
(NBR
13911)*
RADEL
INOX
V630
ORION SP STEEL, Used to
FEMUR INOX 480 x 40 support the
4000-05-423 LATERAL AISI 304 mm distal tapping
SUPPORT - STEEL
LEFT (NBR support
13911)
(NBR

13911)*
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RADEL

ALUMI-
NUM,
STAIN- maLIiZelgttgro-
FEMUR LESS 220 x 60 x -medial and
4000-05-424 DISTAL TAP STEEL 120 mm antero-pos-
SUPPORT AISI 304 N
terior distal
(NBR tapping
13911) .
(NBR
13911)*
RADEL
ALUMI-
S'\“I'L,im- Qsed for
PROXIMAL LESS alignment
SCREW 480 x 40 x of proximal
400005425 | aiGNMENT | STEEL | 300mm | - screw with
SUPPORT the femur
(NBR head
13911)
(NBR

13911)*




RADEL

INOX
V630 idi
ORION SP STEEL, Giur:fr:r?]:e
INTRAME- INOX i
4000-05-426 DULLARY | AISI 304 4280X,§?nx dﬂmhﬂ:"
NAIL GUIDE STEEL lockin
(TIBIA)ELITE | (NBR screwg
13911)
(NBR
13911)*
RADEL
DECENTE- STAIN- Used to hold
RING OF FE- LESS the femur
400005427 | MURDISTAL [ orrp ] 200x200 | g o e
INTRAME- mm i
AISI 304 intrame-
DULLARY i
NAIL (NBR dullary nail

13911)*

94




DECENTE-

RADEL

RINGOF | Tisq Chotomur
4000-05-428 TIBIADISTAL STEEL 200 x 200 distal guide
INTRAME- mm )
AISI 304 intrame-
DULLARY (NBR dullary nail
NAIL GUIDE 13911y
RADEL
DECENTE- STAIN- Used to hold
RING OF LESS 200 x 200 the femur
4000-05-429 PROXIMAL STEEL mm distal guide
DISTAL FE- AISI 304 intrame-
MUR GUIDE (NBR dullary nail

13911)*




RADEL

DECEN- STAIN- Used to hold
TERING LESS 200 x 200 the humerus
4000-05-430 OF DISTAL STEEL mm distal guide
HUMERUS AISI 304 intrame-
GUIDE (NBR dullary nail
13911)*
GLOVE FOR
RADIO- Used with
4000-05-431 TRANSPA- RADEL 2 12]);1220 guide for drill
RENT DRILL bit gloves
BIT
Adapter for 25 x 90 x Humerus
4000-05-054 humerus RADEL 40mm plate adapter
connection guide
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Adapter for

Humerus

4000-05-055 | right humerus | RADEL | 25X90X | [ioie adapter
N 40mm .
connection guide
Adapter for 25 % 90 X Humerus
4000-05-056 left humerus RADEL plate adapter
! 40mm R
connection guide
Adapter for
4000-05-065 | femurcon- | RADEL | 120x60x | Femurplate F
nection 60mm adapter guide




Adapter for

4000-05-066 | rightfemur | RADEL | 120x60x | Femurplate
; 60mm adapter guide
connection
Adapter for
4000-05:067 | femurleft | RADEL | 120x60x | Femurplate
; 60mm adapter guide
connection
4000-05-070 Adapter for ti- | o\pe [ 100 x50 x Tibia plate
bia connection 50mm adapter guide
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Adapter for

4000-05-071 tibia right RADEL | 100x50x | Tibia plate
i 50mm adapter guide
connection
Adapter -
4000-05-072 | fortibialeft | RADEL | 109X 50x | Tibia plate
i 50mm adapter guide
connection
It serves as a
guide for the
surgeon to
Minimally know which
4000-05-180 | invasive guide | RADEL 215 x perfora-
50mm tions of the
markers ns
minimally
invasive
guide were

used




CLAVICLE

Guide for Tap guide
4000-05-073 | Humerus Pro- | RADEL | 240x40mm | for humerus | (ipamm
ximal Plate plate
DIAPHYSIS
GUIDE FOR
FRONT LO- Plate tap
4000-05-074 | o \oo e | RADEL | 180x25mm quide Y-
OF RIGHT
CLAVICLE
DIAPHYSIS
GUIDE FOR
FRONT LO- Plate tap
4000-05-075 CKING PLATE RADEL | 180x25mm quide
OF LEFT
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4000-05-076

LOCKED
GUIDE FOR
FRONT LO-

CKING PLATE

OF RIGHT

CLAVICLE

RADEL

180x25mm

Plate tap
guide

4000-05-077

LOCKED
GUIDE FOR
FRONT LO-

CKING PLATE

OF LEFT

CLAVICLE

RADEL

180x25mm

Plate tap
guide

4000-05-078

DIAPHYSIS
GUIDE FOR
MEDIAL DIS-
TAL PLATE
OF RIGHT
HUMERUS

RADEL

220x30mm

Tap guide
for humerus
plate

101



DIAPHYSIS

TAL PLATE

GUIDE FOR Tap guide
MEDIAL DIS-
4000-05-079 TAL PLATE RADEL | 220x30mm for hlljg?:rus
OF LEFT P
HUMERUS
LOCKED
GUIDE FOR Tap guide
MEDIAL DIS-
4000-05-080 TAL PLATE RADEL | 220x30mm for htljer“?eerus
OF RIGHT P
HUMERUS
LOCKED GUI-
DE FOR LEFT Tap guide
4000-05-081 HUMERUS RADEL | 220x30mm for humerus
MEDIAL DIS- plate
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DIAPHYSIS

GUIDE FOR Plate tap
4000-05-082 PROXIMAL RADEL | 240x30mm - (... -]
RIGHT ULNA guide
PLATE
DIAPHYSIS
GUIDE FOR Plate tap
4000-05-083 | PROXIMAL | RADEL | 240x30mm 9 citem
LEFT ULNA guide
PLATE
LOCKED
GUIDE FOR Plate tap
4000-05-084 | RIGHT PRO- | RADEL | 240x30mm ° [
XIMAL ULNA guide

PLATE
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LOCKED

PLATE

GUIDE FOR Plaio t2p
4000-05-085 | PROXIMAL | RADEL | 240x30mm ;
LEFT ULNA guide
PLATE
DIAPHYSIS
GUIDE FOR Plate tap
4000-05-086 | PROXIMAL | RADEL | 240x30mm c
RIGHT ULNA guide
PLATE
DIAPHYSIS
GUIDE FOR Plate tap
4000-05-087 | LEFTPRO- | RADEL | 240x30mm c
XIMAL ULNA guide
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4000-05-088

LOCKED
GUIDE FOR
RIGHT PRO-
XIMAL ULNA

PLATE

RADEL

240x30mm

Plate tap
guide

4000-05-089

LOCKED
GUIDE FOR
LEFT ULNA
PROXIMAL

PLATE

RADEL

240x30mm

Plate tap
guide

4000-05-090

DIAPHYSIS
GUIDE FOR
UPPER DIS-
TAL LOCKING

PLATE OF
RIGHT 3.5mm

CLAVICLE

RADEL

180x25mm

Plate tap
guide
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4000-05-091

DIAPHYSIS
GUIDE FOR
UPPER DIS-
TAL LOCKING
PLATE OF
LEFT 3.5mm
CLAVICLE

RADEL

180x25mm

Plate tap
guide

4000-05-092

LOCKED
GUIDE FOR
UPPER DIS-

TAL LOCKING
PLATE OF
RIGHT 3.5mm
CLAVICLE

RADEL

180x25mm

Plate tap
guide

4000-05-093

LOCKED
GUIDE FOR
UPPER DIS-

TAL LOCKING
PLATE OF
LEFT 3.5mm
CLAVICLE

RADEL

180x25mm

Plate tap
guide
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4000-05-094

DIAPHYSIS
GUIDE FOR
UPPER DIS-
TAL LOCKING
PLATE OF
2.7mm RIGHT
CLAVICLE

RADEL

180x25mm

Plate tap
guide

4000-05-095

DIAPHYSIS
GUIDE FOR
UPPER DIS-
TAL LOCKING
PLATE OF
2.7mm LEFT
CLAVICLE

RADEL

180x25mm

Plate tap
guide

4000-05-096

LOCKING
GUIDE FOR
UPPER DIS-

TAL LOCKING

PLATE OF

2.7mm RIGHT

CLAVICLE

RADEL

180x25mm

Plate tap
guide
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4000-05-097

LOCKING
GUIDE FOR
UPPER DIS-

TAL LOCKING

PLATE OF
2.7mm LEFT

CLAVICLE

RADEL

180x25mm

Plate tap
guide

4000-05-098

DIAPHYSIS
GUIDE FOR
DISTAL PLA-
TE OF RIGHT
RADIUS

RADEL

150x20mm

Plate tap
guide

4000-05-099

DIAPHYSIS
GUIDE FOR
DISTAL PLA-
TE OF LEFT
RADIUS

RADEL

150x20mm

Plate tap
guide
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LOCKED

GUIDE FOR Plate tap
4000-05-100 | DISTALPLA- | RADEL | 150x20mm ; S
TE OF RIGHT guide
RADIUS
LOCKED
GUIDE FOR Plate tap
4000-05-101 | DISTALPLA- | RADEL | 150x20mm ; rr—
TE OF LEFT guide
RADIUS
DIAPHYSIS
GUIDE FOR Plate tap
4000-05-102 | DISTALPLA- | RADEL | 400x40mm " P
TE OF RIGHT guide

FEMUR
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4000-05-103

DIAPHYSIS
GUIDE FOR
DISTAL PLA-
TE OF LEFT
FEMUR

RADEL

400x40mm

Plate tap
guide

4000-05-104

LOCKED
GUIDE FOR
DISTAL PLA-
TE OF RIGHT

FEMUR

RADEL

400x40mm

Plate tap
guide

4000-05-105

LOCKED
GUIDE FOR
DISTAL PLA-
TE OF LEFT

FEMUR

RADEL

400x40mm

Plate tap
guide

4000-05-106

DIAPHYSIS
GUIDE FOR
PROXIMAL
PLATE OF
RIGHT TIBIA

RADEL

400x40mm

Plate tap
guide

(L]l

10




DIAPHYSIS

PLATE

GUIDE FOR Plate tap
4000-05-107 | PROXIMAL | RADEL | 400x40mm c \
PLATE OF guide
LEFT TIBIA
LOCKED
GUIDE FOR Plate tap
4000-05-108 | RIGHTTIBIA | RADEL | 400x40mm o \_
PROXIMAL guide
PLATE
LOCKED
GUIDE FOR Plate tap
4000-05-109 | LEFTTIBIA | RADEL | 400x40mm o \
PROXIMAL guide
PLATE
DIAPHYSIS
GUIDE FOR Tap guide
4000-05-110 HUMERUS RADEL | 240x40mm | for humerus | iuiziiumm
PROXIMAL plate
1



LOCKED

12

PLATE

GUIDE FOR Tap guide
4000-05-111 PROXIMAL RADEL | 240x40mm for humerus
PLATE OF plate
HUMERUS
DIAPHYSIS
GUIDE FOR
RIGHT TIBIA Plate tap
4000-05-112 DISTAL ANTE- RADEL | 400x25mm quide
ROLATERAL
PLATE
DIAPHYSIS
GUIDE FOR
LEFT TIBIA Plate tap
4000-05-113 DISTAL ANTE- RADEL | 400x25mm guide
ROLATERAL




4000-05-114

LOCKED
GUIDE FOR
RIGHT TIBIA
DISTAL ANTE-
ROLATERAL

PLATE

RADEL

400x25mm

Plate tap
guide

4000-05-115

LOCKED
GUIDE FOR
LEFT TIBIA

DISTAL ANTE-
ROLATERAL
PLATE

RADEL

400x25mm

Plate tap
guide

4000-05-116

DIAPHYSIS
GUIDE FOR
RIGHT ME-
DIAL DISTAL
PLATE

RADEL

400x25mm

Plate tap
guide
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4000-05-117

DIAPHYSIS
GUIDE FOR
LEFT MEDIAL
DISTAL
PLATE

RADEL

400x25mm

Plate tap
guide

4000-05-118

LOCKED
GUIDE FOR
RIGHT ME-
DIAL DISTAL

PLATE

RADEL

400x25mm

Plate tap
guide

4000-05-119

LOCKED
GUIDE FOR
LEFT MEDIAL
DISTAL
PLATE

RADEL

400x25mm

Plate tap
guide

4000-05-120

DIAPHYSIS
GUIDE FOR
RIGHT FIBU-
LADISTAL
PLATE

RADEL

400x25mm

Plate tap
guide

AEAKaxi
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DIAPHYSIS

GUIDE FOR Plate ta
4000-05-121 | LEFTFIBULA | RADEL | 400x25mm Uide p [..... -]
DISTAL 9
PLATE
LOCKED
GUIDE FOR Plate ta
4000-05-122 | RIGHT FIBU- | RADEL | 400x25mm Tp | e
LADISTAL 9
PLATE
LOCKED
GUIDE FOR
400005123 | LEFTFIBULA | RADEL [ 400xsmm | P2 (&P | Ekgpasmemn
DISTAL guide

PLATE
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4000-05-124

DIAPHYSIS
GUIDE FOR
STRAIGHT
PLATE FOR
SMALL 3.5mm
FRAGMENTS

RADEL

400x25mm

Plate tap
guide

4000-05-125

LOCKED
GUIDE FOR
STRAIGHT
PLATE FOR

SMALL 3.5mm
FRAGMENTS

RADEL

400x25mm

Plate tap
guide

4000-05-126

DIAPHYSIS
GUIDE FOR
STRAIGHT
PLATE 1/3
TUBE

RADEL

350x20mm

Plate tap
guide
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LOCKED

GUIDE FOR Plate t
4000-05-127 | STRAIGHT | RADEL | 350x20mm a ? # | e

PLATE 1/3 guide

TUBE

DIAPHYSIS

GUIDE FOR Plate tap PR
4000-05-128 | oo F oot | RADEL | 400x25mm quide

GHT PLATE

LOCKED

GUIDE FOR Plate tap —
4000-05-129 | , oo F oot | RADEL | 400x25mm quide (e

GHT PLATE

DIAPHYSIS

GUIDE FOR Plate ta
4000-05-130 | NARROW | RADEL | 400x25mm e p ey

STRAIGHT 9

PLATE
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LOCKED

GHT PLATE

GUIDE FOR Plate tap
4000-05-131 NARROW RADEL | 400x25mm X
STRAIGHT guide
PLATE
DIAPHYSIS
GUIDE FOR Plate tap
4000-05-132 NARROW RADEL | 450x30mm N *
guide
4.5mm STRAI-
GHT PLATE
LOCKED
GUIDE FOR Plate tap
4000-05-133 NARROW RADEL | 450x30mm X *
guide
4.5mm STRAI-
GHT PLATE
DIAPHYSIS
GUIDE FOR Plate tap
4000-05-134 WIDE STRAI- RADEL | 450x30mm quide [ ]
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LOCKED

GUIDE FOR Plate tap
4000-05-135 WIDE STRAI- RADEL 450x30mm guide
GHT PLATE
DIAPHYSIS
GUIDE FOR Plate tap
4000-05-136 WIDE 4.5mm RADEL 450x30mm X
STRAIGHT guide
PLATE
LOCKED
GUIDE FOR Plate tap
4000-05-137 WIDE 4.5mm RADEL 450x30mm N *
guide
STRAIGHT

PLATE
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DIAPHYSIS

TAL PLATE

GUIDE
FOR RIGHT Plate tap
4000-05-183 HUMERUS RADEL | 240x40mm quide
LATERAL DIS-
TAL PLATE
DIAPHYSIS
GUIDE Tap guide
4000-05-184 FOR LEFT RADEL | 240x40mm for Eu?nerus
had HUMERUS late
LATERAL DIS- P
TAL PLATE
LOCKED
GUIDE Tap guide
FOR RIGHT
4000-05-185 HUMERUS RADEL | 240x40mm for hLIm:erus
LATERAL DIS- plate
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LOCKED GUI-

DE FOR LEFT Tap guide
4000-05-186 | HUMERUS | RADEL | 240x40mm | for humerus | (Sipamem
LATERAL DIS- plate
TAL PLATE
RADEL/ Instrument
8100-06-000 | BOX/COVER TECA- | 90x150mm N
PRO packaging
M/-’\Z}R?koER Used for easy
4000-05-187 FOR MEASU- RADEL | @12X8MM n\:iesisalljifaTiz:t
RING
MfkasER Used for easy
4000-05-188 FOR MEASU- RADEL | @12X8MM mfeasuvrerr}ent
visualization

RING
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2.8
MARKER

Used for easy

RING

4000-05-189 FOR MEASU- RADEL | @12X8MM | measurement
RING visualization

MAQRBKZER Used for easy

4000-05-190 FOR MEASU- RADEL | @12X8MM | measurement
RING visualization

M Ag}:ksER Used for easy

4000-05-191 FOR MEASU- RADEL | @12X8MM | measurement
RING visualization

MA?F;}QER Used for easy

4000-05-192 FOR MEASU- RADEL @12X8MM | measurement
visualization
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1.2
MARKER

Used for easy

4000-05-193 FOR MEASU- RADEL | @12X8MM | measurement
RING visualization
MAQRTKSER Used for easy
4000-05-194 FOR MEASU- RADEL | @12X8MM | measurement
RING visualization
MAgRjkeER Used for easy /\
4000-05-195 FOR MEASU- RADEL | @12X8MM | measurement <
RING visualization
MA?F;}ZER Used for easy
4000-05-196 FOR MEASU- RADEL @12X8MM | measurement
visualization

RING
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1.4
MARKER

Used for easy

RING

4000-05-197 FOR MEASU- RADEL @12X8MM mgasu_rement
RING visualization
M/-\g:k4ER Used for easy
4000-05-198 FOR MEASU- RADEL | @12X8MM r?/ieasTirzerEezt
RING sualizatiol
MA?RZF-(BER Used for easy
4000-05-199 FOR MEASU- RADEL @12X8MM r?liese:lsatllirzearzz:t
RING
MAQFiZER Used for easy
4000-05-200 FOR MEASU- RADEL @12X8MM rcgizt:irzear{;::t
RING
MAg:kSER Used for easy
4000-05-201 FOR MEASU- RADEL @12X8MM m_easu_rement
visualization
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@3.0
MARKER

Used for easy

4000-05-202 FOR MEASU- RADEL @12X8MM mgasu_rement
RING visualization
M/-\QSKSER Used for easy
4000-05-203 FOR MEASU- RADEL | @12X8MM r?/ieasTirzerEezt
RING sualizatiol
MA?R?’}ZER Used for easy
4000-05-204 FOR MEASU- RADEL @12X8MM r?liese:lsatllirzearzz:t
RING
MAgngoER Used for easy
4000-05-205 FOR MEASU- RADEL @12X8MM rcgizt:irzear{;::t
RING
MAg;kZER Used for easy
4000-05-206 FOR MEASU- RADEL @12X8MM m_easu_rement
visualization

RING
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@4.5
MARKER

Used for easy

RING

4000-05-207 FOR MEASU- RADEL @12X8MM mgasu_rement
RING visualization
MAQI:}-ZER Used for easy
4000-05-208 FOR MEASU- RADEL | @12X8MM r?/ieasTirzerEezt
RING sualizatiol
MA?RSF-(OER Used for easy
4000-05-209 FOR MEASU- RADEL @12X8MM r?liese:lsatllirzearzz:t
RING
MAgkaoER Used for easy
4000-05-210 FOR MEASU- RADEL @15X8MM rcgizt:irzear{;::t
RING
MAg}sszR Used for easy
4000-05-211 FOR MEASU- RADEL @15X8MM m_easu_rement
visualization
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M?}SKSER Used for easy /~
4000-05-212 FOR MEASU- RADEL @15X8MM mgasu.ren'}em O
RING visualization
MAQI§k4ER Used for easy
4000-05-213 FOR MEASU- RADEL F15X8MM mgasu.ren?ent
RING visualization

Symbology of the Traceability Tag (Label) according to NBRISO15223 and EN980

Manufacture Date

Expiration Date

LOT | xxxxx

Batch N°
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Manufacturer Data

Code

Non-sterile

TECHNICAL INFORMATION

Product Description: Surgical instruments can have different designs. Some have been
developed specifically to meet the preferences of certain surgeons. Many bear the name of
the surgeon for whom they were created. New instruments have been developed to impro-
ve various surgical procedures or even help to create new techniques. Although innovation
means new designs and even new categories of instruments, in general instruments can be
grouped by type or applications. Surgery techniques vary according to the knowledge and
choice of the surgeon. It is up to the surgeon to make the final choice of the method, type
and dimension of the instruments and implants to be used, as well as the criteria for evalua-
ting post-surgical results. Biomecanica brand instruments must be used during the surgical
procedure according to the purpose for which each instrument was developed. The use of
these instruments is indicated for use by professionals only. Surgeons who manage the use
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of these products need to have a thorough understanding of the implant processes as well as
the handling of implant instruments and components. Sharp instruments should only be used
for their specific purposes. Misuse can cause blades and edges to become blunt, as well as
affect their performance during the surgical procedure. Instruments that fall to the ground are
invariably damaged. When this happens, the instrument must be set aside, carefully inspec-
ted and sent for repair. Counting the instruments is essential. Firstly, to protect the patient
and, secondly, to avoid the possibility of being inadvertently sent to the laundry along with the
surgical drapes, where they can be lost or damaged if they go unnoticed.

Manufacturing materials: Most surgical instruments in their structural part are manufactu-
red in Radel, as specified in PPSU; that characterize its chemical composition, mechanical
properties and the final behavior of radel, in the production of surgical instruments. Some
instruments also have stainless steel and aluminum in their composition.

Indications, Precautions, Restrictions/Warnings, Adverse Effects and Contraindica-
tions: Surgical instruments are indicated as an indispensable aid for the preparation of the
bone segment that will receive the implant. The Biomecanica brand instrument can only be
used to assist in placing Biomecanica brand implants, as they were manufactured and de-
signed to be used together. Using instruments from different manufacturers can compromise
the surgery. With time of use, instruments tend to wear out naturally due to their regular use.
Instruments should only be used for what they were specified. When reusing Surgical Instru-
ments in Radel - BM in another patient, it is necessary that they are washed, sanitized and
then resterilized. This process must be performed whenever they are used in a new surgery.
The reuse of instruments without going through a process of cleaning and re-sterilization is
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strictly prohibited. Worn and broken instruments can cause significant problems if they are
not detected during inspection and testing. They may damage other instruments during the
cleaning/sterilization process. If they remain in the set of instruments, they can cause trau-
mas in organic tissues to failure in critical moments during a surgical procedure. Identify
problem instruments as quickly as possible. Separate them from the rest and put labels
indicating that they must be replaced or repaired. Contraindication is linked to the implant
to be used as described in the instructions for use accompanying the implants. Instruments
should not be used for purposes other than those for which they were designed.

Cleaning: Proper care of surgical instruments begins with proper cleaning. This report
mentions some methods of cleaning and sterilizing instruments. Proper care also means
regular maintenance of instruments, including sharpening and adjustments. There is no
standard schedule; maintenance will be determined by the frequency of use. In addition
to the care of cleaning instruments, this instruction mentions several enemies of surgi-
cal instruments, such as: blood, tissue in general, surgical residues (which are the pri-
mary causes of pitting corrosion points), stains and discoloration of instruments. Water
and moisture also have harmful effects, allowing these substances to dry or soak on your
instruments causing undesirable stains. Other enemies used in washing instruments with
improper solutions are: soap, bleach, disinfectants and other solutions not recommended.
For the correct conservation of your instruments it is important to use recommended cle-
aning methods and to understand the causes of undesirable effects, such as stains. The
spots appear orange or brown. The idea is to ensure the appropriate care to limit or extin-
guish them. Blood, pus and other surgical secretions contain chloride ions, which lead to
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corrosion, appearing more frequently with an orange-brown color. If the instrument remains
for an extended period of time (one to four hours), in contact with these residues, marks
and stains will appear on the instrument, especially if these residues dry together with the
instrument. Instruments must be thoroughly cleaned and dried after use. Only sterilize a
clean instrument. The high temperature of the autoclave will cause chemical reactions that
can leave permanent stains on the instruments and/or their yellowing.

Sterilization of Instruments: Instruments are distributed non-sterile. Before use they
must 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 develop-
ment, validation and routine control of a sterilization process for medical devices)

AUTOCLAVE: It is an equipment for sterilization through saturated steam under pressure.
OPERATING INSTRUCTIONS: To start up the equipment, check: if the circuit breaker
is turned on; whether the water supply register is open; if the discharge valve is closed.

1 - open the equipment door; 2 - properly accommodate the material to be sterilized; 3
- close the equipment door, 4 - select the desired cycle according to the material to be
sterilized; 5 - turn on the main switch; 6 - the cycle will run automatically, in sequence;
7 - when turning on the “end of cycle” lamp, partially open the door for ten (10) minutes,
approximately, to cool the material.

It is recommended that the following parameters of physical sterilization be applied in au-
toclaves (saturated steam):
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Table - Parameters of physical sterilization in autoclaves

Cycle Temperature Exposure Time Dry Time
(minimum) (maximum)
( 12‘;&"22‘;’;3:6) 121°C (250°F) 30 minutes .
High Vacuum 134°C (273°F) 6 minutes 15 minutes

Note: The time must be marked when the heat from the sterilization chamber reaches the
desired temperature.

For better clarification, consult the instruction manual that comes with each autoclave.
ation method that can be used in addition to the autoclave is Ethylene
rocedures established in the validation
protocol and ISO 11135-1 - Sterilization of health care products - Ethylene oxide - Part 1:
Requirements for development, validation and routine control of a sterilization process for
medical devices.

NOTE: It is the responsibility of the hospital, the sterilization method, equipment, controls,
and the sterilization instructions used. Care for sterile items.
Storage conditions for sterile items: - as for the environment: must be cleaned; airy; dry; must
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be restricted to the sector team; - as for the item: after the sterilization process, do not place
it on a cold surface (stone or stainless steel), use empty baskets or containers until they
cool; - wrapping (raw cotton fabric, non-woven fabric, surgical grade paper, creped paper,
paper with film, tyvec or perforated metal boxes) must remain intact and be handled poorly
to prevent packages from tearing or loosening the seal; - be stored in closed cabinets with
shelves; - shelves identified in order to facilitate the removal of material; - material must be
stored according to the expiration date of the sterilization to facilitate the distribution and not
keep material expired in the stock; - store separately from non-sterile ones to reduce the level
of external contaminants.

Storage: Non-sterile surgical instruments must be stored in such a way that the packaging
is not affected. Packages should not be compressed, crushed, punctured or exposed to pos-
sible water damage. The storage area must not contain impurities, dust or pollutants of any
kind and must not be exposed to extremes of temperature or humidity. Traffic in the area
must be minimal. The instruments must be stored on trolleys or shelves, away from the floor,
ceiling or walls.

Identification: The Instruments follow with labels containing the information: Manufacturer’s
name; Product Commercial Name; Technical Name; Batch number; ANVISA registration
number; Product code; Amount; Description of the product in the package (model); Manufac-
turing date; Expiration date; Description of the raw material used to manufacture the product
(Composition); Manufacturer’s address; Name of Technical Responsible; The words: “Non-
-sterile product”; Before using, see instructions for use; Warnings/Precautions/Special care/
Symbology: See Instructions for Use.

133



Customer Service: If there is a need to make any complaints regarding the use of instru-
mentals related to any adverse effect affecting the safety of the user the surgeon respon-
sible must communicate this adverse event to the competent health agency and Biome-
canica through sac@biomecanica.com.br email or by phone 0xx14 2104 7900. In case of
doubt, the surgeon responsible or the health professional may communicate the adverse
event through the Health Surveillance Notification System at the ANVISA website: http//
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm



Tabla: Relacién de los Instrumentales Quirurgicos en Radel - BM

Instrumentales Quirtrgicos en Radel — RG.: N° 80128580175

ESPANOL
ESP

coDIGO DESCRIPCION MP TAMANO | INDICACION | IMAGEN
GUIA PARA Guia de
CHAPA PRO- 220 x 180 perforacion
4000-05-051 XIMAL DEL RADEL mm para chapa s
HUMERO humeral
GUIA PARA Guia de
CHAPA 220 x 180 erforacion
4000-05-052 | PROXIMAL | RADEL . para e
DEL HUMERO p pa
humeral

DERECHO

LT

35



GUIA PARA

Guia de
CHAPA ”
400005053 | PROXIMAL | RADEL | 220X 180 [ perioracion | gy
DEL HUMERO pi amc f'l’a
IZQUIERDO umera
GUIA PARA Guia de
CHAPA 480 x 150 perforacién - -I
4000-05-063 | 1y g7al DEL RADEL mm para chapa
FEMUR L.D. femoral
GUIA PARA Guia de
CHAPA 480 x 150 perforacién F—.—
4000-05-064 | 1y 57a DEL RADEL mm para chapa
FEMUR L.E. femoral
GUIA PARA Guia de .
CHAPA PRO- 480 x 150 perforacion
4000-05-068 | y\al pE LA | RAPEL mm proximal de \-
TIBIAL.D. la tibia.
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GUIA PARA Guia de R
CHAPA PRO- 480 x 150 perforacion
4000-05-069 | y\al pE LA | RAPEL mm proximal de \-
TIBIAL.E. la tibia
GUIA GRA- Guia de
4000-05-192 | DUADA PARA | RADEL 150 mm perforaciony | —e==——=ii
BROCA @2,0 medicion
MEDIDOR Guia de
4000-05-388 DE HILO RADEL 150 mm perforaciony | —e==—=ii
HUMERAL medicion
Guia de
MEDIDOR DE i
4000-05-389 HILO TIBIAL RADEL 150 mm peﬁorggl?n y | —=——
medicion
MEDIDOR Guia de
4000-05-390 DE HILO RADEL 150 mm perforaciéony | —==—=&i
FEMORAL medicion
Guia de
4000-05-391 MEHE:II_%OFSDE RADEL 150 mm perforaciony | —e=——=i4

medicion
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MEDIDOR DE

Guia de

medicion

4000-05-392 HILO 2,0 RADEL 150 mm perfora_c_iz?n y
medicion
Guia de
4000-05-393 | MEDIDORDE | panel | 150mm | perforacion y | —e—=—i
HILO 2,5 L
medicion
Guia de
4000-05-394 MEDIDOR DE RADEL 150 mm perforaciony | =e=——=ii
HILO 3,0 L
medicion
Guia de
4000-05-395 MEHE:L%O;SDE RADEL 150 mm perforaciony | —e=——=ii
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Medir la pro-

MEDIDOR fundidad en
4000-05-193 DE HILO DE RADEL 150 mm la que se ha | ==
KIRSCHNER introducido el
hilo.
GUIA DE
PERFORA-
CION PARA Guia de
4000-05-232 CHAPA RADEL | 80x20 mm | perforaciones | =(iE3D
PROXIMAL proximales.
DEL HUMERO
CON STOP
GUIA DE
PERFORA- Guia de
4000-15-232 CION PARA RADEL | 80 x20 mm | perforaciones
CHAPA X
PROXIMAL proximales.

HUMERO
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GUIA DE
PERFORA-

L.D.

P Guia de
4000-05-233 CION PARA RADEL | 80 x20 mm | perforaciones
CHAPA distales
DISTAL DEL
FEMUR L.D.
GUIA DE
PERFORA- Guia de
4000-05-234 CION PARA RADEL | 80 x20 mm | perforaciones
CHAPA distales
DISTAL DEL .
FEMUR L.E.
GUIA DE
PERFORA-
CION PARA Guia de
4000-05-235 | CHAPA PRO- RADEL 60 x 20 mm | perforaciones
XIMAL DE LA proximales.
TIBIAANCHA
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GUIA DE

PERFORA-
CION PARA Guia de
4000-05-236 CHAPA RADEL | 60 x 20 mm | perforaciones
PROXIMAL proximales.
DE LATIBIA
ANCHAL.E.
GUIA DE
PERFORA-
CION PARA Guia de )
4000-05-396 CHAPA RADEL | 60 x 20 mm | perforaciones @
DISTAL DEL distales.
RADIO DERE-
CHO
GUIA DE
PERFORA-
CION PARA Guia de =
4000-05-397 CHAPA RADEL | 60 x20 mm | perforaciones
DISTAL distales.
DEL RADIO

1ZQUIERDO




4000-05-237

GUIA DE
OSTEOTO-
MIA FEMUR

DISTAL
IZQUIERDO

RADEL

60 x 20 mm

Guia de corte

4000-05-238

GUIA DE
OSTEOTO-
MiA FEMUR

DISTAL
DERECHO

RADEL

60 x 20 mm

Guia de corte

4000-05-239

GUIA DE
OSTEOTOMIA
MEDIAL DE
LATIBIA

RADEL

60 x 20 mm

Guia de corte

4000-05-240

GUIA DE
OSTEOTO-
MIATIBIA
PROXIMAL
IZQUIERDA

RADEL

60 x 20 x
40 mm

Guia de corte
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GUIA DE

OSTEOTO- 60 x 20 x
4000-05-241 MIATIBIA RADEL 40 mm Guia de corte
PROXIMAL
DERECHA
RADEL
ACERO
INOXIDA-
BLE V630, Guia de
GUIA FENIX ACERO 350 x 200 x la varilla
4004-05-000 PROXIMAL INOXIDA- 40 mm intramedular
(RADEL) BLEAISI y los tornillos
304(NBR de bloqueo
13911)
(NBR
13911)*
GUIA PRO- Usado para
XIMAL DE 400 x 20 X hacer las
4000-05-398 E’ERFORACI- RADEL 200 mm perforaciones v
ON OBLICUA proximales
TIBIAL oblicuas




NBR
13011y

ACERO
INOXDA- Usado para
GUIA PRO- BLEVE, hacer las
XIMAL DE ACERO 200 x 80 perforaciones
4000-05-399 | PERFORACI- INOXDA- mm proximales
ON LATERAL BLEASI laterales
TIBIAL 34(NBR estatica y
139M) dindmica
(\BR
13011y
RADEL
ACERO
INOXIDA-
BLEVG30, Guia de
GUIA ORION ACERO 200 x 80 x la varilla
4000-05-400 | SP HUMERO INOXDA- 160 mm intramedular
(ELITE) BLEASI y los tornillos
34NBR de bloqueo
139M1)




ACERO
INOXIDA-
GUIA PRO- BLE V630, Usado para
XIMAL DE ACERO 200 x 80 hacer las
4000-05-401 | PERFORACI- | INOXIDA- mm perforaciones m
ON OBLICUA BLEAISI proximales
HUMERAL 304(NBR oblicuas
13911)
(NBR
13911y
RADEL
ACERO
INOXIDA-
BLE V630, Guia de
GUIA ORION ACERO 350 x 40 la varilla ]
4000-05-402 SP PROXI- INOXIDA- mm intramedular
MAL (ELITE) BLEAISI y los tornillos ]
304(NBR de bloqueo
13911)
(NBR

13911y
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RADEL

13911y

ACERO
INOXIDA-
GUIADE BLE V630, Usado para
ESTABILI- ACERO 350 x 40 estabilizar los
4000-05-403 ZACION DE INOXIDA- mm fragmentos
FRAGMEN- BLEAISI de la cabeza
TOS 304(NBR femoral
13911)
(NBR
13911y
RADEL
ACERO Usado par.
ol dontifcar
GUIA DE BI&EEROY perforacion
4000-05-404 PERFORACI- INOXIDA- 80 x 60 x A distal del
ON DISTAL 40 mm implante con
BLEAISI
FEMORAL la ayuda o no
304(NBR
de aparatos
13911) de monitoreo
(NBR
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RADEL

ACERO Usado para
lNOXIDAraEC identificF;r la
GUIADE BI&EERO’ perforacién
4000-05-405 PERFORACI- INOXIDA- 80 x 60 x ) distal del
ON DISTAL 40 mm implante con
BLEAISI
TIBIAL 304NBR la ayuda o no
de aparatos
13911) de monitoreo
(NBR
13911y
RADEL
ACERO Usad .
ol dontifcar fa
GUIA DE BI&EEROY perforacion
4000-05-406 PERFORACI- INOXIDA- 80 x 60 x A distal del
ON DISTAL 40 mm implante con
BLEAISI
HUMERAL 304NBR la ayuda o no
de aparatos
13911) de monitoreo
(NBR

13911y




RADEL

13911y

ACERO Usado para
¢ INOXIDA- identificar la
GUIADE BLE V630, rforacit
PERFORACL | ACER0 | g, o, | ool
4000-05-407 ON DISTAL INOXIDA- 40 mm implante con
PROXIMAL BLEAISI Ia ayuda o no
FEMORAL SO4NBR de aparatos
1391) de monitoreo
(NBR
13911y
RADEL
ACERO
INOXIDA- Usado para
VARILLA BLE V630, guiar la per-
INTRAME- ACERO 480 x 40 foracién y la
4000-05-408 | DULAR GUIA | INOXIDA- mm puesta de los
DISTAL BLEAISI tornillos en la
(FEMUR) 304(NBR parte distal
13911) del fémur
(NBR
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RADEL

ACERO
INOXIDA- Usado para
VARILLA BLE V630, guiar la per-
INTRAMET ACERO 480 x 40 foracion y la
4000-05-409 | DULAR GUIA | INOXIDA- mm puesta de [0S | xmmmmom—
DISTAL (RE- BLEAISI tornillos en la
TROGRADA) 304(NBR parte distal
13911) del fémur
(NBR
13911y
RADEL
ACERO
INOXIDA- Usado para
VARILLA BLE V630, guiar la per-
GUIA INTRA- ACERO 380 x 40 foraciony la
4000-05-410 MEDULAR INOXIDA- mm puesta de los | mm=woo
SOPORTE BLEAISI tornillos en la
ANTERIOR 304(NBR parte distal
13911) de la tibia
(NBR

13911y
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RADEL

13911y

ACERO
INOXIDA- Usado para
V-AR"‘LA BLE V630, guiar la per-
G&’&BILTARQ' ACERO 380 x 40 foracion y la
4000-05-411 INOXIDA- X puesta de los
SOPORTE mm )
ANTERIOR BLEAISI tornlIIO§ enla
MENOR 304(NBR parte dllsltal de
13911) la tibia
(NBR
13911y
RADEL
ACERO
INOXIDA- Usado para
BLE V630, hacer las
SOPORTE ACERO 120 x 40 perforaciones
4000-05-412 PROXIMAL INOXIDA- mm proximales
TIBIAL BLEAISI oblicuas
304(NBR y latero
13911) mediales
(NBR

150




RADEL

ACERO
INOXIDA- Usado para
SOPORTE BLE V630, hacer las
OBLICUO ACERO 120 x 40 perforaciones
4000-05-413 DERECHO INOXIDA- mm proximales
PROXIMAL BLEAISI oblicuas
TIBIAL 304(NBR y latero
13911) mediales
(NBR
13911y
RADEL
ACERO
INOXIDA- Usado para
SOPORTE BLE V630, hacer las
OBLICUO ACERO 120 x 40 perforaciones
4000-05-414 IZQUIERDO INOXIDA- mm proximales
PROXIMAL BLEAISI oblicuas
TIBIAL 304(NBR y latero
13911) mediales
(NBR

13911y
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RADEL

13911y

ACERO
INOXIDA-
SOPORTE B,I&(E;E/S%O Usado para
4000-05-415 LATEROME- INOXIDA- 480 x 40 darle sopom?
DIAL DISTAL mm a la perforaci-
TIBIAL BLEASI 6n distal
304(NBR
13911)
(NBR
13911y
RADEL
ACERO
INOXIDA-
SOPORTE BLE V630, Usado para
LATEROME- ACERO 480 x 40 darle soporte
4000-05-416 | DIAL DISTAL | INOXIDA- mm ala perforaci.
TIBIAL - BLEAISI o distol
DERECHO 304(NBR on dista
13911)
(NBR
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ACERO
INOXIDA-
SOPORTE BLE V630, Usado para
LATEROME- ACERO
480 x 40 darle soporte
4000-05-417 | DIALDISTAL | INOXIDA- mm ala perforaci- A
TIBIAL - BLEAISI 5 distal
IZQUIERDO 304(NBR
13911)
(NBR
13911y
RADEL
ALU-
MINIO, Usado para
SOPORTE DE | ACERO hacer la
PERFORACI- | INOXIDA- | 400 x 20 x perforacion
4000-05-418 ON DISTAL BLEAISI 200 mm latero-medial m
TIBIAL 304(NBR y antero pos-
13911) terior distal
(NBR

13911y
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13911y

ALU-
MINIO, Usado para
SOPORTE DE ACERO hacer la
PERFORACI- INOXIDA- 220 x 60 x perforacion
4000-05-418 | 6\ piSTAL BLEAISI 120 mm latero-medial
TIBIAL 304(NBR y antero pos-
13911) terior distal
(NBR
13911)
RADEL
ACERO
INOXIDA-
VARILLA [ 5 E 6o, Guia de
bULAR GUiA | ASERO | 4o 4o la varilla
4000-05-420 INOXIDA- x intramedular
ORION SP mm .
(FEMUR) BLEAISI y los tornillos
ELITE 304(NBR de bloqueo
13911)
(NBR




RADEL

ACERO
INOXIDA-
SOPORTE B,I&(E;E/S%O Usado para
LATERAL 480 x 40 darle soporte
4000-05-421 ORION SP INOXDA- mm a la perforaci- —
FEMUR BLEASI on distal
304NBR
13911)
(NBR
1391y
RADEL
ACERO
INOXIDA-
SOPORTE BLE VB30, Usado para
LATERAL ACERO
4000-05-422 | ORIONSP | Noxpa- | #80x40 | daresoporte |,
: mm a la perforaci-
FEMUR - BLEAISI 5n distal
DERECHO | 304NBR 6n dista
13911)
(NBR

13911y

155



13911y

ACERO
INOXIDA-
SOPORTE BLE V630, Usado para
LATERAL ACERO 480 x 40 darle soporte
4000-05-423 ORION SP INOXIDA- mm ala perforaci-
FEMUR - BLEAISI n distal
IZQUIERDO 304(NBR
13911)
(NBR
13911y
RADEL
ALU-
MINIO, Usado para
SOPORTE DE | ACERO hacer la
PERFORACI- | INOXIDA- | 220 x 60 x perforacion
4000-05-424 ON DISTAL BLEAISI 120 mm latero-medial
FEMORAL 304(NBR y antero pos-
13911) terior distal.
(NBR
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RADEL

ALU-
MINIO, Usado para el
SOAPSEEi_DE ACERO aIineamignto
4000-05-425 | MIENTO DEL INOXIDA- 480 x 40 x del Tornlllo U
TORNILLO BLEAISI 300 mm proximal con
PROXIMAL 304(NBR la cabeza
13911) femoral
(NBR
13911y
RADEL
ACERO
INOXIDA-
VARILLA BLE V630, Guia de
INTRAME- ACERO 400 x 20 x la varilla
4000-05-426 | DULAR GUIA | INOXIDA- 200 mm intramedular W
ORION SP BLEAISI y los tornillos
(TIBIA) ELITE | 304(NBR de bloqueo
13911)
(NBR

13911y

157



13911)*

DESCEN- RADEL
TRADOR DE ACERO Usado para
LA VARILLA INOXI- 200 x 200 afirmar la
4000-05-427 INTRAME- DABLE mm varilla intra-
DULAR GUIA AISI medular guia
DISTAL 304(NBR distal fémur
FEMUR 13911)*
RADEL
DESCENTRA- ACERO Usado para
DOR DE LA INOXI- afirmar la
4000-05-428 | VARILLAGUIA L g g | 200X200 iy intrg.
INTRAMEDU- AlSI mm medular guia
LAR.’I_::QI?_\TAL 304(NBR distal fémur
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RADEL

DESCENTRA- | ACERO Usado para
DOR DE LA INOXI- 200 x 200 afirmar la
4000-05-429 | GUIA DISTAL DABLE mm varilla intra-
PROXIMAL AISI medular guia
DEL FEMUR | 304(NBR distal fémur
13911)*
RADEL
Usado para
DESCENTRA- Alﬁg)'?lo afirmar
DOR DE LA - 200 x 200 la varilla
4000-05-430 GUIADISTAL Dﬁg}E mm intramedular
HUMERO 304(NBR guia distal
humeral

13911)*




GUANTE

PARA BROCA 0 13x220 | quia para s
4000-05-431 RADIO- RADEL guiap —
TRANSPA- mm guantes de
RENTE brocas
Guia
Adaptador
4000-05-054 | para conexion | RADEL | 28X90x [ adaptadora
40mm de la chapa
humeral
humeral
Adaptador Guia
4000-05-055 | Paraconexion | o)\ e 25 x 90 x adaptadora
derecha 40mm de la chapa
humeral humeral
Adaptador Guia
4000-05-056 | Para conexion RADEL 25 x 90 x adaptadora
izquierda 40mm de la chapa
humeral humeral
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Guia

Adaptador
4000-05-065 | para conexion | RADEL | 120x80x [ adaptadora
60mm de la chapa
femoral
femoral
Adaptador Guia
4000-05-066 para conexion RADEL 120 x 60 x adaptadora
derecha 60mm de la chapa
femoral femoral
Adaptador Guia
4000-05-067 | Para conexion RADEL 120 x 60 x adaptadora
izquierda 60mm de la chapa
femoral femoral
Adaptador Guia adap-
4000-05-070 | para conexion | RADEL | 100X80X [ 45400 gela
o 50mm e
tibial chapa tibial
Adaptador Guia adap-
4000-05-071 | para conexién | RADEL 105?0;?7(1) X | tadora de la F
derecha tibial chapa tibial
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Adaptador Guia adap-
4000-05-072 | para conexion | RADEL | 100X80X [ 47400 de'a
- o 50mm L
izquierda tibial chapa tibial
Sirve como
orientacion
para que
Marcadores el C|ru1a'no
ara guia @15 x sepa cudles
4000-05-180 pa RADEL fueron las
minimamente 50mm )
. . perforaciones
invasiva .
de la guia
minimamente
invasiva que
se usaron
Guia para Guia de
Chapa perforacion
400005073 | o i Ve | RADEL | 240xdomm [ e [
Hamero humeral
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GUIA DIAFI-

SARIA PARA
CHAPA DE Guia de
4000-05-074 BLOQUEO RADEL | 180x25mm | perforacion
ANTERIOR para chapa
DE CLAViCU-
LA DERECHA
GUIA DIAFI-
SARIA PARA
CHAPA DE Guia de
4000-05-075 BLOQUEO RADEL | 180x25mm | perforacion T
ANTERIOR DE para chapa
CLAVICULA
IZQUIERDA
GUIA
BLOQUEADA
PARA CHAPA Guia de
4000-05-076 | DE BLOQUEO | RADEL | 180x25mm | perforacion | (ipesmmm
ANTERIOR para chapa
DE CLAVICU-

LA DERECHA
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GUIA

BLOQUEADA
PARA CHAPA Guia de
4000-05-077 | DE BLOQUEO RADEL 180x25mm perforacion
ANTERIOR DE para chapa
CLAVICULA
IZQUIERDA
GUIA DIAFI-
SARIA PARA Guia de
CHAPADIS- perforacion
4000-05-078 TAL MEDIAL RADEL | 220x30mm para chapa
DEL HUMERO humeral
DERECHO
GUIA DIAFI-
SARIA PARA Guia de
CHAPA DIS- perforacion
4000-05-079 TAL MEDIAL RADEL | 220x30mm para chapa
DEL HUMERO humeral
1ZQUIERDO




GUIA

BLOQUEADA Guia de
PARA CHAPA perforacion
4000-05-080 DISTAL RADEL | 220x30mm | 220007 L]
MEDIAL DEL humeral
HUMERO
DERECHO
GUIA
BLOQUEADA Guia de
PARA CHAPA perforacién
4000-05-081 DISTAL RADEL [ 220x30mm | 2207 0 BN
MEDIAL DEL humeral
HUMERO
IZQUIERDO
GUIA
DIAFISARIA Guia de
PARA CHAPA i
4000-05-082 | "puen Na | RADEL | 240x30mm pe:foriaon (... ]
PROXIMAL para chapa

DERECHA
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perforacion

DIAFISARIA
240x30mm
para chapa

PARA CHAPA
4000-05-083 PARA ULNA RADEL

PROXIMAL
IZQUIERDA
GUIA
BLOQUEADA Guia de
240x30mm perforacion
para chapa

PARA CHAPA
4000-05-084 PARA ULNA RADEL

GUIA
Guia de
[c===nes]

PROXIMAL
DERECHA
GUIA
BLOQUEADA Guia de
240x30mm perforacion
para chapa

PARA CHAPA
4000-05-085 PARA ULNA RADEL
PROXIMAL
IZQUIERDA
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GUIA
DIAFISARIA

Guia de
4000-05-086 PQSS;&QEA RADEL | 240x30mm perforacion | G
DE LA ULNA para chapa
DERECHA
GUIA
DIAFISARIA uiade
4000-05-087 P:‘gg)gnﬁiA RADEL 240x30mm perforacion | D
DE LA ULNA para chapa
IZQUIERDA
GUIA
BLOQUEADA )
PARA CHAPA Guia de
4000-05-088 | "ppoyimaL | RADEL [ 240x30mm - perforacion | ez
DE LA ULNA para chapa

DERECHA
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GUIA
BLOQUEADA

CHA

Guia de
4000-05-089 P:‘Sé;(:lmﬁiA RADEL 240x30mm perforacion
DE LA ULNA para chapa
IZQUIERDA
GUIA DIAFI-
SARIA PARA
CHAPA DE
BLOQUEO Guia de
4000-05-090 SUPERIOR RADEL 180x25mm perforacion
DISTAL DE para chapa
CLAVICULA
3,5mm DERE-
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4000-05-091

GUIA DIAFI-
SARIA PARA
CHAPA DE
BLOQUEO
SUPERIOR
DISTAL DE
CLAViCU-
LA 3,5mm
IZQUIERDA

RADEL

180x25mm

Guia de
perforacion
para chapa

4000-05-092

GUIA
BLOQUEADA
PARA CHAPA
DE BLOQUEO

SUPERIOR
DISTAL DE
CLAVICULA
3,5mm DERE-
CHA

RADEL

180x25mm

Guia de
perforacién
para chapa
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4000-05-093

GUIA
BLOQUEADA
PARA CHAPA
DE BLOQUEO

SUPERIOR
DISTAL DE
CLAViCU-

LA 3,5mm

IZQUIERDA

RADEL

180x25mm

Guia de
perforacion
para chapa

4000-05-094

GUIA DIAFI-
SARIA PARA
CHAPA DE
BLOQUEO
SUPERIOR
DISTAL DE
CLAVICULA
2,7mm DERE-
CHA

RADEL

180x25mm

Guia de
perforacion
para chapa
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4000-05-095

GUIA DIAFI-
SARIA PARA
CHAPA DE
BLOQUEO
SUPERIOR
DISTAL DE
CLAViCU-
LA2,7mm
IZQUIERDA

RADEL

180x25mm

Guia de
perforacion
para chapa

4000-05-096

GUIA
BLOQUEADA
PARA CHAPA
DE BLOQUEO

SUPERIOR
DISTAL DE
CLAVICULA
2,7mm DERE-
CHA

RADEL

180x25mm

Guia de
perforacién
para chapa
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GUIA

IZQUIERDO

BLOQUEADA
PARA CHAPA
DE BLOQUEO Guia de
4000-05-097 | SUPERIOR | RADEL | 180x25mm | perforacion
DISTAL DE para chapa
CLAVICU-
LA 2,7mm
IZQUIERDA
GUIA DIAFI-
SARIA PARA Guia de
400005008 | SHAPADIS™ | RADEL | 150x20mm [ perforacion
DEL RADIO para chapa
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GUIA
DIAFISARIA

Guia de
4000-05-099 PARD';“S%:CPA RADEL 150x20mm perforacion
DEL RADIO para chapa
IZQUIERDO
GUIA
BLOQUEADA Guia de
PARA CHAPA -
4000-05-100 DISTAL DEL RADEL 150x20mm p::‘;o(r:e:](:alog
RADIO DERE- p P
CHO
GUIA
BLOQUEADA .
Guia de
4000-05-101 PARA CHAPA RADEL 150x20mm perforacion
DISTAL ra ch
DEL RADIO para chapa

1ZQUIERDO
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GUIA
DIAFISARIA

DERECHO

Guia de
4000-05-102 FI’DA]?.;‘_‘ACLHDA;:A RADEL 400x40mm perforacion
FEMUR para chapa
DERECHO
GUIA
DIAFISARIA Guia de
4000-05-103 PSI;?A?_HDA;:A RADEL 400x40mm perforacion
FEMUR para chapa
IZQUIERDO
GUIA
BLOQUEADA .
Guia de
4000-05-104 E';?ACI:_HE/)E:A RADEL | 400x40mm perforacion
FEMUR para chapa
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GUIA

BLOQUEADA Guia de
PARA CHAPA -
4000-05-105 DISTAL DEL RADEL 400x40mm p:rr‘;o(r:ahtzog ‘.d
FEMUR P P
IZQUIERDO
GUIA
DIAFISARIA Guia de _
PARA CHAPA -
4000-05-106 PROXIMAL RADEL 400x40mm p::‘;o(r:e:]c;log \
DE LATIBIA P P
DERECHA
GUIA
DIAFISARIA Guia de
PARA CHAPA -
4000-05-107 PROXIMAL RADEL | 400x40mm pe:‘forahaon
DE LATIBIA para chapa

IZQUIERDA

Lf



GUIA
BLOQUEADA

DEL HUMERO

Guia de %
PARA CHAPA e
4000-05-108 PROXIMAL RADEL 400x40mm p:rr‘;o(r:ahtzog \
DE LATIBIA p p
DERECHA
GUIA
BLOQUEADA Guia de )
PARA CHAPA on | N
4000-05-109 PROXIMAL RADEL 400x40mm p::;o(rit;log
DE LATIBIA p p
IZQUIERDA
GUIA .
DIAFISARIA Cff“'ra die,n
4000-05-110 | PARACHAPA [ RADEL [ 240xdomm | Peromecin | eirtetu
PROXIMAL pijr:e;‘l’a
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GUIA

BLOQUEADA Guia de
4000-05-111 | PARACHAPA | RADEL | 240x4omm | PeTforacion | e
PROXIMAL para Cha'l’a
DEL HUMERO umera
GUIA
DIAFISARIA
PARA CHAPA Guia de
4000-05-112 [ ANTEROLA- | RADEL | 400x25mm | perforacion | (kipemm
TERALDIS- para chapa
TAL TIBIAL
DERECHA
GUIA
DIAFISARIA
PARA CHAPA Guia de
4000-05-113 | ANTEROLA- | RADEL | 400x25mm | perforacion | (hipesmmm
TERAL DIS- para chapa
TAL TIBIAL

IZQUIERDA
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GUIA

DERECHA

BLOQUEADA
PARA CHAPA Guia de
4000-05-114 | ANTEROLA- RADEL | 400x25mm perforacion
TERALDIS- para chapa
TAL TIBIAL
DERECHA
GUIA
BLOQUEADA
PARA CHAPA Guia de
4000-05-115 | ANTEROLA- RADEL | 400x25mm perforacion
TERAL DIS- para chapa
TAL TIBIAL
IZQUIERDA
GUIA
DIAFISARIA Guia de
4000-05-116 P/ST\,SA‘&E?EA RADEL 400x25mm perforacion
BIAL MEDIAL para chapa
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GUIA
DIAFISARIA

Guia de %
PARA CHAPA -
4000-05-117 DISTAL TI- RADEL 400x25mm p:rr‘;o(r:ahtzog \
BIAL MEDIAL P P
IZQUIERDA
GUIA
BLOQUEADA Guia de N
PARA CHAPA -
4000-05-118 DISTAL TI- RADEL 400x25mm p::‘;o(r:e:]c;log \
BIAL MEDIAL P P
DERECHA
GUIA
BLOQUEADA .
Guia de
PARA CHAPA -
4000-05-119 DISTAL Tl- RADEL | 400x25mm pe:forz::lon
BIAL MEDIAL para chapa

IZQUIERDA

L f



GUIA
DIAFISARIA

DERECHA

Guia de
PARA CHAPA .
4000-05-120 DISTAL DE RADEL 400x25mm p:rr‘;o(r:ahtzog
LA FIBULA P P
DERECHA
GUIA
DIAFISARIA Guia de
PARA CHAPA .
4000-05-121 DISTAL DEL RADEL 400x25mm p::‘;o(r:e:](:alog
FIBULA P P
IZQUIERDA
GUIA
BLOQUEADA .
Guia de
PARA CHAPA .
4000-05-122 DISTAL DE RADEL 400x25mm pe:fore;::lon
LAFIBULA para chapa
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GUIA
BLOQUEADA

Guia de
4000-05-123 PS:R,SAI'/(\:FSEA RADEL 400x25mm perforacion *
LAFiBULA para chapa
IZQUIERDA
GUIA
DIAFISARIA
PARA CHAPA Guia de
4000-05-124 RECTA PARA RADEL 400x25mm perforacion DT TR
PEQUENOS para chapa
FRAGMEN-
TOS 3,5MM
GUIA
BLOQUEADA
PARA CHAPA Guia de
4000-05-125 | RECTA PARA RADEL 400x25mm perforacion
PEQUENOS para chapa
FRAGMEN-

TOS 3,5MM
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GUIA

RECTA 3,5MM

DIAFISARIA Guia de
4000-05-126 | PARA CHAPA RADEL | 350x20mm perforacion *
RECTA 1/3 DE para chapa
TUBO
GUIA
BLOQUEADA Guia de
4000-05-127 | PARA CHAPA RADEL | 350x20mm perforacion *
RECTA 1/3 DE para chapa
TUBO
GUIA DIAFI- Guia de
SARIA PARA M S
4000-05-128 CHAPA REC- RADEL 400x25mm p::;ogz:gog
TA 3,5MM P P
GUIA .
Guia de
BLOQUEADA M P
4000-05-129 PARA CHAPA RADEL 400x25mm perforacion S|
para chapa
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GUIA

DIAFISARIA Guia de
4000-05-130 | PARA CHAPA RADEL 400x25mm perforacion S
RECTAES- para chapa
TRECHA
GUIA
BLOQUEADA Guia de
4000-05-131 PARA CHAPA RADEL 400x25mm perforacién S
RECTAES- para chapa
TRECHA
GUIA DIAFI-
SARIA PARA Guia de
4000-05-132 | CHAPARECTA | RADEL 450x30mm perforacién *
ESTRECHA para chapa
4,5MM
GUIABLOQUE-
ADAPARA Guia de
4000-05-133 | CHAPARECTA RADEL 450x30mm perforacion
ESTRECHA para chapa

4,5MM

LT
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GUIA DIAFI-

Guia de
400005134 | SARAPARA | RaDEL | 450x30mm | perforacion | ehzitumm
TAANCHA para chapa
GUIA
BLOQUEADA Guia de
4000-05-135 | PARACHAPA | RADEL | 450x30mm | perforacion | ciuiziziumsm
RECTA para chapa
ANCHA
GUIA DIAFI-
SARIA PARA Guia de
4000-05-136 | CHAPAREC- | RADEL | 450x30mm | perforacion “.—
TAANCHA para chapa
4,5MM
GUIA
BLOQUEADA Guia de
4000-05-137 | PARACHAPA | RADEL | 450x30mm | perforacion “._
RECTA AN- para chapa
CHA 4,5MM




GUIA DIAFI-
SARIA PARA uia do
4000-05-183 | _CHAPADIS- RADEL | 240x40 rforacié
el TAL LATERAL x40mm | perforacion | (e
DEL HUMERO para chapa
DERECHO
GUIA DIAFI-
SARIA PARA Guia de
CHAPA DIS- perforacion
4000-05-184 | o1 " " orot | RADEL | 240x40mm bara chapa ~._
DEL HUMERO humeral
IZQUIERDO
GUIA
BLOQUEADA )
PARA CHAPA jftg;g; )
4000-05-185 DISTAL RADEL | 240x40mm | P
LATERAL DEL para chapa “'-
HUMERO humeral
DERECHO
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GUIABLO-

medicion

QUEADAPARA Guia de
CHAPADISTAL perforacion
4000-05-186 LATERAL DEL RADEL 240x40mm para chapa *
HUMERO humeral
[ZQUIERDO
RADEL/ Envasado de
8100-06-000 CAJA/TAPA TECA- 90x150mm | .
instrumentos
PRO
Usado para -
MARCADOR facilitar la S
4000-05-187 PARA MEDI- RADEL @12X8MM visualiza- S
CION 22,0 cion de la
medicion
Usado para
MARCADOR facilitar la
4000-05-188 PARA MEDI- RADEL 212X8MM visualiza-
CION 22,5 cion de la
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Usado para

MARCADOR facilitar la
4000-05-189 PARA MEDI- RADEL 212X8MM visualiza-
CION @2,8 cion de la
medicion
Usado para
MARCADOR facilitar la
4000-05-190 PARA MEDI- RADEL 212X8MM visualiza-
CION 23,2 cion de la
medicion
Usado para -
MARCADOR facilitar la /9
4000-05-191 PARA MEDI- RADEL @12X8MM visualiza-
CION 24,3 cion de la
medicion
Usado para
MARCADOR facilitar la
4000-05-192 PARA MEDI- RADEL B12X8MM visualiza-
CION @/1,1 cion de la

medicion
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Usado para

MARCADOR facilitar la
4000-05-193 PARA MEDI- RADEL 212X8MM visualiza-
CION @1,2 cién de la
medicion
Usado para
MARCADOR facilitar la
4000-05-194 PARA MEDI- RADEL 212X8MM visualiza-
CION 21,5 cion de la
medicion
Usado para
MARCADOR facilitar la
4000-05-195 PARA MEDI- RADEL @12X8MM visualiza-
CION 21,6 cion de la
medicion
Usado para
MARCADOR facilitar la
4000-05-196 PARA MEDI- RADEL B12X8MM visualiza-
CION 21,7 cion de la

medicion
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Usado para

MARCADOR facilitar la
4000-05-197 PARA MEDI- RADEL 212X8MM visualiza-
CION @1,4 cién de la
medicion
Usado para
MARCADOR facilitar la
4000-05-198 PARA MEDI- RADEL 212X8MM visualiza-
CION 22,4 cion de la
medicion
Usado para
MARCADOR facilitar la
4000-05-199 PARA MEDI- RADEL @12X8MM visualiza-
CION 22,6 cion de la
medicion
Usado para
MARCADOR facilitar la
4000-05-200 PARA MEDI- RADEL B12X8MM visualiza-
CION 22,7 cion de la

medicion
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Usado para

MARCADOR facilitar la
4000-05-201 PARA MEDI- RADEL 212X8MM visualiza-
CION @2,8 cion de la
medicion
Usado para
MARCADOR facilitar la
4000-05-202 PARA MEDI- RADEL 212X8MM visualiza-
CION 23,0 cion de la
medicion
Usado para
MARCADOR facilitar la
4000-05-203 PARA MEDI- RADEL J12X8MM visualiza-
CION 23,5 cion de la
medicion
Usado para
MARCADOR facilitar la
4000-05-204 PARA MEDI- RADEL B12X8MM visualiza-
CION 23,7 cion de la

medicion
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Usado para

MARCADOR facilitar la
4000-05-205 PARA MEDI- RADEL D12X8MM visualiza-
CION @4,0 cion de la
medicion
Usado para
MARCADOR facilitar la
4000-05-206 PARA MEDI- RADEL J12X8MM visualiza-
CION 24,2 cion de la
medicion
Usado para
MARCADOR facilitar la
4000-05-207 PARA MEDI- RADEL J12X8MM visualiza-
CION 24,5 cion de la
medicion
Usado para
MARCADOR facilitar la
4000-05-208 PARA MEDI- RADEL B12X8MM visualiza-
CION 24,7 cion de la

medicion
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Usado para

MARCADOR facilitar la
4000-05-209 PARA MEDI- RADEL D12X8MM visualiza-
CION @5,0 cion de la
medicion
Usado para
MARCADOR facilitar la
4000-05-210 PARA MEDI- RADEL J15X8MM visualiza-
CION 26,0 cion de la
medicion
Usado para
MARCADOR facilitar la
4000-05-211 PARA MEDI- RADEL 215X8MM visualiza-
CION 26,2 cion de la
medicion
Usado para
MARCADOR facilitar la
4000-05-212 PARA MEDI- RADEL B15X8MM visualiza-
CION 26,5 cion de la

medicion
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MARCADOR
4000-05-213 PARA MEDI-
CION 28,4

RADEL Z15X8MM

Usado para
facilitar la
visualiza-
cion de la
medicion

Simbologia de la Etiqueta de Trazabilidad (Etiqueta)
de acuerdo con NBR ISO 15223 y EN980

&I XXXX

Fecha de Fabricacion

g XXXX

Vencimiento

XXXXX

N° del Lote

wl

Datos Fabricante
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Codigo

No Estéril

INFORMACIONES TECNICAS

Descripcion del Producto: Los instrumentales quirtrgicos pueden tener varios disefios.
Algunos fueron desarrollados especificamente para atender las preferencias de determi-
nados cirujanos. Muchos llevan el nombre del cirujano por quien fueron creados. Nuevos
instrumentos han sido desarrollados para perfeccionar varios procedimientos quirdrgicos
o para ayudar a crear nuevas técnicas. Aunque la innovacion signifique nuevos disefios e
incluso nuevas categorias de instrumentos, por lo general, los instrumentales pueden ser
agrupados por tipo o uso. Las técnicas de cirugia varian de acuerdo con el conocimiento y
opcién del médico cirujano. Cabe al cirujano escoger el método, el tipo y la dimension de los
instrumentales y de los implantes por usar, asi como los criterios de evaluacion de los resul-
tados post-quirtrgicos. Los instrumentales de la marca Biomecanica se deben usar durante
el procedimiento quirurgico de acuerdo con la finalidad para la cual fueron desarrollados. El
uso de esos instrumentales esta indicado sélo para el uso de profesionales. Los cirujanos
que administran el uso de esos productos necesitan conocer perfectamente los procesos
de implante asi como el manoseo de los instrumentales y de las piezas para implantes. Los
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instrumentales cortantes sélo se deben usar para fines especificos. El mal uso puede pro-
vocar una pérdida del corte de las laminas y de los bordes, asi como afectar su desempefio
durante el procedimiento quirdrgico. Los instrumentos que se caen al suelo invariablemente
terminan damnificados. Cuando eso sucede, el instrumento debe ser dejado a un lado, cui-
dadosamente inspeccionado y enviado para ser arreglado. El conteo de los instrumentales
es esencial. En primer lugar, para la proteccién del propio paciente y, en segundo lugar, para
evitar la posibilidad de ser inadvertidamente enviados a la lavanderia junto con los campos
quirargicos, donde se podrian perder o damnificar si llegaran a pasar desapercibidos.

Materiales de fabricacién: La mayor parte de los instrumentos quirdrgicos, en su parte
estructural, son hechos de Radel, de acuerdo con lo especificado en la PPSU; que carac-
teriza su composicién quimica, propiedades mecanicas y el comportamiento final del Radel
en la produccién de instrumentos quirdrgicos. Algunos instrumentos también tienen acero
inoxidable y aluminio en su composicion.

Indicaciones, Precauciones, Restricciones/Advertencias, Efectos Adversos y Con-
traindicaciones: Los instrumentales Quirtrgicos se indican como ayuda indispensable para
preparar el segmento 6seo que recibird el implante. Los instrumentos de la marca Biome-
canica solo se pueden usar para ayudar a poner los implantes de la marca Biomecanica,
ya que éstos han sido fabricados y proyectados para ser usados en conjunto. Usar instru-
mentos de distintos fabricantes puede comprometer la cirugia. Con el tiempo de uso, los
instrumentales tienden a desgastarse naturalmente por su uso regular. Los instrumentales
se deben usar solo para lo que fue especificado. Los instrumentos quirtrgicos en Radel -
BM, cuando se vuelven a usar en otro paciente, necesitan ser lavados, higienizados y, en
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seguida, re-esterilizados. Ese proceso se debe hacer siempre que se vaya a usar en una
nueva cirugia. Su reutilizacion, sin pasar por un proceso de higienizacion y re-esterilizacion,
estad expresamente prohibida. Los instrumentos desgastados y rotos pueden provocar pro-
blemas significativos si no se detectan durante la inspeccion y el testeo. Pueden damnificar
otros instrumentos durante los procesos de limpieza/esterilizacion. Si siguen en el conjunto
de instrumentos pueden provocar desde traumas en los tejidos organicos hasta fallas de
funcionamiento en momentos criticos durante un procedimiento quirtrgico. Identifique los
instrumentos con problemas lo antes posible. Separelos de los demas y péngales etiquetas
indicando que deben ser sustituidos o arreglados. La contraindicacién tiene que ver con el
implante que se vaya a usar de acuerdo a lo que se encuentra escrito en las instrucciones
de uso que acompafan los implantes. Los instrumentos no se deben usar para otros fines
que no sean los fines para los cuales hayan sido creados.

Limpieza: El cuidado adecuado con los instrumentos quirtrgicos empieza con la limpieza
adecuada. Este informe menciona algunas formas de limpieza y esterilizacién de los instru-
mentales. El cuidado adecuado significa también el mantenimiento regular de los instrumen-
tales prediciendo el fresado y los ajustes. No hay ninguna programacion estandar; el mante-
nimiento se determinara por la frecuencia de uso. Ademas del cuidado con la limpieza de los
instrumentos, esta instruccién menciona varios enemigos de los instrumentos quirdrgicos,
tales como: la sangre, el tejido en general, los restos quirdrgicos (que provocan los primeros
puntos de corrosion por “piting”), manchas y la decoloracién de los instrumentos. El agua y la
humedad también tienen efectos perjudiciales, permitiendo que estas sustancias se sequen
0 se mojen en sus instrumentos provocando manchas indeseables. Otros enemigos usa-
dos en el lavado de los instrumentos con soluciones impropias son: jabén, descolorantes,
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desinfectantes y demas soluciones no aconsejadas. Para la conservacién correcta de sus
instrumentales es importante usar métodos recomendados de limpieza y entender las cau-
sas de los efectos indeseables, tales como manchas. Las manchas aparecen con un color
anaranjado o café. La idea es asegurar el cuidado adecuado para limitarlas o eliminarlas.
La sangre, el pus y demas secreciones quirdrgicas tienen iones de cloruro, que provocan
corrosion, apareciendo mas frecuentemente con un color anaranjado-café. Si el instrumento
se usara por un periodo de tiempo largo (de una a cuatro horas), en contacto con estos
residuos, apareceran marcas y manchas en el instrumento, principalmente si esos residuos
se secaran junto con él. Los instrumentos se deben limpiar y secar por completo después del
uso. Sélo esterilice un instrumento limpio. La temperatura elevada de la autoclave provocara
reacciones quimicas que pueden dejar manchas permanentes en los instrumentales y/o su
amarillamiento.

Esterilizacion de los Instrumentales: Los instrumentales cuando se distribuyen no estan
estériles. Antes de su uso se deben esterilizar.

Recomendamos la esterilizaciéon a vapor en Autoclave en el hospital (ISO 17665-1:
2006 Sterilization of health care products - Moist heat - Part 1: Requirements for the develop-
ment, validation and routine control of a sterilization process for medical devices)

AUTOCLAVE: Es un equipo de esterilizacion a través del vapor saturado bajo presion.

INSTRUCCIONES OPERACIONALES: Para hacer funcionar el equipo, asegurese: que el

interruptor esté conectado; que el registro de la red de agua esté abierto; que el registro de

descarga esté cerrado.

1 - abrir la puerta del equipo; 2 - acomodar el material por esterilizar adecuadamente; 3
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- cerrar la puerta del equipo; 4 - escoger el ciclo deseado de acuerdo con el material por es-
terilizar; 5 - prender el interruptor; 6 - el ciclo empezara automaticamente, luego en seguida;
7 - cuando la lampara se prende “final de ciclo”, abra parcialmente la puerta por diez (10)
minutos, mas o menos, para resfriar el material.

Se recomienda el seguimiento de los siguientes parametros de esterilizacion fisica en auto-
claves (vapor saturado):

Tabla - Parametros de esterilizacion fisica en autoclaves

Ciclo P Tiempo de Tiempo de Secado
P Exposicién (minimo) (méaximo)
Convencional 121°C (250°F) 30 minutos -
(1atm de presion)
Alto Vacio 134°C (273°F) 6 minutos 15 minutos

Obs.: El tiempo debe ser marcado cuando el calor de la camara de esterilizacion llegue a la
temperatura deseada.

Para mas informaciones, lea el manual de instrucciones que viene con cada autoclave.
Otro método de esterilizacién: que podra usarse ademas de la autoclave es la Esterili-
zacién por 6xido de etileno (E.T.O.) - parametros y procedimientos determinados en el
protocolo de validacion y en la ISO 11135-1 - Sterilization of health care products - Ethylene
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oxide - Part 1: Requirements for the development, validation and routine control of a sterili-
zation process for medical devices.

NOTA: Queda bajo responsabilidad de la institucién hospitalaria, la forma de esterilizacion,
los equipos, los controles, y las instrucciones de esterilizacién usadas. Cuidados con los
articulos esterilizados.

Condiciones de almacenamiento de los articulos esterilizados: - con relacion al ambiente:
deben estar limpios; aireados; secos; deben estar restringidos al equipo del sector; - con re-
lacion al articulo: después del proceso de esterilizacion, no dejarlos en superficie fria (piedra
o acero inoxidable), usar canastas o recipientes filtrados hasta que se enfrien; - el envoltorio
(tejido de algoddén crudo, tejido no tejido, papel grado quirtrgico, papel crepado, papel con
pelicula, tyveco cajas metalicas perforadas) debe seguir entero y ser poco manoseado para
evitar que los paquetes se rompan o que el seguro se salga; - guardarse en armarios cerra-
dos con estantes; - estantes identificadas para facilitar la retirada del material; - el material
se debe guardar de acuerdo con la fecha de vencimiento de la esterilizacion para facilitar la
distribucion y para que no haya ningun material vencido en el stock; - guardarlos por separa-
do de los no estériles para reducir el nivel de contaminantes externos.

Almacenamiento: Los instrumentales quirirgicos no estériles se deben guardar de tal ma-
nera que su empaque esté protegido. Los paquetes no deben ser comprimidos, aplastados,
perforados o expuestos a posibles dafios provocados por el agua. El area de almacenamien-
to no debe tener impurezas, polvo y suciedad de cualquier tipo y no debe estar expuesta a
extremos de temperatura o humedad. El trafico en el area debe ser minimo. Los instrumen-
tos se deben guardar en carros o estantes, lejos del piso, techo o paredes.
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Identificacién: Los instrumentales siguen con rétulos donde constan las informaciones:
Nombre del Fabricante; Nombre Comercial del Producto; Nombre Técnico; Numero del Lote;
Numero del registro ANVISA; Caédigo del Producto; Cantidad; Descripcion del producto que
tiene un empaque (modelo); Fecha de fabricacién; Fecha de vencimiento; Descripcion de
la materia prima usada para la fabricacion del producto (Composicién); Direccién del fabri-
cante; Nombre del Responsable técnico; Texto: “Producto no estéril”; Antes de usar, lea las
instrucciones de uso; Advertencias/Precauciones/Cuidados especiales/Simbologia: Lea la
Instruccion de Uso.

Servicio de Atencion al Consumidor: Si hubiera la necesidad de hacer algun reclamo
referente al uso de los Instrumentales relacionado a algun efecto adverso que afecte la
seguridad del usuario, el cirujano responsable debera comunicarles ese hecho al organismo
sanitario competente y a Biomecanica a través del e-mail sac@biomecanica.com.br o por el
numero 0xx14 2104 7900. Si hubiera alguna duda, el cirujano responsable o el profesional
de la salud podra comunicar ese hecho a través del Sistema de Notificaciones de Vigilancia
Sanitaria en el sitio de ANVISA: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm
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