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Lotto 6 
Revision Date    20180810 

Revision status 02 

Creator of Document Christoph Karner / Beata Mesics 

 
 
 

INTEOS® 3.5 Screw system / INTEOS® 3.5 Sistema di viti 
 

• Locking Srews 3.5 as av st • Vite di fissazione 3.5 as av at 

• Standard Srews 3.5 st • Vite di fissazione 3.5 at 

 
 

PRODUTTORE: HOFER GmbH & Co KG – Jahnstraße 10-12 – Fürstenfeld 8280 Austria. 
DISTRIBUTORE: HOFER MEDICAL ITALIA S.R.L., Via della Giuliana 66, 00195 Roma 
 
 

SCHEDA TECNICA 
 
Product description: Device for osteosynthesis: Internal fixateur screw for small bone 
fragments. 
Descrizione prodotto:  Dispositivo per osteosintesi: Vite di fissaggio interno per ossa 
piccole. 
 
Classe rischio: II b (in accordo con MDD 93/42/EEC) 
 
Caratteristiche: 

• Viti in Lega di Titanio grado 5  

• Disponibili in diverse lunghezze  

• Self-tapping  

• Disponibili a stabilità angolare con teste emisferiche  

• Viti mono e poliassiali a stabilità e compressione  

• Poliassialità vite locking fino a 50° (+/-25°) 

• Testa della vite arrotondata 

• Disegno atraumatico della punta distale 

• Punta giravite „Stick fit“ 

• Giravite T10 
 
 



 
 

Soluzione Innovativa: Traumatologia – Ortopedia - Neurochirurgia  

 

 
HOFER MEDICAL ITALIA S.R.L. 

Via della Giuliana 66 
I- 00195 Roma  

P.Iva e Cod. Fisc. IT13534721009 

T: 0039 393 8950481 

F: 0039 06 81151148 

M: office@hofer-medical.it 

W: www.hofer-medical.com 
 

Q:\H - Produktregistrierungen\Italien\20170404ck Product registration (HS GP, Cannulated screw, INTEOS 2.5, HFSaks, Humerus 3.5, screws 3.0 & 3.5 
radius)\DOC\20180810bm INTEOS locking screws 3.5  - scheda tecnica Rev02.doc 

P a g i n a  2 | 7 

 
 
Confezione: 

Busta SteriClin  (paper/film bags) 
o Paper weight per square meter: 70 -5/+3 g/m² 
o Laminate film blue PET-O/PP 12/40 
o Spessore: 55 +- 10% μm 

Disinfezione: 
Il prodotto viene consegnato non sterile. Per la preparazione delle soluzioni per la 
pulizia e la disinfezione attenersi scrupolosamente alle indicazioni del produttore in 
merito a concentrazione, tempo di azione e temperatura. 

 
Validità: 

Illimitata, Il prodotto viene consegnato non sterile. 
 

Stoccaggio: 
imballo originale, in luogo pulito e asciutto, nessuna esposizione diretta ai raggi 
solari. Deve essere garantito che durante lo stoccaggio le protesi non subiranno 
modifiche o danneggiamenti. 

 
Smaltimento: 

Per lo smaltimento attenersi alle direttive vigenti della direzione dell'ospedale. 
Inoltre esiste la possibilità che il prodotto torna a Hofer GmbH. 

 
 
Materiale: 

• Lega di Titanio (qualità biomedicale) in accordo con standard ISO 5832/3 
 
Indicazioni: 

• Fratture di ossa piccole 
 
 
Codice GMDN: 16101 / Fixation Device, Internal, Screw 
 
 
Lista Articoli: 
 

Codice articolo 
Descrizione articolo in 

inglese 
Descrizione articolo in 

italiano 
Unità di 

imballaggio 
Repertorio CND 

716-110-035-010 
INTEOS Locking Srews 
3.5 as av st T 3,5 x 10 

INTEOS Vite di fissazione 
as av at T 3,5 x 10 

1 1353179 P09120601 

716-110-035-012 INTEOS Locking Srews INTEOS Vite di fissazione 1 1353180 P09120601 
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3.5 as av st T 3,5 x 12 as av at T 3,5 x 12 

716-110-035-014 
INTEOS Locking Srews 
3.5 as av st T 3,5 x 14 

INTEOS Vite di fissazione 
as av at T 3,5 x 14 

1 1353183 P09120601 

716-110-035-016 
INTEOS Locking Srews 
3.5 as av st T 3,5 x 16 

INTEOS Vite di fissazione 
as av at T 3,5 x 16 

1 1353186 P09120601 

716-110-035-018 
INTEOS Locking Srews 
3.5 as av st T 3,5 x 18 

INTEOS Vite di fissazione 
as av at T 3,5 x 18 

1 1353201 P09120601 

716-110-035-020 
INTEOS Locking Srews 
3.5 as av st T 3,5 x 20 

INTEOS Vite di fissazione 
as av at T 3,5 x 20 

1 1353204 P09120601 

716-110-035-022 
INTEOS Locking Srews 
3.5 as av st T 3,5 x 22 

INTEOS Vite di fissazione 
as av at T 3,5 x 22 

1 1353207 P09120601 

716-110-035-024 
INTEOS Locking Srews 
3.5 as av st T 3,5 x 24 

INTEOS Vite di fissazione 
as av at T 3,5 x 24 

1 1353209 P09120601 

716-110-035-026 
INTEOS Locking Srews 
3.5 as av st T 3,5 x 26 

INTEOS Vite di fissazione 
as av at T 3,5 x 26 

1 1353216 P09120601 

716-110-035-028 
INTEOS Locking Srews 
3.5 as av st T 3,5 x 28 

INTEOS Vite di fissazione 
as av at T 3,5 x 28 

1 1353217 P09120601 

716-110-035-030 
INTEOS Locking Srews 
3.5 as av st T 3,5 x 30 

INTEOS Vite di fissazione 
as av at T 3,5 x 30 

1 1353219 P09120601 

716-110-035-032 
INTEOS Locking Srews 
3.5 as av st T 3,5 x 32 

INTEOS Vite di fissazione 
as av at T 3,5 x 32 

1 1353223 P09120601 

716-110-035-034 
INTEOS Locking Srews 
3.5 as av st T 3,5 x 34 

INTEOS Vite di fissazione 
as av at T 3,5 x 34 

1 1353225 P09120601 

716-110-035-036 
INTEOS Locking Srews 
3.5 as av st T 3,5 x 36 

INTEOS Vite di fissazione 
as av at T 3,5 x 36 

1 1353228 P09120601 

716-110-035-038 
INTEOS Locking Srews 
3.5 as av st T 3,5 x 38 

INTEOS Vite di fissazione 
as av at T 3,5 x 38 

1 1353239 P09120601 

716-110-035-040 
INTEOS Locking Srews 
3.5 as av st T 3,5 x 40 

INTEOS Vite di fissazione 
as av at T 3,5 x 40 

1 1353361 P09120601 

716-110-035-042 
INTEOS Locking Srews 
3.5 as av st T 3,5 x 42 

INTEOS Vite di fissazione 
as av at T 3,5 x 42 

1 1353363 P09120601 

716-110-035-044 
INTEOS Locking Srews 
3.5 as av st T 3,5 x 44 

INTEOS Vite di fissazione 
as av at T 3,5 x 44 

1 1353364 P09120601 

716-110-035-046 
INTEOS Locking Srews 
3.5 as av st T 3,5 x 46 

INTEOS Vite di fissazione 
as av at T 3,5 x 46  

1 1353366 P09120601 

716-110-035-048 
INTEOS Locking Srews 
3.5 as av st T 3,5 x 48 

INTEOS Vite di fissazione 
as av at T 3,5 x 48 

1 1353368 P09120601 

716-110-035-050 
INTEOS Locking Srews 
3.5 as av st T 3,5 x 50 

INTEOS Vite di fissazione 
as av at T 3,5 x 50 

1 1353369 P09120601 

716-110-035-052 
INTEOS Locking Srews 
3.5 as av st T 3,5 x 52 

INTEOS Vite di fissazione 
as av at T 3,5 x 52 

1 1353370 P09120601 

716-110-035-054 
INTEOS Locking Srews 
3.5 as av st T 3,5 x 54 

INTEOS Vite di fissazione 
as av at T 3,5 x 54 

1 1353372 P09120601 

716-110-035-056 
INTEOS Locking Srews 
3.5 as av st T 3,5 x 56 

INTEOS Vite di fissazione 
as av at T 3,5 x 56 

1 1353373 P09120601 

716-110-035-058 
INTEOS Locking Srews 
3.5 as av st T 3,5 x 58 

INTEOS Vite di fissazione 
as av at T 3,5 x 58 

1 1353375 P09120601 

716-110-035-060 
INTEOS Locking Srews 
3.5 as av st T 3,5 x 60 

INTEOS Vite di fissazione 
as av at T 3,5 x 60 

1 1353376 P09120601 

716-115-035-010 
INTEOS Standard Srews 
3,5 st T 3,5 x 10 

INTEOS Vite di fissazione 
at T 3,5 x 10 

1 1354426 P09120601 

716-115-035-012 
INTEOS Standard Srews 
3,5 st T 3,5 x 12 

INTEOS Vite di fissazione 
at T 3,5 x 12 

1 1354427 P09120601 
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716-115-035-014 
INTEOS Standard Srews 
3,5 st T 3,5 x 14 

INTEOS Vite di fissazione 
at T 3,5 x 14 

1 1354428 P09120601 

716-115-035-016 
INTEOS Standard Srews 
3,5 st T 3,5 x 16 

INTEOS Vite di fissazione 
at T 3,5 x 16 

1 1354430 P09120601 

716-115-035-018 
INTEOS Standard Srews 
3,5 st T 3,5 x 18 

INTEOS Vite di fissazione 
at T 3,5 x 18 

1 1354431 P09120601 

716-115-035-020 
INTEOS Standard Srews 
3,5 st T 3,5 x 20 

INTEOS Vite di fissazione 
at T 3,5 x 20 

1 1354433 P09120601 

716-115-035-022 
INTEOS Standard Srews 
3,5 st T 3,5 x 22 

INTEOS Vite di fissazione 
at T 3,5 x 22 

1 1354435 P09120601 

716-115-035-024 
INTEOS Standard Srews 
3,5 st T 3,5 x 24 

INTEOS Vite di fissazione 
at T 3,5 x 24 

1 1354436 P09120601 

716-115-035-026 
INTEOS Standard Srews 
3,5 st T 3,5 x 26 

INTEOS Vite di fissazione 
at T 3,5 x 26 

1 1354437 P09120601 

716-115-035-028 
INTEOS Standard Srews 
3,5 st T 3,5 x 28 

INTEOS Vite di fissazione 
at T 3,5 x 28 

1 1354438 P09120601 

716-115-035-030 
INTEOS Standard Srews 
3,5 st T 3,5 x 30 

INTEOS Vite di fissazione 
at T 3,5 x 30 

1 1354440 P09120601 

716-115-035-032 
INTEOS Standard Srews 
3,5 st T 3,5 x 32 

INTEOS Vite di fissazione 
at T 3,5 x 32 

1 1354441 P09120601 

716-115-035-034 
INTEOS Standard Srews 
3,5 st T 3,5 x 34 

INTEOS Vite di fissazione 
at T 3,5 x 34 

1 1354442 P09120601 

716-115-035-036 
INTEOS Standard Srews 
3,5 st T 3,5 x 36 

INTEOS Vite di fissazione 
at T 3,5 x 36 

1 1354443 P09120601 

716-115-035-038 
INTEOS Standard Srews 
3,5 st T 3,5 x 38 

INTEOS Vite di fissazione 
at T 3,5 x 38 

1 1354444 P09120601 

716-115-035-040 
INTEOS Standard Srews 
3,5 st T 3,5 x 40 

INTEOS Vite di fissazione 
at T 3,5 x 40 

1 1354447 P09120601 

716-115-035-042 
INTEOS Standard Srews 
3,5 st T 3,5 x 42 

INTEOS Vite di fissazione 
at T 3,5 x 42 

1 1354449 P09120601 

716-115-035-044 
INTEOS Standard Srews 
3,5 st T 3,5 x 44 

INTEOS Vite di fissazione 
at T 3,5 x 44 

1 1354451 P09120601 

716-115-035-046 
INTEOS Standard Srews 
3,5 st T 3,5 x 46 

INTEOS Vite di fissazione 
at T 3,5 x 46 

1 1354452 P09120601 

716-115-035-048 
INTEOS Standard Srews 
3,5 st T 3,5 x 48 

INTEOS Vite di fissazione 
at T 3,5 x 48  

1 1354453 P09120601 

716-115-035-050 
INTEOS Standard Srews 
3,5 st T 3,5 x 50 

INTEOS Vite di fissazione 
at T 3,5 x 50 

1 1354454 P09120601 

 
716-115-035-052  

INTEOS Standard Srews 
3,5 st T 3,5 x 52 

INTEOS Vite di fissazione 
at T 3,5 x 52 

1 1354455 P09120601 

716-115-035-054 
INTEOS Standard Srews 
3,5 st T 3,5 x 54 

INTEOS Vite di fissazione 
at T 3,5 x 54 

1 1354456 P09120601 

716-115-035-056 
INTEOS Standard Srews 
3,5 st T 3,5 x 56 

INTEOS Vite di fissazione 
at T 3,5 x 56 

1 1354457 P09120601 

716-115-035-058 
INTEOS Standard Srews 
3,5 st T 3,5 x 58 

INTEOS Vite di fissazione 
at T 3,5 x 58 

1 1354458 P09120601 

716-115-035-060 
INTEOS Standard Srews 
3,5 st T 3,5 x 60 

INTEOS Vite di fissazione 
at T 3,5 x 60 

1 1354459 P09120601 
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Data di introduzione: Mercato EU Mercato IT 

INTEOS Vite di fissazione 3,5 07.05.2012 05.11.2015 

 
 
 
 
Ulteriori dispositivi - necessari: 

Codice articolo Descrizione articolo in inglese Descrizione articolo in italiano 
Unità di 

imballaggio 

811-980-000-030 

Screwdriver handle with AO-QC 
End cap = 30 mm 
material of the handle: peek 

Manico giravite cann. attacco rapido AO, finale 
30 mm girevole 
materiale del manico: peek 

1 

811-980-000-050 

Screwdriver handle with AO-QC 
End cap = 50 mm 
material of the handle: peek 

Manico giravite cann. attacco rapido AO, finale 
50 mm girevole 
materiale del manico: peek 

1 

811-980-000-051 

Screwdriver handle with AO-QC 
d = 26 mm and length = 120 mm 
material of the handle: peek 

Manico giravite attacco rapido d = 26 mm e 
lunghezza = 120 mm 
materiale del manico: peek 

1 

811-961-110-100 

ForceDRIVE Screwdriver Shaft T10,  
for AO-QC / length = 100 mm 

Giravite ForceDrive T10 L=100 attacco rapido 
AO 

1 

811-961-110-175 

ForceDRIVE Screwdriver Shaft T10,  
for AO-QC / length = 175 mm 

Giravite ForceDrive T10 L=175 attacco rapido 
AO 

1 

 
 
 
Ulteriori dispositivi - opzionali 

Codice articolo Descrizione articolo in inglese Descrizione articolo in italiano 
Unità di 

imballaggio 

811-961-110-001 

Holding Sleeve ForceDRIVE T10 
L=100 

Camicia per ForceDRIVE T10 L=100 1 

811-961-110-002 

Holding Sleeve HS3.0 for 
ForceDRIVE T10 L=175 

Camicia per ForceDRIVE T10 L=175 1 

811-961-110-005 

Holding Sleeve ForceDRIVE T10 
Save Lock L 

Guida ForceDRIVE T10 Save Lock L 1 

811-961-110-006 

Holding Sleeve ForceDRIVE T10 
Save Lock S 

Guida ForceDRIVE T10 Save Lock S 1 

809-920-700-503 

HS Tray measuring scale for small 
fragment peek 

HS Tray misuratore per piccoli frammenti in 
peek 

1 
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Immagine: 
 
 
Vite: 
(= medical device  
for registration) 

 
 

Vite di fissazione 3.5 at 

 
 

Vite di fissazione 3.5 as av at 
 
 
 
 
 
 
Esempio di 
impianto 
(exemplaric display 
of application) 

 

 
 
 
 
 
 



 
 

Soluzione Innovativa: Traumatologia – Ortopedia - Neurochirurgia  

 

 
HOFER MEDICAL ITALIA S.R.L. 

Via della Giuliana 66 
I- 00195 Roma  

P.Iva e Cod. Fisc. IT13534721009 

T: 0039 393 8950481 

F: 0039 06 81151148 

M: office@hofer-medical.it 

W: www.hofer-medical.com 
 

Q:\H - Produktregistrierungen\Italien\20170404ck Product registration (HS GP, Cannulated screw, INTEOS 2.5, HFSaks, Humerus 3.5, screws 3.0 & 3.5 
radius)\DOC\20180810bm INTEOS locking screws 3.5  - scheda tecnica Rev02.doc 

P a g i n a  7 | 7 

 
Processo di fabbricazione - prodotto HOFER classe IIb non clinicamente pulito, non sterile – presentazione grafica 

  

Inizio: 
- Emissione dell'ordine interno 
- Rilascio numero di LOTTO 
- Emissione di documenti di accompagnamento 
- Disegni tecnici / Specifiche 
- Prelievo di materia prima con il principio dei "quattro occhi" 

Processo di fabbricazione 

Misurazione e ispezione durante il processo di fabbricazione 
- Controllo: geometrico e funzionale, ottico in base alla misurazione e protocollo di ispezione 
- Conservazione del campione di prova (immagazzinare i campioni) 

Controllo di qualità in uscita (completezza della produzione, qualità della produzione interna) 

2
.1

) 
P

ro
c
e

s
s
i 

in
te

rn
i 

2
.2

) 

P
ro

c
e

s
s

o
 

e
s
te

rn
o
 Hofer: preparazione dei documenti di accompagnamento con le specifiche per i processi esterni 

Subappaltatore:  - anodizzazione 
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Controllo di qualità in entrata del processo di anodizzazione esterna 

Immagazzinamento 

Ricevuta e conservazione del materiale 
- area separata per materiale impiantabile e materiale non impiantabile 
- tracciabilità (marcatura del materiale con numero di colata e stoccaggio con certificato 
di ispezione) 
- Conservazione del certificato di ispezione 
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Inizio: 
Processo di ordinazione: materiale in qualità medica con certificato (certificato di 
ispezione 3.1 secondo DIN EN 10204 
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Marcatura laser 

Imballaggio ed etichettatura degli articoli 

Ispezione e rilascio finali (controllo di tutti i documenti, imballaggio, etichettatura) 

Ispezione finale dopo il processo di produzione  

   Processo di pulizia finale convalidato 
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