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Piccolo Composite® - Placca Omerale Prossimale

SCHEDA TECNICA

Nome Commerciale e modello

Piccolo Composite® - Placca Omerale Prossimale

Viti Testa
a Stabilita Angolare
@=4mm

Viti Stelo
a Stabilita Angolare
@=3.5mm

Sistema di sintesi costituito da placca in fibra di carbonio a matrice polimerica con accoppiamento di viti in
titanio per impianti a “fissazione interna” con bloccaggio delle viti sul mezzo di sintesi per una stabilita

angolata tra vite e placca.

Prodotto Inerte e anallergico

Chiodi e viti sono privi di Nickel, Lattice e ftalati
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Identificazione del prodotto

Codice Descrizione Spessore Larghezza C.N.D. RDM

PPHNN3503 | 2¢ca Prossimale Omerale P09120599 515911
3 fori—L=100 mm

Placca Prossimale Omerale

PPHNN3504 | ,/0ccd "TO50 = - P09120599 515911
Placca Prossimale Omerale Testa: 22 mm

PPHNN3506 [ oocf "> 0 = - 3.7 mm ol 1| P09120599 515911

PPHNN3508 | 2¢ca Prossimale Omerale P09120599 515911

8 fori—L=190 mm

Placca Prossimale Omerale
PPHNN3512 12 fori — L = 262 mm P09120599 515911

Codice Descrizione C.N.D. RDM

PHTST40xx | VIOLA: Vite Testa a stabilitd angolare in Titanio

PHTST40xxxx | @ =4.0 mm, L=da 25 a 60 mm—incrementi 2.5 mm -5 mm P09120699 >15340
PHTST35xx | VERDE Vite Stelo a stabilita angolare in Titanio

PHTST35xxxx | @ =3.5mm, L=da22.5a45 mm—incremento 2.5 mm P09120639 515940
PHCST35xx | GIALLA: Vite Stelo non a stabilita angolare in Titanio P09120699 515940

PHCST35xxxx | @ =3.5mm L=da 22.5 a 45 mm —incremento 2.5 mm

Descrizione del prodotto

Le placche per il trattamento dell’lOmero Prossimale della linea Piccolo Composite® sono prodotte dalla
Carbofix Orthopedics Ltd. — Israele e sono realizzate in FIBRE DI CARBONIO intere con matrice in
polieterchetone (CFR-PEEK), sia in senso longitudinale che trasversale: le fibre di carbonio sono presenti in
misura maggiore del 60 %, mentre il restante ¢ costituito dal PEEK.

La Placca Omerale Prossimale presenta uno spessore di soli 3.7 mm, & anatomica e disponibile in lunghezza

3/4/6/8 fori, con viti in titanio totalmente filettate e parzialmente filettate per il non bloccaggio.

Le viti sono realizzate in titanio e sono disponibili:
Viti Testa

- VIOLA a stabilita angolare - @ = 4.0 mm

Viti Stelo
- VERDI a stabilita angolare - @ = 3.5 mm
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- GIALLE non a stabilita angolare - @ = 3.5 mm

Nella testa sono presenti 6/7 fori filettati con possibilita di utilizzo di viti a stabilita angolare.

Lo stelo presenta sia asole, per viti a compressione sia fori circolari, che consentono il bloccaggio delle viti
Nella parte perimetrale della placca sono presenti fori di piccolo diametro che consentono l'inserimento di
fili per la stabilizzazione dei frammenti ed il posizionamento della placca.

Un marker in tantalio radiopaco posizionato lungo tutto il profilo della placca consente la visualizzazione

ottimale sotto fluoroscopia

Qualita biomeccaniche

L'utilizzo di Fibre di Carbonio con matrice polimerica, conferisce caratteristiche e vantaggi non ottenibili da

altri sistemi analoghi e che qui di seguito elenchiamo:

e Modulo elastico piu simile a quello dell’'osso corticale rispetto ai materiali tradizionalmente
impiegati, che consente una riabilitazione piu rapida e sicura

e Elevate proprieta meccaniche a fronte di qualsiasi tipo di sollecitazione

e Perfettamente compatibile con TC e MRI: nessun artefatto dovuto alla placca

e Radiotrasparenza: monitoraggio ottimale delle fratture durante I'operazione ed il follow-up

Materiale di composizione

Placca a stabilita angolare: 60% Fibra di Carbonio —40% PEEK
Viti: Titanio Ti 6Al-4V

Destinazione d’uso

Il sistema Piccolo Composite® Placca Omero Prossimale & destinato al trattamento delle fratture, fratture

con dislocazioni, osteotomie e non unioni dell’'omero prossimale, inclusa |'osteopenia.

Biocompatibilita

| chiodi e le placche della linea Piccolo Composite® sono realizzati in fibre di carbonio con matrice in

polieterchetone (CFR-PEEK) e sono provvisti di marcatori in tantalio integrati per permettere la
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visualizzazione radiografica del dispositivo durante le fluoroscopie. Il tantalio utilizzato risponde alle

direttive dello standard ASTM (American Society for Testing and Materials).

Tutti i dispositivi realizzati in CFR-PEEK sono fissati all’'osso mediante I'utilizzo di viti in lega di titanio, anche

in questo caso rispondenti agli standard fissati dall’ASTM.

Il PEEK e gia comunemente utilizzato nei dispositivi medicali impiantabili.

Il carbonio a matrice polimerica, ed in particolare il CFR-PEEK, & conosciuto ed utilizzato da molti anni,

anche per quegli impianti che sono a diretto contatto con I'osso. Qui di seguito elenchiamo gli esempi piu

significativi di questo tipo di applicazioni:

Sistema Jaguar e Saber di cage per chirurgia spinale (Depuy spine) che comprende dispositivi da
inserire fra le vertebre in quei pazienti i con malattie degenerative del disco; questi possono essere

inoltre utilizzati con sistemi di fissaggio realizzato mediante I'impiego di viti in titanio o in acciaio.

Sistema Ocelot (Depuy spine), con componenti realizzati in fibra di carbonio rinforzato con il PEEK
e completi di marcatori realizzati in tantalio. Il sistema comprende anche parti realizzate in lega di

titanio.

Impianti per chirurgia spinale Kimba (Signus Medizintechnik GmbH), utilizzati per riposizionamenti
di vertebre nella zona lombare e prodotti in fibra di carbonio con matrice in Peek, completi di

marker in tantalio.

Otturatore per Cemento Spine-Tech (Centerpulse, Divisione Spine Tech) che consiste in un cilindro
filettato e cavo, costituito da PEEK e fibre di carbonio: e utilizzato come restrittore in chirurgia

ortopedica nelle revisioni di ginocchio e anca e per il canale femorale e tibiale.

Da cio consegue che questi dispositivi, presenti sul mercato da piu di 10 anni, sono dal punto di vista del

materiale impiegato, del tutto simili ai chiodi ed alle placche Piccolo Composite®. Essi vengono inoltre

impiantati nell’osso umano anche mediante I'ausilio di componenti realizzati in lega di titanio.
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Studi sulla Biocompatibilita

Il PEEK e il CFR-PEEK utilizzati per la realizzazione dei chiodi e delle placche Piccolo Composite® sono stati

sottoposti ad una serie di test chimici, fisici e di biocompatibilita in accordo agli standard internazionali, con

esiti molto soddisfacenti.

Inoltre, la Carbofix ha condotto una serie di test chimici, fisici e biologici che hanno dimostrato che le

caratteristiche proprie della materia prima rimangono inalterate nel prodotto finito.

Valutazione dei possibili effetti dell’usura sui materiali

| chiodi e le placche Piccolo Composite® sono realizzati in Fibra di Carbonio a matrice polimerica PEEK,

mentre le viti sono in lega di titanio. Potrebbero insorgere problemi d ‘usura nell’interfaccia tra i due

materiali dovuti ai micro-movimenti fra le parti? Le differenti proprieta dei materiali possono dare origine

ad inconvenienti di qualsiasi natura?
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Progettazione dell'impianto - La generazione di frammenti potrebbe essere il risultato di
movimenti relativi tra i componenti dell'impianto dovuto ai carichi sull’osso e di conseguenza
sull'impianto stesso. La progettazione dei dispositivi Piccolo Composite® garantisce un fissaggio
ottimale, minimizzando i micro-movimenti nell’interfaccia fra vite chiodo/placca. Infatti i fori
previsti per le viti a bloccaggio sono filettati, il che consente di minimizzare i micro-movimenti della

vite stessa. La maggior parte delle sedi delle viti possiede questa caratteristica.

Test di usura — La Carbofix ha condotto una serie di studi nei quali si & misurato e valutato la
produzione di frammenti di materiale (detti debris) generati dall’interfaccia fra il CFR/Peek e le viti
in titanio. Questi studi sono stati condotti in maniera comparativa, cioé confrontando gli impianti
realizzati con i componenti della linea Piccolo Composite® con analoghi sistemi realizzati in titanio
(chiodi e placche in titanio fissate con viti in titanio, prodotte dalla Synthes). Tutte le prove sono

state condotte con i campioni immersi in soluzione PBS
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Test d’usura per il sistema d’inchiodamento Piccolo Composite®:

In questo tipo di prova si & proceduto ad un test di un chiodo con le viti posizionate nelle apposite sedi. E’
stato quindi applicato un carico assiale di 350 N ed un momento torcente compreso frai2 edi5 Nm.

Sono stati eseguiti 1.000.000 di cicli ad una frequenza di 2 Hz.

Test d’usura per il sistema placche Piccolo Composite ®:

Ogni impianto testato e stato connesso ad un modello di “osso femorale fratturato” allo scopo di simularne
il comportamento che si verifica nei casi reali. Si e cercato di realizzare le condizioni peggiori in termini di
dimensioni, tipo di osso, ecc. Ogni campione ¢ stato testato per 1.000.000 di cicli con carichi di 300 N e
frequenze di 2 Hz.

Al completamento della prova, il fluido e stato filtrato prima ad un livello di 1 micron e successivamente a

0,2 micron. | filtri sono stati quindi analizzati

Risultati: il peso dei frammenti generati nell’interfaccia fra il dispositivo Piccolo Composite® e le relative viti
in titanio e di circa la meta, in alcuni casi anche inferiore, rispetto ai debris generati da un analogo impianto

realizzato completamente in titanio. Tale risultato si evidenzia nelle foto dei filtri qui riportate.

E’ importante sottolineare che la quantita di debris e la percentuale d’'usura misurata durante i test &€ molto
simile agli stessi valori riscontrabili in letteratura per gli altri impianti in CFR-PPEK. In conclusione, gli effetti
dell’'usura sui componenti della linea Piccolo Composite® sono sostanzialmente equivalenti agli altri

dispositivi attualmente in uso e quindi sicuri ai fini per i quali sono stati progettati.
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Chiodo Piccolo Composite® / viti in titanio Chiodo in titanio/ viti in titanio

L

3. Effetto dei debris sui tessuti circostanti — Secondo la letteratura scientifica, nei casi dove il CFR-
PEEK e materiali compositi similari sono testati in vivo su animali, la risposta dell’animale a questo
tipo di impianto e stata simile a quella indotta da impianti in UHMWPE. In particolare, nei casi di
impianti in CFR-PEEK e altri materiali similari analizzati dopo essere stati rimossi dal paziente, &
sempre stato riscontrato un basso numero di particelle nei tessuti.

Inoltre sono stati eseguiti test istologici a seguito della rimozione del mezzo di sintesi, senza

riscontro di alcuna reazione avversa da parte del tessuto circostante.

Negli studi condotti al fine di valutare la biocompatibilita dei cage lombari della Depuy prodotti in CFR +
polimero, nonostante siano stati riscontrati dei debris, non si & manifestato alcun segno di inflammazioni
acute o necrosi tessutali. In studi similari, ma condotti su esseri umani, gli esami istologici hanno dimostrato
che tutte le particelle create dall’usura erano inglobate da tessuto fibroso, mentre alcune erano contenute
nei macrofagi. E quindi evidente che la risposta biologica & del tutto simile a quella riscontrata in altri

dispositivi ortopedici.
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Letteratura scientifica:

Grupp TM, Utzschneider S, Schwiesau J, Fritz B, Schréder C, Blomer W, Jansson V, Biotribology of alternativ
bearing materials for knee arthroplasty. IFMBE Proceedings, 25/IV: 353 — 355, 20009.

Kinbrum A, Taking a PEEK at Material Options for Orthopedics. Medical Design Technology, January 2009:
26 — 29. http://www.mdtmag.com/Articles/2009/01/Taking-a-PEEK-at-Material-Options-for-Orthopedics/

Kinbrum A, The PEEK of Large Joint Performance? http://www.odtmag.com/articles/2009/03/the-peek-of-
large-joint-performance.php

Sgier F, Elsig JPJ, Commarmond J, Laloux E, Rakover JP, Carbon composite pedicle fixation and interbody
cages. Retrospective analysis of 40 cases at 5 years. SpineWeel 2004, EuroSpine 2004, Annual Meeting of
the Spine Society of Europe, May 30 — June 5, 2004.

Kurtz SM, Devine JN PEEK Biomaterials in Trauma, Orthopedic, and Spinal Implants. Biomaterials, 28: 4845 —
4869, 2007.

P960025: Lumbar I/F Cage® with VSP® Spine system — Summary of Safety and Efficacy

4. Valutazioni comparative con impianti realizzati in materiali simili presenti sul mercato — In base
ad alcuni calcoli comparativi, inseriti anche nel razionale della presentazione degli Impianti Piccolo
Composite® consegnata all’FDA, si & giunti alla conclusione che i carichi che agiscono sui chiodi,
placche e viti in titanio, non sono piu alti di quelli che vanno ad agire sui dispositivi in CFR-polimero
gia approvati ed in uso nella chirurgia spinale. Inoltre, proprio per le caratteristiche di produzione
dei componenti Piccolo Composite®, € previsto che i movimenti relativi fra le varie parti siano
minimi. Poiché la produzione di debris e le loro dimensioni sono funzione dei suddetti movimenti,
I'impianto Piccolo Composite® non produrra livelli di debris pil elevati rispetto al sistema spinale

CFR-polimero —titanio.

Contatto tra titanio e CFR-Peek

Come gia riportato in precedenza, vi sono sul mercato molti dispositivi medici impiantabili che utilizzano
materiali quali il CFR-polimero ed il titanio.

Inoltre, in generale, il titanio e elettrochimicamente compatibile con il carbonio e resiste alla corrosione
galvanica. E importante anche evidenziare che le viti in lega di titanio vengono sottoposte al processo di

anodizzazione, rendendole ancora piu inerti
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Letteratura:

Seong S, Younossi O, Goldsmith BW, with Lang T, Neumann M, Titanium: Industrial Base, Price Trends, and
Technology Initiatives. RAND Corporation (prepared for the United States Air Force), 2009.
http://www.rand.org/pubs/monographs/MG789/

In test a lungo termine, condotti allo scopo di valutare I'effetto delle coppie galvaniche in soluzione

fisiologica a 37°C, sia la lega di titanio che il carbonio non subiscono alcun tipo di degradazione.

Letteratura:

Silva RA, Barbosa MA, Jenkins GM, Sutherland I., Electrochemistry of Galvanic Couples Between Carbon and
Common Metallic Biomaterials in the presence of Crevices. Biomaterials, 11: 336 - 340, July 1990.

Da tutto questo, deriva che la combinazione dei due materiali impiegati negli impianti Piccolo Composite®
non danno origine a nuovi problemi di sicurezza quando confrontati con altri dispositivi attualmente

utilizzati.

TEST DI RESISTENZA MECCANICA

La CarboFix Orthopedics Ltd. Ha condotto una serie di studi
biomeccanici allo scopo di valutare le prestazioni dei componenti
Piccolo Composite®. Questi test sono stati inclusi nella Premarket

Notifications inoltrata all’FDA, successivamente approvata.

Prova statica di piegatura su 4 punti Il test ha avuto come

obiettivo la comparazione dei risultati di questo tipo di collaudo 4-Point Bending Test Set-Up

con altre placche similari presenti sul mercato, gia approvate dall’FDA ed aventi analoghe indicazioni d’uso.

Le prove sono state condotte rispettando le linee guida indicate nel ASTM F 382. | punti di applicazione del

carico sono stati posizionati nella parte dritta o distale, in quanto considerata la parte meno resistente del

dispositivo.
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Piccolo Composite Proximal Humeral Plate Synthes Philos-Stainless Steel Plate

Tabella 1 : valori comparativi di test condotti su Placca della linea Piccolo

*| valori risultanti dai test di piegatura presentati all’FDA erano leggermente inferiori. Questo grafico riporta i risultati di prove condotte piu di

recente.

Il diagramma indica il valore del momento che ha determinato il cedimento della placca. | risultati

dimostrano che le prestazioni delle Placche Piccolo Composite® sono simili alle altre placche gia presenti sul

mercato.

Prova di piegatura a fatica Questo tipo di test ha lo scopo di valutare le proprieta di resistenza alla
piegatura a fatica. Fra le placche prodotte dalla Carbofix, quella destinata al trattamento del radio distale e
considerata la meno resistente, in quanto & la piu sottile. Sempre in accordo con le linee guida dell’ASTM F
382, le placche sono state sottoposte ad 1,000,000 di cicli ad una frequenza di 5 Hz. Il carico applicato e

stato di 450 N, che corrisponde all’80% dello sforzo di piegatura determinato nelle prove statiche

Dists Radius Plate 27.6.10 Fatigue - Load

W e

La Placca Radio Distale Volare Piccolo Composite® ha superato | test con successo, completando 1,000,000

di cicli senza alcun segno di cedimento o danneggiamento.
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Compatibilita con Risonanza Magnetica

Il sistema di Placche Piccolo Composite® e definito a compatibilita RM condizionata.
Test non-clinici dimostrano che il sistema di Placche Piccolo Composite® € a compatibilita RM condizionata.
Il paziente con questo dispositivo puo essere scansionato in tutta sicurezza, immediatamente dopo il

posizionamento, sotto le seguenti condizioni:

Campo magnetico-statico

- Campo magnetico statico di 1.5 Tesla e 3.0 Tesla.
- Campo magnetico con gradiente spaziale massimo di 720-Gauss/cm (72 Mt/cm)

- Tasso di assorbimento medio specifico dell'intero corpo (SAR) di 2 W/kg per 15 minuti di scansione (es. per
sequenze pulsate)

- Modalita di funzionamento normale per sistemi MR

Nei test non-clinici, il sistema di Placche Piccolo Composite® ha prodotto un aumento di temperatura
inferiore a 1.3°C con un tasso di assorbimento medio specifico (SAR) di 2 W/kg, come accertato mediante
calorimetria per 15 minuti di scansione MR con un sistema a 1.5 Tesla/64 MHz, e un aumento di
temperatura inferiore a 1.4 °C con un tasso di assorbimento medio specifico (SAR) di 2 W/kg, come

accertato mediante calorimetria per 15 minuti di scansione MR con un sistema a 3 Tesla/128 MHz.

Controindicazioni

Infezione attiva e/o latente.
Sepsi.
Insufficiente quantita o qualita dell’osso e/o dei tessuti molli, o forte deformita.

Condizioni che rallentano la guarigione e che causano un debole flusso di sangue.

A A

Sensibilita ai corpi estranei. Dove si sospetta una allergia al materiale, dovrebbero essere effettuati
dei tests appropriati per escludere questa eventualita prima dell’impianto.
6. Condizioni mediche generali che potrebbero controindicare I'impianto del dispositivo.

7. Bambini in fase di sviluppo.
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Metodo di sterilizzazione

Le placche Piccolo Composite® sono sempre fornite sterili, mentre le viti e la strumentazione potrebbero
non esserlo: il sistema di sterilizzazione & a vapore.

Le placche sono mono uso, non ri-sterilizzabili.

Gli accessori multiuso e in alcuni casi anche alcuni monouso, non sono sterilizzati. Anche le viti potrebbero
essere fornite non sterilizzate. Prima di ogni procedura, le parti non sterilizzate devono essere pulite
attentamente e sterilizzate a 122° C in uno sterilizzatore a vapore a cicli di prevaccum di 20 minuti, o a
132°C a cicli di prevacuum di 4 minuti. E’ anche possibile utilizzare il ciclo prioni 134°C con ciclo prevaccum
di 18 minuti. Il tempo di asciugatura deve essere di 30 minuti.

Ulteriori istruzioni sono disponibili con lo Strumentario consegnato dal fornitore. (Ref. 4698).

Nota:

a. la vaschetta di sterilizzazione puo resistere fino a 125 cicli a vapore di a 122°C per 20 minuti o di
132°C per 4 minuti (ciclo prevaccum).
b. Il set di strumentazione puo resistere fino a 110 cicli prioni a vapore (134°C, a cicli prevacuum di 18

minuti).

Confezionamento

Tutti gli imballaggi dei prodotti Piccolo Composite® sono privi di lattice.

1. IMPIANTI
Impianti forniti sterili

Il confezionamento dei prodotti forniti sterili € come segue:

- Confezionamento interno sterile in doppia busta. Etichettato con etichetta interna con il prodotto.

- Confezionamento esterno in cartone: contiene le parti + le IFU + le etichette. Etichettato con
etichetta esterna al prodotto.

| prodotti sterili sono forniti in confezione singola.
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Impianti forniti non sterili

Le viti Piccolo composite potrebbero essere fornite non sterili e confezionate come segue:
una busta in nylon (busta standard in polietilene/LDPE), o equivalenti. Etichettata con etichetta interna
al prodotto.

La vite potrebbe essere fornita all’interno del set di strumentazione, far riferimento alla sezione 2.

2. ACCESSORI

Gli accessori multiuso dei differenti sistemi Piccolo Composite® sono normalmente forniti non sterili,
come il set di strumentazione, ad esempio, imballato dentro a una vaschetta di sterilizzazione realizzata
in Radel, o equivalente.

Quando sono forniti separatamente (ad esempio non all'interno del set), il pezzo non sterile &
confezionato in:

- Busta in nylon (busta standard in polietilene/LDPE), o equivalente, etichettato con etichetta

interna.

Alcuni strumenti possono essere forniti sterili, e dovrebbero essere confezionati in modo simile ai

componenti sterili (escludendo le IFU e le etichette nell'imballo esterno).

Smaltimento

Gli scarti risultanti dall’intervento, (imballaggi, espianti..) devono essere gestiti come qualunque altro rifiuto

sanitario dall’ente preposto.

Classe di appartenenza

Placche a Stabilita angolare: Classe llb

Viti: Classe Ilb

Certificato CE

Certificato n° CE 576373 rilasciato da BSI (Organismo Notificato n® 2797)
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Utilizzatori

| Chiodi Endomidollari della Linea Piccolo Composite® sono utilizzati dal 2010 per impianti realizzati

negli USA ed in alcuni mercati europei, quali Germania, Spagna e Italia.

Negli Stati Uniti sono stati effettuati impianti nei seguenti centri:

The University of Louissville Hospital - Dr. Seligson

Oregon Health and Science University MC — Dr. Hayden

Yale New Haven Hospital — Dr. Lindkog

Valley Baptist MC, Harlingen Texas — Dr. Perez

Bryan Hospital in Lincoln Nebraska - Dr. Samani

St. John’s Macomb MC Michigan — Dr. Mendelson

Good Samaritan Hospital, West Palm Beach, Florida — Dr. Cooney
Jupiter Medical Center, Palm City, Florida — Dr. Gosman
Westside regional Hospital, Plantation, Florida — Dr. Shrolk
OCOM, Oklahoma City, Oklahoma — Dr. Levings

In Italia sono stati effettuati impianti nei seguenti centri:

PIEMONTE
Azienda Ospedaliera Antonio, Biagio & Cesare Arrigo di Alessandria

LOMBARDIA
Policlinico San Pietro di Bergamo
Istituto Ortopedico Gaetano Pini di Milano

VENETO
Azienda Ospedaliero-Universitaria Integrata — Borgo Trento di Verona

EMILIA ROMAGNA
Casa di Cura Citta di Parma
Ospedale Guglielmo da Saliceto di Piacenza

TOSCANA
Azienda Ospedaliero-Universitaria Pisana

LAZIO
Istituti Fisioterapici Regina Elena di Roma
Azienda Ospedaliera Sant’Andrea di Roma
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ABRUZZO
Ospedale Spirito Santo di Pescara
Ospedale SS. Annunziata di Chieti

MARCHE
Ospedale Mazzoni di Ascoli Piceno

CAMPANIA

ASL NA1 - P.O. Loreto Mare

ASL NA1 - P.O. San Paolo

Ospedale Antonio Cardarelli di NapoliASL CE — P.O. Piedimonte Matese
ASL CE—-P.O. Aversa

BASILICATA
Azienda Ospedaliera Regionale San Carlo di Potenza — P.O. Pescopagano (PZ)

PUGLIA

Ospedale Vito Fazzi di Lecce

Ospedale F. Ferrari di Casarano (LE)

Ospedale di Gallipoli

Ospedale Dario Camberlingo di Francavilla Fontana (BR)

Produttore: Contatto U.S.A.:

Carbofix Orthopedic Ltd. Carbofix Ortopedia Inc.

11 Ha'hoshlim St., Herzeliya 46724, Israele 3362 Big Pine Trail, Suite C,

Tel: 4972-9-951151 Champaign, IL 61822, Stati Uniti d'America
Fax: +972-9-9548939 Tel: 1-800-408 0120

E-Mail: info@carbo-fix.com Fax: 217-351 3280

E-Mail: usa@carbo-fix.com

Rappresentante autorizzato europeo:
MEDNET GmbH
Borkstrasse 10, 48163 Minster, Germania

Distributore Esclusivo Italiano:
UNIMEDICAL BIO. TECH. SRL
Corso Galileo Ferraris, 86
10129 Torino - Italy

Tel: +39 011 3161 300

Fax: +39 011 3161 339

E-Mail:  info@unimedical.it
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Piccolo Composite® - Placca Omerale Prossimale
CODICI PER LO SCARICO

. .. Lunghezza | No. | Q.ta
Codice Descrizione .
(mm) fori | usata
PPHNN3503 | Placca Prossimale Omerale - 3 fori 100 3
PPHNN3504° | Placca Prossimale Omerale - 4 fori 120 4
PPHNN3506 | Placca Prossimale Omerale - 6 fori 154 6
PPHNN3508 | Placca Prossimale Omerale - 8 fori 190 8
PPHNN3512° | Placca Prossimale Omerale - 12 fori 262 12
®ordini speciali
BT T T T T
. .. Diametro | Lunghezza .ta
Codice Descrizione & Q
(mm) (mm) usata
PHTST40250 | Vite testa a stabilita angolare 40 25
PHTST40250S | #=4.0 mm—L=25mm '
PHTST40300 | Vite testa a stabilita angolare 40 30
PHTST40300S | @ =4.0 mm—-L=30 mm ’
PHTST40325 | Vite testa a stabilita angolare 40 395
PHTST40325S | #=4.0mm-L=32.5mm ' ’
PHTST40350 | Vite testa a stabilita angolare 40 35
PHTST40350S | #=4.0mm—-L=35mm '
PHTST40375 | Vite testa a stabilita angolare 40 375
PHTST40375S | ?=4.0mm—-L=37.5mm ’ ’
PHTST40400 | Vite testa a stabilita angolare 40 0
PHTST40400S | ?=4.0 mm—L =40 mm ’
PHTST40425 | Vite testa a stabilita angolare 40 425
PHTST40425S | #=40mm—-L=425mm ’ )
PHTST40450 | Vite testa a stabilita angolare 40 45
PHTST40450S | @ =4.0 mm—L=45mm )
PHTST40475 | Vite testa a stabilita angolare 40 475
PHTST40475S | #=4.0mm—-L=47.5mm ) '
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PHTST40500 | Vite testa a stabilita angolare 40 50
PHTST40500S | @ =4.0 mm—L=50 mm
PHTST40550 | Vite testa a stabilita angolare 40 55
PHTST40550S | @ =4.0 mm—L=55mm
PHTST40600 | Vite testa a stabilita angolare 40 60
PHTST40600S | @ =4.0 mm—L=60 mm
M s
Codice Descrizione Diametro | Lunghezza | Q.ta
(mm) (mm) usata
PHTST35225 Vite stelo a stabilita angolare 35 295
PHTST35225S | @ =3.5mm—L=22.5mm ' '
PHTST35250 Vite stelo a stabilita angolare 35 55
PHTST35250S | @ =3.5mm—L=25mm '
PHTST35275 Vite stelo a stabilita angolare 35 275
PHTST35275S | #=3.5mm—L=27.5mm ) )
PHTST35300 Vite stelo a stabilita angolare 35 30
PHTST35300S | @ =3.5mm—L=30mm '
PHTST35325 Vite stelo a stabilita angolare 35 375
PHTST35325S | #=3.5mm—L=325mm ) )
PHTST35350 Vite stelo a stabilita angolare 35 35
PHTST35350S | @ =3.5mm—L=35mm '
PHTST35400 Vite stelo a stabilita angolare 35 40
PHTST35400S | @ =3.5mm—L=40mm '
PHTST35450 Vite stelo a stabilita angolare 35 45
PHTST35450S | @ =3.5mm—L=45mm '
L =
Codice Descrizione Diametro | Lunghezza | Q.ta
(mm) (mm) usata
PHCST35225 | Vite stelo non a stabilita angolare 35 295
PHCST35225S | §=3.5mm—L=22.5mm ' '
PHCST35250 | Vite stelo non a stabilita angolare 35 55
PHCST35250S | #=3.5mm—L=25mm '
PHCST35275 | Vite stelo non a stabilita angolare 35 275
PHCST35275S | =3.5mm—L=27.5mm ' '
PHCST35300 | Vite stelo non a stabilita angolare 35 30
PHCST35300S | @ =3.5mm—L=30 mm '
PHCST35325 | Vite stelo non a stabilita angolare 35 35
PHCST35325S | §=3.5mm—L=32.5mm ' '
PHCST35350 | Vite stelo non a stabilita angolare 3.5 35
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PHCST35350S | @ =3.5mm—-L=35mm

PHCST35400 | Vite stelo non a stabilita angolare

PHCST35400S | @ =3.5mm—-L=40 mm 3.5 40
PHCST35450 | Vite stelo non a stabilita angolare 35 45
PHCST35450S | @ =3.5mm—L=45mm )

Codice Descrizione CND RDM

PL921020 Strumentario Placca Omerale Prossimale L091001 515945

Codice Descrizione

PL921450 Vaschetta di sterilizzazione

PL921360 K-Wire @ = 1.6 mm

PL922003 Template Placca Omerale Prossimale — 3 fori

PL922008 Template Placca Omerale Prossimale — 8 fori

PLDF0210 Calibro di Profondita

PL921240 Guida di posizionamento K-Wire @ = 1.6 mm

PL921230 Guida di posizionamento Punta da Trapano @ = 3.4 mm

PL921220 Guida di posizionamento vite

PL921350 Mascherina di Posizionamento

PL922115 Punta@=25mm-L=115mm

PL930115 Punta@=3.0mm—-L=115mm

PL934155 Punta@=3.4mm-L=130 mm

PL921610 Guida Punta da Trapano — STELO @ = 3.0 mm

PL921840 Cacciavite — PUNTA Torx 15

PL921420 Guida “Free Hand” Punta da Trapano @ = 2.5 mm

PL922135 Cacciavite — Manico

PL920150 Torque Limiter (1.5 Nm)
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