HealFi®

INSTRUCOES DE USO
SISTEMA HEALFIT BMF

1. IDENTIFICACAO DO PRODUTO

Nome Técnico do Produto: 2700082 - Sistema de fixagdo nao rigida, ndo absorvivel para osteossintese

Nome Comercial do Produto: Sistema HealFit BMF 1.5

Composigao:
a. Componentes do tipo Placas (séries A, D, M, S) - Titanio, segundo a norma ASTM F67 - Standard Specification
for Unalloyed Titanium, for Surgical Implant Applications (UNS R50250, UNS R50400, UNS R50550, UNS R50700);
b. Componentes do tipo Parafusos (séries G, R, T) - Titdnio, segundo a norma Norma ASTM F136 - Standard
Specification for Wrought Titanium — 6 Aluminum-4 Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical

Implants (UNS R56401);

Tabela 01 — Modelos Comerciais do
Sistema HealFit BMF 1.5.

Continuagao - Tabela 01.

Modelo Descricio Modelo Descrigdo
Comercial Comercial

1507A001  |Ancoragem 1.5 Y Curta Direita 3 furos W0,7mm 1507D002 |Placa 1.5 L Regular Direita 4 furos W0,7mm
1507A002 [Ancoragem 1.5 Y Regular Direita 3 furos W0,7mm 1507D003 |Placa 1.5 L Média Direita 4 furos WO,7mm
1507A003 [Ancoragem 1.5 Y Média Direita 3 furos W0,7mm 1507D004 |Placa 1.5 L Longa Direita 4 furos W0,7mm
1507A004 [Ancoragem 1.5 Y Longa Direita 3 furos W0,7mm 1507D005 Placa 1.5 L Curta Esquerda 4 furos W0,7mm
15074005 lAncoragem 1.5 T Curta Direita 4 furos W0,7mm 1507D006 | Placa 1.5 L Regular Esquerda 4 furos W0,7mm
1507A006 [Ancoragem 1.5 T Regular Direita 4 furos W0,7mm 15070007 |Placa 1.5 L Média Esquerda 4 furos WO, 7mm
1507A007 [Ancoragem 1.5 T Média Direita 4 furos W0,7mm

— 1507D008 |Placa 1.5 L Longa Esquerda 4 furos WO,7mm

1507A008 [Ancoragem 1.5 T Longa Direita 4 furos W0,7mm 1507D009 Placa 1.5 | Curta 4 furos W0, 7mm

1507A009 [Ancoragem 1.5 | Curta Direita 2 furos W0,7mm 1507D010 |Placa 1.5 | Regular 4 furos WO,7mm
1507A010 |Ancoragem 1.5 | Regular Direita 2 furos W0,7mm 15070011 |Placa 1.5 | Média 4 furos W0,7mm

1507A011 [Ancoragem 1.5 | Média Direita 2 furos W0,7mm 15070012 |Placa 1.5 I Longa 4 furos WO,7mm

1507A012 |Ancoragem 1.5 | Longa Direita 2 furos WO,7mm 1507D013 Placa 1.5 | Média 2 furos W0, 7mm

1507A013 [Ancoragem 1.5 Y Curta Esquerda 3 furos W0,7mm 1507D014 |Placa 1.5 | Longa 2 furos WO,7mm

1507A014 [Ancoragem 1.5 Y Regular Esquerda 3 furos W0,7mm 1507D015 |Placa 1.5 1 5 furos WO, 7mm

1507A015 [Ancoragem 1.5 Y Média Esquerda 3 furos W0,7mm 1507D016 |Placa 1.5 | 6 furos WO,7mm

1507A016 [Ancoragem 1.5Y Longa Esquerda 3 furos W0,7mm 1507D017 |Placa 1.5 1 7 furos WO,7mm

1507A017 |Ancoragem 1.5 T Curta Esquerda 4 furos W0,7mm 1507D018 |Placa 1.5 | 8 furos W0,7mm

1507A018 [Ancoragem 1.5 T Regular Esquerda 4 furos W0,7mm 1507D019 |Placa 1.5 I 9 furos W0,7mm

1507A019 |Ancoragem 1.5 T Média Esquerda 4 furos WO,7mm 1507D020 |Placa 1.5 | 10 furos WO,7mm

1507A020 [Ancoragem 1.5 T Longa Esquerda 4 furos W0,7mm 1507D021 |Placa 1.5 | 11 furos WO,7mm

1507A021 |Ancoragem 1.5 | Curta Esquerda 2 furos WO,7mm 1507D022 Placa 1.5 1 12 furos WO,7mm

1507A022 [Ancoragem 1.5 | Regular Esquerda 2 furos W0O,7mm 1507D023  |Placa 1.5 | 13 furos W0,7mm

1507A023  |Ancoragem 1.5 | Média Esquerda 2 furos W0,7mm 1507D024 |Placa 1.5 | 14 furos W0,7mm

1507A024 |Ancoragem 1.5 | Longa Esquerda 2 furos WO0,7mm 1507D025 |Placa 1.5 1 15 furos W0,7mm

1507A025 [Ancoragem Sverzut 1.5 | Extra Curta 2 furos W0,7mm 1507D026 |Placa 1.5 | 16 furos WO,7mm

1507A026 |Ancoragem Sverzut 1.5 | Curta 2 furos WO,7mm 1507D027 |Placa 1.5117 furos WO,7mm

1507A027 |Ancoragem Sverzut 1.5 | Regular 2 furos W0,7mm 1507D028 |Placa 1.5 | 18 furos W0,7mm

1507A028 [Ancoragem Sverzut 1.5 | Média 2 furos W0, 7mm 1507D029 |Placa 1.5 1 19 furos W0,7mm

1507A029 |Ancoragem Sverzut 1.5 | Longa 2 furos W0O,7mm 1507D030 |Placa 1.51 20 furos W0,7mm

1507A030 [Ancoragem Sverzut 1.5 T Extra Curta 4 furos W0,7mm 1507D031 Placa 1.5 T Curta 7 furos W0,7mm

1507A031 [Ancoragem Sverzut 1.5 T Curta 4 furos W0,7mm 1507D032 Placa 1.5 T Regular 7 furos W0,7mm
1507A032  |Ancoragem Sverzut 1.5 T Regular 4 furos WO,7mm 1507D033 Placa 1.5 T Média 7 furos WO,7mm
1507A033  [Ancoragem Sverzut 1.5 T Média 4 furos W0,7mm 1507D034 |Placa 1.5 T Longa 7 furos W0,7mm
1507A034  |Ancoragem Sverzut 1.5 T Longa 4 furos W0,7mm 1507D035 |Placa 1.5 T Curta 10 furos W0,7mm
1507A035 [Ancoragem Sverzut 1.5 Y Extra Curta 3 furos W0,7mm 1507D036 |Placa 1.5 T Regular 10 furos W0,7mm
1507A036 [Ancoragem Sverzut 1.5 Y Curta 3 furos WO,7mm 1507D037 |Placa 1.5 T Média 10 furos WO, 7mm
1507A037  |Ancoragem Sverzut 1.5 Y Regular 3 furos W0,7mm 1507D038 |Placa 1.5 T Longa 10 furos WO,7mm
1507A038 |Ancoragem Sverzut 1.5 Y Média 3 furos W0,7mm 1507D039 |Placa 1.5 T Inclinada Curta Direita 8 furos W0,7mm
1507A039 |Ancoragem Sverzut 1.5 Y Longa 3 furos W0,7mm 1507D040 |Placa 1.5 T Inclinada Regular Direita 8 furos W0,7mm
1507D001 |Placa 1.5 L Curta Direita 4 furos WO0,7mm 1507D041 |Placa 1.5 T Inclinada Média Direita 8 furos W0,7mm
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Modelo Descrigao Modelo Descrigao
Comercial Comercial
1507D042 |Placa 1.5 T Inclinada Longa Direita 8 furos W0,7mm 1507D107 _ |Placa Maxahead Direita Hollow L 9mm W0,7mm
1507D043 |Placa 1.5 T Inclinada Curta Esquerda 8 furos W0,7mm 1507D108 |Placa Maxahead Direita Hollow L 11mm W0,7mm
1507D044 |Placa 1.5 T Inclinada Regular Esquerda 8 furos W0,7mm 1507D109 | Placa Maxahead Esquerda 3mm WO0,7mm
1507D045 |[Placa 1.5 T Inclinada Média Esquerda 8 furos W0,7mm 15070110 |Placa Maxahead Esquerda Smm WO0,7mm
1507D046 |Placa 1.5 T Inclinada Longa Esquerda 8 furos W0,7mm 1507D111 |Placa Maxahead Esquerda 7mm WO0,7mm
1507D047 |Placa 1.5 X Curta 4 furos W0,7mm 1507D112 |Placa Maxahead Esquerda 9mm W0,7mm
1507D048 |Placa 1.5 X Regular 4 furos WO,7mm 1507D113 |Placa Maxahead Esquerda 11mm WO0,7mm
1507D049 |Placa 1.5 X Média 4 furos W0,7mm 1507D114 |Placa Maxahead Esquerda Hollow R 3mm WO0,7mm
1507D050 |Placa 1.5 X Longa 4 furos WO,7mm 1507D115 |[Placa Maxahead Esquerda Hollow R 5mm W0,7mm
1507D051 |Placa 1.5 H Curta 11 furos WO,7mm igzgﬁg ::aca maxa:eaj Esquerja :O::m’" E ;mm ag,;mm
aca Maxahead Esquerda Hollow R 9mm WO0,7mm
Eg;gg:; ::::z: ig : :/Teg(;ljrlﬁt::orzsvvv;%;r?nm 1507D118 |Placa Maxahead Esquerda Hollow R 11mm WO0,7mm
- 1507D119 |Placa Maxahead Esquerda Hollow L 3mm W0,7mm
1507D054 |Placa 1.5 H Longa 11 furos WO,7mm 1507D120 |Placa Maxahead Esquerda Hollow L 5mm W0,7mm
1507D055 |Placa 1.5 Y Curta 5 furos W0,7mm 1507D121 |Placa Maxahead Esquerda Hollow L 7mm W0,7mm
1507D056 _|Placa 1.5 Y Regular 5 furos WO,7mm 1507D122 |Placa Maxahead Esquerda Hollow L 9mm W0,7mm
15070057 _ [Placa 1.5 Y Média 5 furos W0,7mm 1507D123 [Placa Maxahead Esquerda Hollow L 11mm W0,7mm
1507D058 |Placa 1.5V Longa 5 furos W0,7mm 15070124 _|Placa Mentum Hollow 1mm W0,7mm
1507D059 Placa1.5Y Duplo Curta 6 furos WO0,7mm 1507D125 Placa Mentum Hollow 3mm WO0,7mm
1507D060 |Placa 1.5 Y Duplo Regular 6 furos W0,7mm 1507D126 |Placa Mentum Hollow 5mm W0,7mm
1507D061 |Placa 1.5Y Duplo Média 6 furos W0,7mm 1507D127 |Placa Mentum Hollow 7mm WO0,7mm
1507D062 |[Placa 1.5 Y Duplo Longa 6 furos W0,7mm 1507D128 |Placa Mentum Hollow 9mm WO0,7mm
1507D063 |Placa 1.5 Z Direita Curta 4 furos W0,7mm 1507D129 |Placa Mentum Hollow 11mm WO0,7mm
1507D064 |Placa 1.5 Z Direita Regular 4 furos W0,7mm 1510D088 |Placa Maxahead Direita W1,0mm
1507D065 |Placa 1.5 Z Direita Média 4 furos W0,7mm 1510D089 |Placa Maxahead Esquerda W1,0mm
1507D066 |Placa 1.5 Z Direita Longa 4 furos WO,7mm 1510D090  |Placa Maxahead Direita Hollow R W1,0mm
1507D067 |Placa 1.5 Z Esquerda Curta 4 furos W0,7mm 1510D091 |Placa Maxahead Esquerda Hollow R W1,0mm
1507D068 |Placa 1.5 Z Esquerda Regular 4 furos W0,7mm 1510D092 |Placa Maxahead Direita Hollow L W1,0mm
1507D069 |Placa 1.5 Z Esquerda Média 4 furos W0,7mm 15100093  |Placa Maxahead Esquerda Hollow L W1,0mm
1507D070 |Placa 1.5 Z Esquerda Longa 4 furos W0,7mm 1510D094  |Placa Maxahead Direita 3mm W1,0mm
1507D071 |Placa 1.5 Retangulo Curta 4 furos W0,7mm 1510D095 |Placa Maxahead Direita 5Smm W1,0mm
1507D072 |Placa 1.5 Retangulo Regular 4 furos W0,7mm 1510D096 _|Placa Maxahead Direita 7mm W1,0mm
1507D073 |Placa 1.5 Retangulo Média 4 furos WO0,7mm 15100097 _ |Placa Maxahead Direita 9mm W1,0mm
1507D074 |Placa 1.5 Retangulo Longa 4 furos W0,7mm 15100098 _ |Placa Maxahead Direita 11mm W1,0mm
1507D075 |Placa 1.5 Retangulo Duplo Curta 6 furos WO0,7mm 1510D099 |Placa Maxahead Direita Hollow R 3mm W1,0mm
1507D076 |Placa 1.5 Retdngulo Duplo Regular 6 furos W0,7mm 15100100  |Placa Maxahead Direita Hollow R 5mm W1,0mm
1507D077  |Placa 1.5 Retangulo Duplo Média 6 furos WO,7mm 1510D101 |Placa Maxahead Direita Hollow R 7mm W1,0mm
1507D078 |Placa 1.5 Retangulo Duplo Longa 6 furos W0,7mm 1510D102 |Placa Maxahead Direita Hollow R 9mm W1,0mm
1507D079 |Placa 1.5 Orbital 6 furos W0,7mm 1510D103 [Placa Maxahead Direita Hollow R 11mm W1,0mm
1507D080 |Placa 1.5 Orbital 8 furos W0,7mm 1510D104 |Placa Maxahead Direita Hollow L 3mm W1,0mm
1507D081 |Placa 1.5 Orbital 10 furos W0,7mm 1510D105 |Placa Maxahead Direita Hollow L 5mm W1,0mm
1507D082 |Placa 1.5 Orbital 12 furos W0,7mm 1510D106 |Placa Maxahead Direita Hollow L 7mm W1,0mm
1507D083 |Placa 1.5 Triangulo 3 furos W0,7mm 1510D107 |Placa Maxahead Direita Hollow L 9mm W1,0mm
1507D084  [Placa 1.5 Floco de Neve #12mm 5 furos W0,7mm 1510D108 |Placa Maxahead Direita Hollow L 11mm W1,0mm
1507D085 |Placa 1.5 Floco de Neve @15mm 5 furos WO,7mm 1510D109 |Placa Maxahead Esquerda 3mm W1,0mm
1507D086 Placa 1.5 Floco de Neve (2)18mm 6 furos W0,7mm 1510D110 Placa Maxahead Esquerda 5mm Wl,Omm
1507D087 |Placa 1.5 Floco de Neve @24mm 6 furos W0,7mm 15100111 |Placa Maxahead Esquerda 7mm W1,0mm
15070088 [Placa Maxahead Direita W0,7mm 1510D112 |Placa Maxahead Esquerda 9mm W1,0mm
15070089 _ |Placa Maxahead Esquerda WO,7mm 1510D113 |Placa Maxahead Esquerda 11mm W1,0mm
1507D090 _ |Placa Maxahead Direita Hollow R W0,7mm 1510D114 |Placa Maxahead Esquerda Hollow R 3mm W1,0mm
15070091 |Placa Maxahead Efqt{erda Hollow R WO,7mm 1510D115 |Placa Maxahead Esquerda Hollow R 5mm W1,0mm
15070092 |Placa Maxahead Direita Hollow L WO,7mm 1510D116 |Placa Maxahead Esquerda Hollow R 7mm W1,0mm
1507D093 |Placa Maxahead Esquerda Hollow L W0,7mm
—— 1510D117 |Placa Maxahead Esquerda Hollow R 9mm W1,0mm
15070094 IPlaca Maxahead Direita Smm WO,7mm 1510D118 |Placa Maxahead Esquerda Hollow R 11mm W1,0mm
1507D095 |Placa Maxahead Direita 5mm WO0,7mm 4
1507D096 |Placa Maxahead Direita 7mm WO0,7mm 1510D119 ([Placa Maxahead Esquerda Hollow L 3mm W1,0mm
1507D097 |Placa Maxahead Direita 9mm WO,7mm 1510D120 |Placa Maxahead Esquerda Hollow L 5mm W1,0mm
1507D098 Placa Maxahead Direita 11mm WO0,7mm 1510D121 |Placa Maxahead Esquerda Hollow L 7mm W1,0mm
1507D099 |Placa Maxahead Direita Hollow R 3mm W0,7mm 1510D122 |Placa Maxahead Esquerda Hollow L 9mm W1,0mm
1507D100 Placa Maxahead Direita Hollow R 5mm WO0,7mm 1510D123 Placa Maxahead Esquerda Hollow L 11mm W1,0mm
1507D101 |Placa Maxahead Direita Hollow R 7mm W0,7mm 15100124  |Placa Mentum Hollow Imm W1,0mm
1507D102 |Placa Maxahead Direita Hollow R 9mm W0,7mm 15100125  |Placa Mentum Hollow 3mm W1,0mm
1507D103 |Placa Maxahead Direita Hollow R 11mm W0,7mm 1510D126  [Placa Mentum Hollow 5Smm W1,0mm
1507D104 |Placa Maxahead Direita Hollow L 3mm WO0,7mm 1510D127 |Placa Mentum Hollow 7mm W1,0mm
1507D105 |Placa Maxahead Direita Hollow L 5mm WO0,7mm 15100128 |Placa Mentum Hollow 9mm W1,0mm
1507D106 |Placa Maxahead Direita Hollow L 7mm WO0,7mm 15100129 |Placa Mentum Hollow 11mm W1,0mm
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15075001 |Ancoragem 1.5Y Curta Slider 3 furos W0,7mm 1515R040 Parafuso 1.5 Regular H13mm Star

15075002 |Ancoragem 1.5 Y Regular Slider 3 furos W0,7mm 1515T001 Parafuso 1.5 Autorrosqueante H3,5mm

1507S003  |Ancoragem 1.5 Y Média Slider 3 furos W0,7mm 1515T002 |Parafuso 1.5 Autorrosqueante HSmm

15075004 |Ancoragem 1.5Y Longa Slider 3 furos W0,7mm 1515T003 Parafuso 1.5 Autorrosqueante H7mm

1507S005 |Ancoragem 1.5 T Curta Slider 4 furos W0,7mm 1515T004 Parafuso 1.5 Autorrosqueante H9mm

15075006  |Ancoragem 1.5 T Regular Slider 4 furos WO,7mm 1515T005 |Parafuso 1.5 Autorrosqueante H11mm

15075007 |Ancoragem 1.5 T Média Slider 4 furos W0,7mm 1515T006 |Parafuso 1.5 Autorrosqueante H13mm

15075008  |Ancoragem 1.5 T Longa Slider 4 furos W0,7mm 1515T007 |Parafuso 1.5 Autorrosqueante H4mm

15075009 |Ancoragem 1.5 | Curta Slider 2 furos W0,7mm 15157008 |Parafuso 1.5 Autorrosqueante H4,5mm

15075010  |Ancoragem 1.5 | Regular Slider 2 furos W0,7mm 1515T009  |Parafuso 1.5 Autorrosqueante H5,5mm

15075011 |Ancoragem 1.5 | Média Slider 2 furos W0,7mm 1515T010 _|Parafuso 1.5 Autorrosqueante H6mm

15075012  |Ancoragem 1.5 | Longa Slider 2 furos W0,7mm 15151011 _ |Parafuso 1.5 Autorrosqueante H6,5mm

1515G001 |Parafuso 1.5 Emergéncia H3,5mm 15157012 |Parafuso 1.5 Autorrosqueante H7,5mm

1515G002  |Parafuso 1.5 Emergéncia HSmm 15157013 Parafuso 1.5 Autorrosqueante H8mm

1515G003  |Parafuso 1.5 Emergéncia H7mm 15157014 |Parafuso 1.5 Autorrosqueante H8,5mm

1515G004 |Parafuso 1.5 Emergéncia H9mm 1515T015 |Parafuso 1.5 Autorrosqueante H9,5mm

1515G005 | Parafuso 1.5 Emergéncia H4mm 15157016 |Parafuso 1.5 Autorrosqueante H10mm

1515G006 | Parafuso 1.5 Emergéncia H6mm 1515T017 |Parafuso 1.5 Autorrosqueante H10,5mm

15156007 |Parafuso 1.5 Emergéncia H8mm 15157018 |Parafuso 1.5 Autorrosqueante H11,5mm

1515G008 |Parafuso 1.5 Emergéncia H3,5mm Star 15157019 |Parafuso 1.5 Autorrosqueante H12mm

15156009 | Parafuso 1.5 Emergéncia Hamm Star 15157020 |Parafuso 1.5 Autorrosqueante H3,5mm Star

15156010 |Parafuso 1.5 Emergéncia H5mm Star 15157021 |Parafuso 1.5 Autorrosqueante HAmm Star

15156011 _[parafuso 1.5 Emergéncia Himm Str 15157035 [rariusn 15 Aonosaseante Homm St

15156012 |Parafuso 1.5 Emergéncia H7mm Star 15157024 Parafuso 1.5 Autorrosqueante H5,5mm Star

15156013 |Parafuso 1.5 Emerg(ienc?a H8mm Star 15157025 |Parafuso 1.5 Autorrosqueante H6mm Star

15156014 |Parafuso 1.5 Emergéncia Homm Star 1515T026 |Parafuso 1.5 Autorrosqueante H6,5mm Star

1515R001 _ |Parafuso 1.5 Regular H3,5mm 15157027 |Parafuso 1.5 Autorrosqueante H7mm Star

1515R002_ |Parafuso 1.5 Regular H5mm 1515T028 |Parafuso 1.5 Autorrosqueante H7,5mm Star

1515R003 _ |Parafuso 1.5 Regular H7mm 15157029 |Parafuso 1.5 Autorrosqueante H8mm Star

1515R004 _ |Parafuso 1.5 Regular H9mm 1515T030 |Parafuso 1.5 Autorrosqueante H8,5mm Star

1515R005 _ |Parafuso 1.5 Regular H11mm 15157031 |Parafuso 1.5 Autorrosqueante H9mm Star

1515R006 _ |Parafuso 1.5 Regular H13mm 1515T032 |Parafuso 1.5 Autorrosqueante H9,5mm Star

1515R007 _ |Parafuso 1.5 Regular H4mm 1515T033  |Parafuso 1.5 Autorrosqueante H10mm Star

1515R008 _ |Parafuso 1.5 Regular H4,5mm 1515T034 |Parafuso 1.5 Autorrosqueante H10,5mm Star

1515R009 _ |Parafuso 1.5 Regular H5,5mm 1515T035 |Parafuso 1.5 Autorrosqueante H11mm Star

1515R010  |Parafuso 1.5 Regular H6mm 15157036 |Parafuso 1.5 Autorrosqueante H11,5mm Star

1515R011  |Parafuso 1.5 Regular H6,5mm 1515T037 |Parafuso 1.5 Autorrosqueante H12mm Star

1515R012  |Parafuso 1.5 Regular H7,5mm 1515T038 |Parafuso 1.5 Autorrosqueante H12,5mm Star

1515R013  |Parafuso 1.5 Regular H8mm 15157039 |Parafuso 1.5 Autorrosqueante H13mm Star

1515R014  |Parafuso 1.5 Regular H8,5mm 1515TE001 |Parafuso 1.5 Autorrosqueante para Enxerto HSmm
1515R015 |Parafuso 1.5 Regular H9,5mm 1515TE002 |Parafuso 1.5 Autorrosqueante para Enxerto Ho6mm
1515R016 |Parafuso 1.5 Regular HLOmm 1515TE003 |Parafuso 1.5 Autorrosqueante para Enxerto H7mm
1515R017 |Parafuso 1.5 Regular H10,5mm 1515TE004 |Parafuso 1.5 Autorrosqueante para Enxerto H8mm
1515R018 |Parafuso 1.5 Regular H11,5mm 1515TE005 |Parafuso 1.5 Autorrosqueante para Enxerto HOmm
1515R019 |Parafuso 1.5 Regular H12mm 1515TE006 |Parafuso 1.5 Autorrosqueante para Enxerto HLOmm
1515R020 |Parafuso 1.5 Regular H12,5mm 1515TE007 |Parafuso 1.5 Autorrosqueante para Enxerto H11mm
1515R021  |Parafuso 1.5 Regular H3,5mm Star 1515TE008 |Parafuso 1.5 Autorrosqueante para Enxerto H12mm
1515R022  [Parafuso 1.5 Regular H4mm Star 1515TE009 |Parafuso 1.5 Autorrosqueante para Enxerto H13mm
1515R023  |Parafuso 1.5 Regular H4,5mm Star 1515TE010 |Parafuso 1.5 Autorrosqueante para Enxerto HSmm Fit
1515R024 _ |Parafuso 1.5 Regular HSmm Star 1515TE011 |Parafuso 1.5 Autorrosqueante para Enxerto H6mm Fit
1515R025  |Parafuso 1.5 Regular H5,5mm Star 1515TE012 |Parafuso 1.5 Autorrosqueante para Enxerto H7mm Fit
1515R026 _ |Parafuso 1.5 Regular Hémm Star 1515TE013 |Parafuso 1.5 Autorrosqueante para Enxerto H8mm Fit
1515R027  |Parafuso 1.5 Regular H6,5mm Star 1515TE014 |Parafuso 1.5 Autorrosqueante para Enxerto H9mm Fit
1515R028 _ |Parafuso 1.5 Regular H7mm Star 1515TE015 |Parafuso 1.5 Autorrosqueante para Enxerto H10mm Fit
1515R029 _|Parafuso 1.5 Regular H7,5mm Star 1515TE016 |Parafuso 1.5 Autorrosqueante para Enxerto H11mm Fit
1515R030 _|Parafuso 1.5 Regular H8mm Star 1515TE017 |Parafuso 1.5 Autorrosqueante para Enxerto H12mm Fit
1515R031  |Parafuso 1.5 Regular H8,5mm Star -

1515R032 | Parafuso 1.5 Regular HOmm Star 1515TB001 |Parafuso de bloqueio 1.5 Autorrosqueante Homm C/ Furo
1515R033 |Parafuso 1.5 Regular H9,5mm Star 1515TB002 |Parafuso de bloqueio 1.5 Autorrosqueante H7mm C/ Furo
1515R034 | Parafuso 1.5 Regular H10mm Star 1515TB003 |Parafuso de bloqueio 1.5 Autorrosqueante H8mm C/ Furo
1515R035 |Parafuso 1.5 Regular H10,5mm Star 1515TB004 |Parafuso de bloqueio 1.5 Autorrosqueante H9mm C/ Furo
1515R036 |Parafuso 1.5 Regular H11mm Star 1515TB005 | Parafuso de bloqueio 1.5 Autorrosqueante H10mm C/ Furo
1515R037  |Parafuso 1.5 Regular H11,5mm Star 1515TB006 |Parafuso de bloqueio 1.5 Autorrosqueante H11mm C/ Furo
1515R038 |Parafuso 1.5 Regular H12mm Star 1515TB007 |Parafuso de bloqueio 1.5 Autorrosqueante H12mm C/ Furo
1515R039 |Parafuso 1.5 Regular H12,5mm Star 1515TB008 |Parafuso de bloqueio 1.5 Autorrosqueante H6mm S/ Furo
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1515TB009 |Parafuso de bloqueio 1.5 Autorrosqueante H7mm S/ Furo 1501M004 |Tela 1.5 Favo Espagado Pequena W0,1mm
1515TB010 |[Parafuso de bloqueio 1.5 Autorrosqueante H8mm S/ Furo 1501M005 |Tela 1.5 Favo Espagado Média WO,1mm
1515TB011 |[Parafuso de bloqueio 1.5 Autorrosqueante H9mm S/ Furo 1501M006 |Tela 1.5 Favo Espagado Grande W0,1mm
1515TB012 |Parafuso de bloqueio 1.5 Autorrosqueante HLOmm S/ Furo 1501M007 |Tela 1.5 HealFit Pequena W0,1mm
1515TB013 |Parafuso de bloqueio 1.5 Autorrosqueante H11mm S/ Furo 1501M008 |Tela 1.5 HealFit Média W0,1mm
1515TB014 |Parafuso de bloqueio 1.5 Autorrosqueante H12mm S/ Furo 1501M009 |Tela 1.5 HealFit Grande W0,1mm
1515TB015 |[Parafuso de bloqueio 1.7 Autorrosqueante H6mm C/ Furo 1502M001 |Tela 1.5 Favo Pequena W0,2mm
1515TB016 |Parafuso de bloqueio 1.7 Autorrosqueante H7mm C/ Furo 1502M002  |Tela 1.5 Favo Média W0,2mm
1515TB017 |Parafuso de bloqueio 1.7 Autorrosqueante H8mm C/ Furo 1502M003  [Tela 1.5 Favo Grande W0,2mm
1515TB018 |Parafuso de bloqueio 1.7 Autorrosqueante H9mm C/ Furo 1502M004 [Tela 1.5 Favo Espagado Pequena W0,2mm
1515TB019 |Parafuso de bloqueio 1.7 Autorrosqueante H10mm C/ Furo 1502M005  [Tela 1.5 Favo Espagado Média W0,2mm
1515TB020 |Parafuso de bloqueio 1.7 Autorrosqueante H11mm C/ Furo 1502M006 | Tela 1.5 Favo Espagado Grande W0,2mm
1515TB021 |Parafuso de bloqueio 1.7 Autorrosqueante H12mm C/ Furo 1502M007 _|Tela 1.5 HealFit Pequena W0,2mm
1515TB022 |Parafuso de bloqueio 1.7 Autorrosqueante H6mm S/ Furo 1502M008 |Tela 1.5 HealFit Média W0,2mm
1515TB023 |Parafuso de bloqueio 1.7 Autorrosqueante H7mm S/ Furo 1502M009 _ |Tela 1.5 HealFit Grande W0,2mm
1515TB024 |Parafuso de bloqueio 1.7 Autorrosqueante H8mm S/ Furo 1503M001 |Tela 1.5 Favo Pequena WO0,3mm
1515TB025 |Parafuso de bloqueio 1.7 Autorrosqueante H9mm S/ Furo 1503M002 _|Tela 1.5 Favo Média WO0,3mm
1515TB026 |Parafuso de bloqueio 1.7 Autorrosqueante H10mm S/ Furo 1503M003 _|Tela 1.5 Favo Grande W0,3mm
1515TB027 |Parafuso de bloqueio 1.7 Autorrosqueante H11mm S/ Furo 1503M004 _|Tela 1.5 Favo Espagado Pequena WO0,3mm
1515TB028 |Parafuso de bloqueio 1.7 Autorrosqueante H12mm S/ Furo 1503M005 _ |Tela 1.5 Favo Espagado Média WO,3mm
1501M001  |Tela 1.5 Favo Pequena WO,1mm 1503M006 |Tela 1.5 Favo Espagado Grande W0,3mm
1501M002 |Tela 1.5 Favo Média WO,1mm 1503M007 |Tela 1.5 HealFit Pequena W0,3mm
1501M003 [Tela 1.5 Favo Grande WO,1mm 1503M008 |Tela 1.5 HealFit Média W0,3mm
1503M009 |Tela 1.5 HealFit Grande W0,3mm

2. INDICACOES
As placas e parafusos para osteossintese do Sistema HealFit BMF 1.5 sdo usadas para criar forcas de compressao
proximas aos locais de fratura dssea, em cirurgias na regido craniomaxilofacial, objetivando a reconstrucdo anatomica
do osso e recuperacdo de sua funcionalidade. A estabilizacdo interna com placas permite reducdo precisa da fratura,
fixacdo estavel, preservagdo do fluxo sanguineo e ativacao funcional do membro afetado.
Os componentes do Sistema HealFit BMF 1.5 sdo comercializados em embalagens unitdrias de forma nao estéril. A
composicdo quimica e as propriedades fisicas, mecanicas, metallrgicas e bioldgicas do produto estdo definidas
conforme as normas:
e Norma ASTM F67 - Standard Specification for Unalloyed Titanium, for Surgical Implant Applications (UNS
R50250, UNS R50400, UNS R50550, UNS R50700), para os componentes da série OP (Placas para sintese dssea);
e Norma ASTM F136 - Standard Specification for Wrought Titanium — 6 Aluminum-4 Vanadium ELI (Extra Low
Interstitial) Alloy for Surgical Implants (UNS R56401), para os componentes da série OS (Parafusos para sintese
dssea);

3. SELECAO E MANUSEIO

3.1. Selegao

Os componentes do Sistema HealFit BMF 1.5 tém a seguinte aplicacdo: (i) Placas: dar suporte e estabilidade a fratura
e manter uma boa reducdo anatémica dos fragmentos; (ii) Parafusos: fixar a placa ao osso; (iii) Placas malha: atuar
como suporte, dar preenchimento e sustentabilidade. A aplicagdo do Sistema HealFit BMF 1.5 é limitada a regiGes da
zona craniomaxilofacial onde as forcas de carga sejam minimas, especialmente a regido fina do terco médio da face e
0 cranio.

O sistema de placas e parafusos HealFit BMF 1.5 para Micro Fragmentos é composto de placas de espessura 0,7mm,
bem como telas de espessura 0,1mm, 0,2mm e 0,3mm, que sdo fixadas por parafusos de 1,5mm de diametro. O
sistema foi projetado primariamente para aplicacdo em neurocirurgia, neurocirurgia pediatrica, trauma craniofacial e
reconstrugao craniofacial e procedimentos cirurgicos de deformidades no terco médio da face.

A selecdo correta das placas e parafusos do Sistema HealFit BMF 1.5 para cada caso é extremamente importante, ja
que o sucesso da fixacdo da fratura estd diretamente relacionado a sele¢do apropriada da forma, tamanho e desenho
do implante. Quando adequadamente selecionadas, as placas, telas e parafusos sdo projetadas para suportar os
esforcos mecanicos aos quais sao submetidas ao atuar na fixacdo 6ssea durante a consolidagdo, especialmente
esforcos de tensdo, tragdo e a carga ciclica aplicada cronicamente até o momento em que o o0sso estiver regenerado.
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3.1.1. Especificagdes do Produto, Caracteristicas Técnicas e Compatibilidade entre os Componentes

As placas e parafusos do Sistema HealFit BMF 1.5 vém distribuidas nos sistemas padrdo de mercado 1.5 Micro
Fragmentos. O sistema de placas 1.5 Micro Fragmentos é disponibilizado: Placas: na espessura padrdao 0,7mm; Telas:
nas espessuras padrdo 0,1mm, 0,2mm e 0,3mm. Os parafusos do Sistema HealFit BMF 1.5 sdo disponibilizados nos
tamanhos padrao para fixacdo dos sistemas de placas 1.5 Micro Fragmentos, e sdo selecionados conforme indicacdo
abaixo:

Sequéncia de Sequéncia de Parafusos Compativeis

Componentes Descrigao Caracteristicas Regulares Emergéncia Autorrosqueantes
1507 Axxx Ancoragem Regular  Sistema 1.5, espessura 0,7mm 1515Rxxx 1515Gxxx 1515Txxx
1507Dxxx Placa Sistema 1.5, espessura 0,7mm 1515Rxxx 1515Gxxx 1515Txxx
1507Sxxx Ancoragem Slider Sistema 1.5, espessura 0,7mm 1515Rxxx 1515Gxxx 1515Txxx

Sistema 1.5, espessura 0,1mm,

0,2mm e 0,3mm 1515Rxxx 1515Gxxx 1515Txxx

1501 Mxxx Tela

3.2. Manuseio

Apds a selecdo adequada dos implantes a serem empregados, as placas devem ser conformadas para melhor
adaptacdo a anatomia do osso, com auxilio dos instrumentos de conformacdo adequados (conforme tabela abaixo),
evitando angulos agudos (>909).

Instrumentos para Conformacgao das Placas
Alicate de Bico Chato Utilizado para conformar as placas em angulos (inferiores a 909)
Alicate de Corte Utilizado para cortar as placas

A fixacdo é feita com os parafusos compativeis com as placas, em furos previamente abertos com auxilio das
ferramentas adequadas no local préximo a fratura (conforme tabela abaixo).

Sequéncia de

Parafusos Descrigao Sistema Brocas Recomendaveis
1515Rxxx Parafusos Regulares Sistema 1.5 Broca com Stop 1,0mm
1515Gxxx Parafuso de Emergéncia Sistema 1.5 Broca com Stop 1,2mm

1515Txxx Parafuso Autorrosqueantes Sistema 1.5 Dispensa uso de brocas

A aplicagdo de torque é feita através de chaves de aparafusamento especificas. Os Parafusos do Sistema HealFit BMF
1.5 sdo disponibilizados em cabeca de encaixe misto (cruz/quadrado), podendo ser manipulada com as Chaves LockFit
compativeis, conforme tabela abaixo:

Sequéncia de Chaves HealFit compativeis
Parafusos Descrigao Sistema Cruz Quadrada
1515Rxxx  Parafusos Regulares Sistema 1.5 Chave Cruz Regular Chave Quadrada 1,0mm
1515Gxxx  Parafuso de Emergéncia Sistema 1.5 Chave Cruz Regular Chave Quadrada 1,0mm
1515Txxx Parafuso Autorrosqueantes Sistema 1.5 Chave Cruz Regular Chave Quadrada 1,0mm

Recomendamos que sejam preferencialmente utilizados instrumentais da linha HealFit BMF na manipulagdo
das placas e parafusos da linha.

3.3. Tratamento pds-operatorio

Os procedimentos pds-operatdrios devem ser os mesmos utilizados para procedimentos de fixagao interna
convencionais.

N3o é indicada a remocgdo dos implantes, devendo esta ser feita somente em casos de rejeicao ou em outros casos
onde a remogao se torne necessaria segundo critério do cirurgiao.

4. ADVERTENCIAS E CONTRAINDICAGOES
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4.1. Adverténcias

Os componentes do Sistema HealFit BMF 1.5 s3o comercializados de forma NAO ESTERIL, e deverdo ser esterilizados
previamente ao seu uso, observando as consideracdes do item 6 - Esterilizacao.

Os componentes do Sistema HealFit BMF 1.5 sdo de USO UNICO, sendo PROIBIDO REPROCESSA-LOS. O implante
removido JAMAIS deve ser reutilizado, devendo ser adequadamente descartado pela instituicdo hospitalar
empregando método que assegure sua completa descaracterizagdo, impedindo qualquer possibilidade de sua
reutilizacdo.

A manipulacdo dos componentes do Sistema HealFit BMF 1.5 deve ser feita exclusivamente em ambientes adequados,
pessoal especializado médico e de enfermagem desde a fase de esterilizacdo até a implantacdo. Somente profissionais
capacitados devem manipular e implantar as placas e parafusos.

As placas do Sistema HealFit BMF 1.5 ndo devem ser conformadas em angulos agudos, dobradas ao contrario, riscadas
ou deformadas. Uma vez que a placa tenha sido conformada, ela ndo deve ser moldada novamente para sua forma
original, pois isso pode acarretar fratura precoce com consequente falha na fun¢do do implante.

Deve-se verificar a integridade da embalagem e do componente antes do seu uso. Produtos acondicionados em
embalagens violadas ou danificadas, bem como componentes com desvios de qualidade como riscos, manchas e
dobras, ndo devem ser utilizados.

Nao utilizar componentes apds queda acidental sem verificacdo adequada das condicdes do implante e reesterilizacao.
Ndo recomendamos misturar componentes de fabricantes distintos, pelo risco de haver incompatibilidade
metallrgica, mecanica, dimensional e de projeto entre eles. O uso de componentes de outros fabricantes promove
riscos adicionais ao procedimento, eximindo qualquer responsabilidade do fabricante por eventos adversos que
venham a ocorrer por essa razao.

O fabricante esta isento de responsabilidade por danos causados pelo uso incorreto ou inadequado do material. A
garantia do produto se restringe ao requisitos de fabricacao.

A selecdo do material deve ser feita observando as indicagdes do fabricante e a compatibilidade entre placas e
parafusos descrita no item 3.1.1. destas Instrucdes de Uso. A HealTech ndo se responsabiliza por falha no uso causada
por ma observacao das indicagcdes ou compatibilidade dos componentes.

4.2. Contraindicagées
E contraindicado o uso do Sistema HealFit BMF 1.5 no caso de:
e Qualquer infecgdo ativa, suspeita de infecgao latente ou clara inflamagdo local na ou préximo a drea afetada;
e Paciente com sensilibade, conhecida ou suspeita, aos materiais utilizados na fabricagdo dos implantes;
e Quantidade ou qualidade insuficiente de osso para garantir a fixacdo segura do implante;
e Condi¢Ges que limitem a capacidade do paciente ou promovam falta de cooperagdo durante o periodo de
cicatrizagao;
e Pacientes pertencentes a grupos de risco;

5. EFEITOS ADVERSOS
O procedimento de implanta¢gdo dos componentes do Sistema HealFit BMF 1.5 pode apresentar riscos comuns a
qualquer outro procedimentos cirurgicos, entre os quais:

e Desconforto e edema localizado;

e Cicatriz no local da incisdo, de tamanho compativel com o procedimento cirdrgico;

¢ Infeccdo local ou sistémica, superficial e/ou profunda;

e Enfermidade e Morte: qualquer procedimento cirdrgico promove risco de enfermidade e morte, devendo o

paciente deve ser advertido previamente desses riscos.

Algumas complicacGes ainda podem ser esperadas, podendo exigir reintervencdo cirurgica:

e Nao consolidagdo dssea, ou consolidagdo retardada;

e Falha na fixagdo do implante;

e Afrouxamento dos parafusos, tor¢do ou quebra dos componentes, como resultado da ma selecdo dos
implantes, fixacdo defeituosa, ma qualidade do osso ou infec¢do oculta;

e Sensibilidade superficial ou muscular em pacientes com cobertura inadequada de tecido na area operada.

e Dor, desconforto ou sensa¢des anormais devido a presenca do dispositivo.

Em caso de ocorréncia de eventos adversos tais quais os supracitados, orientamos o usuario a notifica-lo através do
sistema NOTIVISA (Sistema de Notificacbes em Vigilancia Sanitdria), disponivel através do endereco eletrbnico

http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm.
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6. ESTERILIZACAO

Os componentes do Sistema HealFit BMF 1.5 s3o comercializados de forma NAO ESTERIL, e dever3o ser esterilizados
previamente ao seu uso.

O fabricante recomenda APENAS o processo de esterilizagdo em autoclave a vapor. Ndo é recomendada a esterilizagdo
dos implantes por método de dxido de etileno, radiagdo gama ou calor seco.

O produto deve ser retirado da sua embalagem original e acondicionado na caixa de esterilizacdo apropriada
(container, box, bandeja) para o processo de esterilizagao.

O local de esterilizacao do produto devera verificar todos os parametros e requisitos técnicos de esterilizacdo antes de
submeté-lo ao processo de esterilizagdo. E de total responsabilidade do hospital a validagio do processo de
esterilizacao.

7. ARMAZENAMENTO

Os componentes do Sistema HealFit BMF 1.5 devem ser armazenados, apds a esterilizacdo, em sua caixa de
esterilizacdo (container, box, bandeja). Os implantes devem ser utilizados imediatamente apds o processo de
esterilizacdo para se evitar o risco de contaminacao.

O armazenamento deve garantir a integridade do implante, a sua configuracdo e seu acabamento de superficie, em
ambiente livre de umidade, poeira, produtos quimicos ou agentes de limpeza,

Recomenda-se que os implantes sejam armazenados separadamente de instrumentais.

8. DESCARTE

Os componentes do Sistema HealFit BMF 1.5 devem ser inutilizados previamente ao seu descarte, de forma a prevenir
o uso indevido dos componentes ja utilizados.

O descarte deve ser feito em lixo hospitalar, de forma a obedecer a legislacdo vigente aplicavel.

9. PRAZO DE VALIDADE

Os componentes do Sistema HealFit BMF 1.5 tém prazo de validade de 180 meses. A data de validade esta informada
no rétulo e nas etiquetas de rastreabilidade que acompanham o produto. O produto ndo deve ser utilizado se o prazo
de validade estiver vencido.

10. TEMPO DE PERMANENCIA
Os componentes do Sistema HealFit BMF 1.5 adequadamente armazenados, manuseados e fixados, de acordo com
estas Instrucdes de Uso, tém tempo de permanéncia definido em longo prazo.

11. INFORMACGES DE RASTREABILIDADE
Os componentes do Sistema HealFit BMF 1.5 tém, quando possivel, a marcagao do logotipo da marca ( ’) e do numero
de lote do componente, atendendo as especificagdes da norma técnica ABNT NBR 15165.

Além disso, o produto estd acompanhado por trés etiquetas de rastreabilidade, que devem obrigatoriamente ser
fixadas: (i) no prontuario clinico; (ii) no documento do paciente; (iii) na Nota Fiscal de compra do produto.
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SIMBOLOGIA CONFORME ABNT NBR ISO 15223

&

Nao reutilizar.

Ver Instrugdes de Uso.

/,
'\¢

Manter ao abrigo do sol.

Manter seco.

Data de Validade.

Data de Fabricagao.

Numero do Lote.

Numero no Catalogo.

N&o estéril.

@ B> |78 g

N3do utilizar se a embalagem estiver danificada.

Data de Fabricacao, Validade e Lote: Vide rétulo.

Fabricado por:
Roberto Santos Cauduro
CNPJ: 09.180.946/0001-51
Rua Campos Salles, 138 — Bairro Diehl - CEP 93214-040 - Sapucaia do Sul/RS
SAC: 0800-649-1020 | sac@robertocauduro.com
Registro ANVISA N2: 80772560013
Responsdvel Técnico: Jorge Ricardo Bessa Garcia — CREA/RS 208616
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