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Lotto 6 
Revision Date    20170720 

Revision status 03 

Creator of Document Christoph Karner 

 
 

INTEOS® Humerus Plate 3,5 proximal /  
INTEOS® Placca per omero 3,5 prossimale 

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

SCHEDA TECNICA 
 
Product description: Device for osteosynthesis: Internal fixateur plate for proximal 
humerus. 
Descrizione prodotto:  Dispositivo per osteosintesi: Placca di fissaggio interno per omero 
prossimale. 
 
Classe rischio: II b (in accordo con MDD 93/42/EEC) 
 
Caratteristiche: 

• Placca Titanio puro Grado 2 

• Anatomica con disegno preformato 

• La testa delle viti a scomparsa nella placca  

• Stabilità angolare e funzionalità multidirezionale dovuta al Sistema INTEOS® Small 
Fragment System  

• Fori pre-angolati con blocco di posizionamente per ottimizzare la direzione della vite  

• Parte distale della placca con restringimento a becco di flauto per facilitarne il 
posizionamento 

• INTEOS Placca Omero prossimale 3.5 specifiche:  
o Utilizzo delle viti INTEOS 3,5mm corticali std ed a stabilità 
o Fori pre-angolati con blocco di posizionamento per ottimizzare la direzione 

della vite iniziale 
o Senza l’utilizzo del blocco di posizionamento, le viti aumentano l’angolo di 

poliassialità a più di 20° 
o Il posizionamento della placca segue il profilo del collo anatomico della testa 

omerale posizionandosi quindi più bassa, riducendo possibili impingement 
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o La doppia coppia di viti che si incrociano, conferiscono elevata stabilità e 

resistenza contro la varizzazione del frammento ed il collasso della testa 
omerale e simultaneamente minimizzano il rischio della migrazione delle viti 
in articolazione  

o Il disegno a “becco di flauto” della parte distale della placca impedisce 
l’alterazione del muscolo deltoide 

• Spessore della placca: 3,0 mm 
 
Confezione: 

Busta SteriClin (paper/film bags) 
Paper weight per square meter: 70 -5/+3 g/m² 

o Laminate film blue PET-O/PP 12/40 
o Thickness: 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: 

• Titanio puro (qualità biomedicale) in accordo con standard ISO 5832/2 
 
Indicazioni: 

• Fratture dislocate dell’omero prossimale a due, tre e quattro frammenti, anche in osso 
osteoporotico garantendo una fissazione stabile dell’impianto nella parte diafisaria 

• Pseudoartrosi dell’omero prossimale con sufficiente sostegno per una sicura fusione 

• Osteotomie dell’omero prossimale 

 
 
Codice GMDN:  35241 / Fixation Device, Internal, Plate 
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Lista Articoli: 
Codice 
Number 

Descrizione articolo 
in inglese 

Descrizione articolo in 
italiano 

Dimensioni 
[mm] 

Unità di 
imballaggio 

Repertorio CND 

770-135-
000-002 

INTEOS Humerus 
Plate 3,5 proximal 
as av T 8/2 le. 

INTEOS Placca per 
omero 3,5 prossimale as 
av T 8/2 sx 

80,2 x 25,3 
x 3 

1 1357041 
P09120

599 

770-135-
001-002 

INTEOS Humerus 
Plate 3,5 proximal 
as av T 8/2 ri. 

INTEOS Placca per 
omero 3,5 prossimale as 
av T 8/2 dx 

80,2 x 25,3 
x 3 

1 1360648 
P09120

599 

770-135-
000-003 

INTEOS Humerus 
Plate 3,5 proximal 
as av T 8/3 le. 

INTEOS Placca per 
omero 3,5 prossimale as 
av T 8/3 sx 

90 x 25,3 x 
3 

1 1357043 
P09120

599 

770-135-
001-003 

INTEOS Humerus 
Plate 3,5 proximal 
as av T 8/3 ri. 

INTEOS Placca per 
omero 3,5 prossimale as 
av T 8/3 dx 

90 x 25,3 x 
3 

1 1360652 
P09120

599 

770-135-
000-004 

INTEOS Humerus 
Plate 3,5 proximal 
as av T 8/4 le. 

INTEOS Placca per 
omero 3,5 prossimale as 
av T 8/4 sx 

101,06 x 
25,3 x 3 

1 1357045 
P09120

599 

770-135-
001-004 

INTEOS Humerus 
Plate 3,5 proximal 
as av T 8/4 ri. 

INTEOS Placca per 
omero 3,5 prossimale as 
av T 8/4 dx 

101,06 x 
25,3 x 3 

1 1360655 
P09120

599 

770-135-
000-005 

INTEOS Humerus 
Plate 3,5 proximal 
as av T 8/5 le. 

INTEOS Placca per 
omero 3,5 prossimale as 
av T 8/5 sx 

111,3 x 
25,3 x 3 

1 1357047 
P09120

599 

770-135-
001-005 

INTEOS Humerus 
Plate 3,5 proximal 
as av T 8/5 ri. 

INTEOS Placca per 
omero 3,5 prossimale as 
av T 8/5 dx 

111,3 x 
25,3 x 3 

1 1538465 
P09120

599 

770-135-
000-006 

INTEOS Humerus 
Plate 3,5 proximal 
as av T 8/6 le. 

INTEOS Placca per 
omero 3,5 prossimale as 
av T 8/6 sx 

121,6 x 
25,3 x 3 

1 1357048 
P09120

599 

770-135-
001-006 

INTEOS Humerus 
Plate 3,5 proximal 
as av T 8/6 ri. 

INTEOS Placca per 
omero 3,5 prossimale as 
av T 8/6 dx 

121,6 x 
25,3 x 3 

1 1538466 
P09120

599 

770-135-
000-007 

INTEOS Humerus 
Plate 3,5 proximal 
as av T 8/7 le. 

INTEOS Placca per 
omero 3,5 prossimale as 
av T 8/7 sx 

131,9 x 
25,3 x 3 

1 1357049 
P09120

599 

770-135-
001-007 

INTEOS Humerus 
Plate 3,5 proximal 
as av T 8/7 ri. 

INTEOS Placca per 
omero 3,5 prossimale as 
av T 8/7 dx 

131,9 x 
25,3 x 3 

1 1540635 
P09120

599 

770-135-
000-008 

INTEOS Humerus 
Plate 3,5 proximal 
as av T 8/8 le. 

INTEOS Placca per 
omero 3,5 prossimale as 
av T 8/8 sx 

152,5 x 
25,3 x 3 

1 1357052 
P09120

599 

770-135-
001-008 

INTEOS Humerus 
Plate 3,5 proximal 
as av T 8/8 ri. 

INTEOS Placca per 
omero 3,5 prossimale as 
av T 8/8 dx 

152,5 x 
25,3 x 3 

1 1538467 
P09120

599 

770-135-
000-009 

INTEOS Humerus 
Plate 3,5 proximal 
as av T 8/9 le. 

INTEOS Placca per 
omero 3,5 prossimale as 
av T 8/9 sx 

162,8 x 
25,3 x 3 

1 1357067 
P09120

599 
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770-135-
001-009 

INTEOS Humerus 
Plate 3,5 proximal 
as av T 8/9 ri. 

INTEOS Placca per 
omero 3,5 prossimale as 
av T 8/9 dx 

162,8 x 
25,3 x 3 

1 1538468 
P09120

599 

770-135-
000-010 

INTEOS Humerus 
Plate 3,5 proximal 
as av T 8/10 le. 

INTEOS Placca per 
omero 3,5 prossimale as 
av T 8/10 sx 

173,1 x 
25,3 x 3 

1 1357073 
P09120

599 

770-135-
001-010 

INTEOS Humerus 
Plate 3,5 proximal 
as av T 8/10 ri. 

INTEOS Placca per 
omero 3,5 prossimale as 
av T 8/10 dx 

173,1 x 
25,3 x 3 

1 1538469 
P09120

599 

770-135-
000-011 

INTEOS Humerus 
Plate 3,5 proximal 
as av T 8/11 le. 

INTEOS Placca per 
omero 3,5 prossimale as 
av T 8/11 sx 

183,3 x 
25,3 x 3 

1 1357075 
P09120

599 

770-135-
001-011 

INTEOS Humerus 
Plate 3,5 proximal 
as av T 8/11 ri. 

INTEOS Placca per 
omero 3,5 prossimale as 
av T 8/11 dx 

183,3 x 
25,3 x 3 

1 
 

1538471 
P09120

599 

770-135-
000-012 

INTEOS Humerus 
Plate 3,5 proximal 
as av T 8/12 le. 

INTEOS Placca per 
omero 3,5 prossimale as 
av T 8/12 sx 

203,9 x 
25,3 x 3 

1 1357076 
P09120

599 

770-135-
001-012 

INTEOS Humerus 
Plate 3,5 proximal 
as av T 8/12 ri. 

INTEOS Placca per 
omero 3,5 prossimale as 
av T 8/12 dx 

203,9 x 
25,3 x 3 

1 1538472 
P09120

599 

770-135-
000-013 

INTEOS Humerus 
Plate 3,5 proximal 
as av T 8/13 le. 

INTEOS Placca per 
omero 3,5 prossimale as 
av T 8/13 sx 

214,2 x 
25,3 x 3 

1 1357699 
P09120

599 

770-135-
001-013 

INTEOS Humerus 
Plate 3,5 proximal 
as av T 8/13 ri. 

INTEOS Placca per 
omero 3,5 prossimale as 
av T 8/13 dx 

214,2 x 
25,3 x 3 

1 1538473 
P09120

599 

770-135-
000-014 

INTEOS Humerus 
Plate 3,5 proximal 
as av T 8/14 le. 

INTEOS Placca per 
omero 3,5 prossimale as 
av T 8/14 sx 

224,5 x 
25,3 x 3 

1 1357700 
P09120

599 

770-135-
001-014 

INTEOS Humerus 
Plate 3,5 proximal 
as av T 8/14 ri. 

INTEOS Placca per 
omero 3,5 prossimale as 
av T 8/14 dx 

224,5 x 
25,3 x 3 

1 1538474 
P09120

599 

770-135-
000-015 

INTEOS Humerus 
Plate 3,5 proximal 
as av T 8/15 le. 

INTEOS Placca per 
omero 3,5 prossimale as 
av T 8/15 sx 

234,8 x 
25,3 x 3 

1 1357706 
P09120

599 

770-135-
001-015 

INTEOS Humerus 
Plate 3,5 proximal 
as av T 8/15 ri. 

INTEOS Placca per 
omero 3,5 prossimale as 
av T 8/15 dx 

234,8 x 
25,3 x 3 

1 1360657 
P09120

599 

 
 
Data di introduzione:    Mercato EU   Mercato IT 
INTEOS Placca omero 3,5 prossimale as av  13.11.2014   21.11.2015 
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Ulteriori dispositivi - necessari: 

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

716-110-035-XXX 
INTEOS Locking Screw as av st T 3,5 
x XX 

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

1 

716-115-035-XXX 
INTEOS Standard Screw st T 3,5 x 
XX 

INTEOS Vite di fissazione at T 3,5 x XX 1 

 
Ulteriori dispositivi - opzionali: 

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

875-135-000-000 

Aiming Device INTEOS Humerus 3.5 
prox le. 

Dispositivo INTEOS Placca di Omero 3.5 
prox sx. 

1 

875-135-001-000 

Aiming Device INTEOS Humerus 3.5 
prox ri. 

Dispositivo INTEOS Placca di Omero 3.5 
prox dx. 

1 

875-135-000-001 

Implant Fixation Screw INTEOS 
Humerus 3.5 prox 

Vite di fissazione impianto INTEOS 
Humerus 3.5 prox 

1 

875-135-027-080 

Drill Sleeve for Aiming Device 
INTEOS Humerus 3.5 prox d=2,7 mm/ 
80mm 

Guida per dispositivo INTEOS Placca di 
Omero 3.5 prox d=2,7/ 80mm 

1 

875-136-135-110 

INTEOS 3.5 Manipulation aid can. for 
plate/ 110mm 

INTEOS 3.5 Guida cannulata 
posizionamento / 110mm 

1 

811-956-000-125 Handle for screwable drill guide tip Manico per guida frese intercambiabili 1 

811-956-027-080 
Screwable drill guide D= 2,7/ L= 
80mm 

Guida intercambiabile D= 2,7/ L= 80mm 1 

811-961-110-175 
ForceDRIVE Screwdriver Shaft T10 
L=175 AO-QC 

Giravite ForceDrive T10 L=175 attacco 
rapido AO 

1 

811-920-027-175 Drill bit D=2,7/L=175 AO-QC Fresa D=2,7 L=175 attacco rapido AO 1 

811-961-110-005 
Holding Sleeve ForceDRIVE T10 
Save Lock L 

Guida ForceDRIVE T10 Save Lock L 1 

811-980-000-051 
Screwdriver Handle Peek AO-QC, Ø 
26mm/ L= 120mm 

Manico giravite Peek attacco rapido AO, Ø 
26mm/ L= 120mm 

1 

811-993-018-060 
Depth Gauge HS3.5 D=1,8mm 
Skala=60mm 

Misuratore HS3.0 D=2,7 mm L=60mm 1 

809-920-700-503 
HS Tray measuring scale for small 
fragment peek 

HS Tray misuratore per piccoli frammenti in 
peek 

1 

809-920-700-002 INTEOS Basictray 480x 250x 65mm 
Cassetta contenitore/sterilizzazione 
480x250x65 

1 

809-920-700-702 INTEOS cover for Screw Tray INTEOS Coperchio per contenitore viti 1 
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Immagini: 
 
Placca 
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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) 
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 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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