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INSTRUCAO DE USO

Nome Técnico: SISTEMA DE FIXAGAO RIGIDA DE PLACAS ESPECIAIS PARA OSTEOSSINTESE
Nome Comercial: SISTEMA DE FIXAGAO RIGIDA — HANDFIX TRAUMEC

ATENGAO: Ler atentamente todas as instrugdes antes da utilizagdo. Atentar para todas as adverténcias e precaugdes
mencionadas nesta instrugcdo. A ndo observancia das informagdes aqui declaradas, podera levar a complicagGes durante
a utilizacdo deste produto.

1. Descrigao detalhada do produto médico, incluindo nome e modelo comercial do produto, informagoes graficas,
especificagbes das caracteristicas da matéria-prima, fundamentos sobre seu funcionamento, desenho técnico, quando
aplicavel a relagdo dos acessorios destinados a integrar o produto.

1.1. Descrigado do produto médico

O Sistema de Fixagao Rigida - Handfix Traumec foi desenvolvido para fixagdo interna rigida em fraturas para mini e micro
fragmentos e é composto por placas de titanio fixadas por parafusos, proporcionando estabilizagdo e fixacdo dos
fragmentos 6sseos.

O Sistema de Fixagdo Rigida — Handfix Traumec fornece fixagdo interna estavel auxiliando na reconstrugdo dssea, sendo
indicado em casos de fraturas com regides de cominui¢do, osteotomias e artrodeses, especialmente em casos de 0ssos
osteopénicos.

Esse produto é apresentado em vdrios tipos e tamanhos de placas e parafusos para que o cirurgido faca sua escolha de
acordo com as diferentes estruturas anatdmicas.

O Sistema de Fixac¢do Rigida - Handfix Traumec é constituido por um conjunto de componentes metalicos implantaveis e
modulares, compativeis ente si.

A Figura 1 apresenta uma possivel montagem do Sistema de Fixa¢do Rigida — Handfix Traumec.

Figura 1 - Montagem do Sistema de Fixa¢do Rigida — Handfix Traumec.

Os implantes sdo de uso Unico comercializados na forma ndo estéril e o sistema é caracterizado como aberto.
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A Figura 2 mostra os produtos que compde este sistema.
Placa Parafuso

Figura 2: Identificacdo dos componentes do Sistema de Fixa¢do Rigida - Handfix Traumec
1.2. Composicdo dos produtos
A Tabela 1 apresenta a classificagdo da matéria-prima utilizada nos produtos.
Tabela 1 - Classificagdo quimica da matéria-prima dos produtos desse processo de registro.

Produto Material Norma Aplicada

Placas Titanio Puro Grau 2. ASTM F67*
Parafusos Liga de Titanio Ti6Al4V ASTM F136**

* Conforme Norma ASTM F136 “Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra Low

Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications”
** Conforme Norma ASTM F67 “Standard Specification for Unalloyed Titanium, for Surgical Implant Applications”.

1.3. Compatibilidade de materiais

Conforme norma “NBR ISO 21534 — Implantes para Cirurgia Ndo Ativos — Implantes para Substituicdo de Articulagdes —
Requisitos Particulares”, mas independente das ligas citadas no item “De contato” é preciso que as combinagdes sejam
de implantes da mesma marca, pois os mesmos foram projetados para tais combinagdes observando acabamento
superficial e tratamento superficial e outros fatores exigidos em projetos que podem interferir nas combinagdes. Por isso,
implantes metalicos de diferentes fabricantes ndo sdao recomendados por motivos de incompatibilidade quimica, fisica,
bioldgica e funcional.

Tabela 2 — Ligas admissiveis de contato.

Ligas admissiveis de contato

Implante Componentes do Sistema de Fixagao Rigida Handfix

Matéria-

Prima ASTM F136 - Liga Conformada de Titdnio 6-Aluminio 4-Vanadio / ASTM F67 Grau 2 Titanio Puro

NBR ISO 5832-1 e ASTM F138 - Aco inoxidavel conformado 18 Cromo-14 Niquel -2,5 Molibdénio
NBR ISO 5832-9 - Ago inoxidavel conformado de alto nitrogénio
NBR ISO 5832-4 — Liga fundida de cobalto-cromo-molibdénio
NBR ISO 5832-5 Liga conformada de cobalto-cromo-tungsténio-niquel
NBR ISO 5832-6 Liga conformada de cobalto-niquel-cromo-molibdénio

NBR ISO 5832-7 Liga forjada e conformada a frio de cobalto-cromo-niquel-molibdénio-tungsténio-
ferro

NBR ISO 5832-8 Liga conformada de cobalto- niquel-cromo-molibdénio-tungsténio-ferro
NBR ISO 5832-12 Liga conformada de cobalto-cromo-molibdénio
NBR ISO 5832-2 e ASTM F67 —Titanio Puro
NBR ISO 5832-3 e ASTM F136 - Liga Conformada de Titanio 6-Aluminio 4-Vanadio

*Para aplicagdes onde um metal ou liga esta em contato com outro e ndo se pretende articulagdo, contanto que seja
dispensada atenc¢do adequada ao projeto, acabamento superficial, tratamento de superficie e condi¢des metallrgicas.

*De contato
(quando
nao tera

articulagdo)
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1.4. Apresentagao
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Os componentes do Sistema de Fixacdo Rigida — Handfix fabricado pela Traumec apresentam-se nas seguintes dimensdes

que permitem o profissional escolher o modelo mais adequado conforme o caso clinico.

Tabela 3: Apresentacdo das Placas Locking de Adaptacdo Reta 12 Furos, Handfix.

cODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO
PA.01.06.0001 |Placa Locking de Adaptagdo Reta 12 Furos 1.5/2.0mm Handfix G‘ds{}%
<%
PA.01.06.0002 |Placa Locking de Adaptagdo Reta 12 Furos 2.0/2.4mm Handfix q‘ﬁf’ﬁ‘

PA.01.06.0003

Placa Locking de Adaptagdo Reta 12 Furos 2.4/2.7mm Handfix

o

INDICAGAO: Tratamento de fraturas e fixagdo estavel de mini e micro fragmentos.

MATERIA-PRIMA: Titanio Puro ASTM F67 Grau 2.

TRATAMENTO SUPERFICIAL: lonizagao coloragdo azul.

Tabela 4: Apresentacgdo das Placas Locking Reta 6 Furos, Handfix.

cODIGO

DESCRICAO

ILUSTRACAO

PA.01.06.0004

Placa Locking Reta 6 Furos 1.5/2.0mm Handfix

PA.01.06.0005

Placa Locking Reta 6 Furos 2.0/2.4mm Handfix

PA.01.06.0006

Placa Locking Reta 6 Furos 2.4/2.7mm Handfix

INDICACAO: Tratamento de fraturas e fixacdo estavel de mini e micro fragmentos.

MATERIA-PRIMA: Titanio Puro ASTM F67 Grau 2.

TRATAMENTO SUPERFICIAL: lonizagao coloragao azul.

Tabela 5: Apresentacgdo das Placas Locking Reta 10 Furos, Handfix.

cODIGO

DESCRICAO

ILUSTRACAO

PA.01.06.0007

Placa Locking Reta 10 Furos 1.5/2.0mm Handfix

PA.01.06.0008

Placa Locking Reta 10 Furos 2.0/2.4mm Handfix

PA.01.06.0009

Placa Locking Reta 10 Furos 2.4/2.7mm Handfix

INDICACAO: Tratamento de fraturas e fixacdo estavel de mini e micro fragmentos.

MATERIA-PRIMA: Titanio Puro ASTM F67 Grau 2.

TRATAMENTO SUPERFICIAL: lonizagao coloragdo azul

Tabela 6: Apresentacgdo das Placas Locking Reta Dupla Coluna, Handfix

cODIGO

DESCRICAO

ILUSTRACAO

PA.01.06.0010

Placa Locking Reta Dupla Coluna 1.5/2.0mm Handfix

PA.01.06.0011

Placa Locking Reta Dupla Coluna 2.0/2.4mm Handfix

PA.01.06.0012

Placa Locking Reta Dupla Coluna 2.4/2.7mm Handfix

VAR

INDICACAO: Tratamento de fraturas e fixacdo estavel de mini e micro fragmentos.

MATERIA-PRIMA: Titanio Puro ASTM F67 Grau 2.

TRATAMENTO SUPERFICIAL: lonizagdo coloracdo azul
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Tabela 7: Apresentacdo das Placas Locking Medial Lateral Curva, Handfix

CcODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO

PA.01.06.0013 |Placa Locking Medial Lateral Curva 1.5/2.0mm Handfix

PA.01.06.0014 |Placa Locking Medial Lateral Curva 2.0/2.4mm Handfix r‘f{‘;_;’; %

PA.01.06.0015 |Placa Locking Medial Lateral Curva 2.4/2.7mm Handfix

INDICACAO: Tratamento de fraturas e fixagdo estavel de mini e micro fragmentos.

MATERIA-PRIMA: Titanio Puro ASTM F67 Grau 2.

TRATAMENTO SUPERFICIAL: lonizacao coloragdo azul

Tabela 8: Apresentacgdo das Placas Locking de Adaptagao Condilar, Handfix

CcODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO

PA.01.06.0017 |Placa Locking de Adaptagdo Condilar Direita 1.5/2.0mm Handfix

PA.01.06.0018 |Placa Locking de Adaptacdo Condilar Esquerda 1.5/2.0mm Handfix

PA.01.06.0019 |Placa Locking de Adaptagdo Condilar Direita 2.0/2.4mm Handfix

PA.01.06.0020 |Placa Locking de Adaptacdo Condilar Esquerda 2.0/2.4mm Handfix

PA.01.06.0021 |Placa Locking de Adaptacdo Condilar Direita 2.4/2.7mm Handfix

PA.01.06.0022 |Placa Locking de Adaptacdo Condilar Esquerda 2.4/2.7mm Handfix

INDICACAO: Tratamento de fraturas realizadas na base ou no colo das falanges proximais.

MATERIA-PRIMA: Titanio Puro ASTM F67 Grau 2.

TRATAMENTO SUPERFICIAL: lonizagdo coloragdo azul

Tabela 9: Apresentacdo da Placa Locking para Avulsdo em Gancho, Handfix

CcODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO
PA.01.06.0016 | Placa Locking para Avulsdo em Gancho 1.5/2.0mm Handfix R%l

INDICACAO: Tratamento de fraturas e fixacdo estavel de mini e micro fragmentos em avuls3o.

MATERIA-PRIMA: Titanio Puro ASTM F67 Grau 2.

TRATAMENTO SUPERFICIAL: lonizagao coloragdo azul
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Tabela 10: Apresentacdo das Placas Locking em H, Handfix.
CODIGO DESCRIGCAO ILUSTRAGAO
PA.01.06.0023 |Placa Locking em H 1.5/2.0mm Handfix Lt'j
ﬁ..ﬁf
PA.01.06.0024 | Placa Locking em H 2.0/2.4mm Handfix =
INDICACAO: Realiza o reimplante metacarpal.
MATERIA-PRIMA: Titanio Puro ASTM F67 Grau 2.
TRATAMENTO SUPERFICIAL: lonizagdo coloragdo azul
Tabela 11: Apresentacdo das Placas Locking para Fratura Metacarpal, Handfix
PLACA LOCKING PARA FRATURA METACARPAL, HANDFIX
ILUSTRACAO

cODIGO DESCRICAO

PA.01.06.0025 | Placa Locking para Fratura Metacarpal Direita 2.0/2.4mm Handfix

PA.01.06.0026 | Placa Locking para Fratura Metacarpal Esquerda 2.0/2.4mm Handfix

INDICACAO: Realizar a correcdo de fraturas metacarpais.

MATERIA-PRIMA: Titanio Puro ASTM F67 Grau 2.

TRATAMENTO SUPERFICIAL: lonizagao coloragdo azul

Tabela 12: Apresentagdo da Placa Locking em |, Handfix

CcODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO
¥
PA.01.06.0027 |Placa Locking em | 2.4/2.7mm Handfix lu.:"/
INDICACAO: Tratamento de fraturas realizadas na base do metacarpal.
MATERIA-PRIMA: Titanio Puro ASTM F67 Grau 2.
TRATAMENTO SUPERFICIAL: lonizagao coloragao azul
Tabela 13: Apresentacdo das Placas Locking de Compressao Longitudinal, Handfix
ILUSTRACAO

cODIGO DESCRICAO

PA.01.06.0028 | Placa Locking de Compressao Longitudinal Direita 1.5/2.0mm Handfix

Placa Locking de Compressdo Longitudinal Esquerda 1.5/2.0mm
Handfix
INDICACAO: Tratamento de fraturas realizadas nas falanges proximais ou médias.

PA.01.06.0029

MATERIA-PRIMA: Titanio Puro ASTM F67 Grau 2.
TRATAMENTO SUPERFICIAL: lonizagdo coloragdo azul
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Tabela 14: Apresentacdo das Placas Locking Condilar, Handfix

Registro ANVISA n2 80455630085

Rev.: 01

cODIGO

DESCRICAO

ILUSTRACAO

PA.01.06.0030

Placa Locking Condilar 1.5/2.0mm Handfix

PA.01.06.0031

Placa Locking Condilar 2.0/2.4mm Handfix

PA.01.06.0032

Placa Locking Condilar 2.4/2.7mm Handfix

INDICACAO: Tratamento de fraturas realizadas no colo ou na base metacarpal.

MATERIA-PRIMA: Titanio Puro ASTM F67 Grau 2.

TRATAMENTO SUPERFICIAL: lonizagdo coloragdo azul

Tabela 15: Apresentacdo das Placas Locking de Adaptacdo em T, Handfix

coDIGO

DESCRICAO

ILUSTRACAO

PA.01.06.0033

Placa Locking de Adaptacdo em T 3 Furos 1,5/2,0mm

PA.01.06.0034

Placa Locking de Adaptagdo em T 3 Furos 2,0/2,4mm

PA.01.06.0035

Placa Locking de Adaptacdo em T 3 Furos 2,4/2,7mm

INDICACAO: Tratamento de fraturas realizadas na base das falanges proximais.

MATERIA-PRIMA: Titanio Puro ASTM F67 Grau 2.

TRATAMENTO SUPERFICIAL: lonizagdo coloragao azul

Tabela 16: Apresentacdo das Placas Locking de Adaptagcdo em T, Handfix

coDIGO

DESCRICAO

ILUSTRACAO

PA.01.06.0036

Placa Locking de Adaptagdo em T curva 3 Furos 1,5/2,0mm Handfix

PA.01.06.0037

Placa Locking de Adaptagdo em T curva 3 Furos 2,0/2,4mm Handfix

PA.01.06.0038

Placa Locking de Adaptacdo em T curva 3 Furos 2,4/2,7mm Handfix

INDICACAO: Tratamento de fraturas realizadas na base das falanges proximais.

MATERIA-PRIMA: Titanio Puro ASTM F67 Grau 2.

TRATAMENTO SUPERFICIAL: lonizagao coloragao azul

Tabela 17: Apresentacdo das Placas Locking de Adaptacdo em L, Handfix

cODIGO

DESCRICAO

ILUSTRACAO

PA.01.06.0039

Placa Locking de Adaptacdo em L 2 Furos Direita 1,5/2,0mm

PA.01.06.0040

Placa Locking de Adaptacdo em L 2 Furos Direita 2,0/2,4mm

PA.01.06.0041

Placa Locking de Adaptacdo em L 2 Furos Direita 2,4/2,7mm

PA.01.06.0042

Placa Locking de Adaptacdo em L 2 Furos Esquerda 1,5/2,0mm

PA.01.06.0043

Placa Locking de Adaptacdo em L 2 Furos Esquerda 2,0/2,4mm

PA.01.06.0044

Placa Locking de Adaptacdo em L 2 Furos Esquerda 2,4/2,7mm

INDICACAO: Tratamento de fraturas realizadas na base das falanges proximais.
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MATERIA-PRIMA: Titanio Puro ASTM F67 Grau 2.
TRATAMENTO SUPERFICIAL: lonizacdo coloracdo azul
Tabela 18: Apresentacdo das Placas Locking de Adaptacdo em L Angulada, Handfix
CcODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO

PA.01.06.0045 | Placa Locking de Adaptagdo em L Angulada 2 Furos Direita 1,5/2,0mm

PA.01.06.0046 | Placa Locking de Adaptacdo em L Angulada 2 Furos Direita 2,0/2,4mm

PA.01.06.0047 |Placa Locking de Adaptacdo em L Angulada 2 Furos Direita 2,4/2,7mm

PA.01.06.0048 Placa Locking de Adaptagdao em L Angulada 2 Furos Esquerda
1.5/2.0mm

PA.01.06.0049 Placa Locking de Adaptagdo em L Angulada 2 Furos Esquerda
20/2 Amm

PA.01.06.0050 Placa Locking de Adaptagdo em L Angulada 2 Furos Esquerda
2 4/72 7Tmm

INDICACAO: Tratamento de fraturas realizadas na base das falanges proximais.
MATERIA-PRIMA: Titanio Puro ASTM F67 Grau 2.
TRATAMENTO SUPERFICIAL: lonizagao coloragao azul

Tabela 19: Apresentagdo das Placas Locking de Adaptagdao em T, Handfix

CcODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO
PA.01.06.0051 | Placa Locking de Adaptacdo em T 2 Furos 1.5/2.0mm
PA.01.06.0052 | Placa Locking de Adaptacdo em T 2 Furos 2.0/2.4mm
PA.01.06.0053 | Placa Locking de Adaptacdo em T 2 Furos 2.4/2.7mm

INDICACAO: Tratamento de fraturas realizadas na base das falanges proximais.
MATERIA-PRIMA: Titanio Puro ASTM F67 Grau 2.
TRATAMENTO SUPERFICIAL: lonizagao coloragao azul

Tabela 20: Apresentagdo das Placas Locking de Adaptagdao em T, Handfix

CcODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO
PA.01.06.0054 |Placa Locking de Adaptacdo em T 2F x 20B 1.5/2.0mm Handfix
PA.01.06.0055 | Placa Locking de Adaptacdo em T 2F x 20B 2.0/2.4mm Handfix O 00000 'Dj
PA.01.06.0056 |Placa Locking de Adaptacdo em T 2F x 20B 2.4/2.7mm Handfix

INDICACAO: Tratamento de fraturas realizadas na base das falanges proximais.
MATERIA-PRIMA: Titanio Puro ASTM F67 Grau 2.
TRATAMENTO SUPERFICIAL: lonizagdo coloracdo azul
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Tabela 21: Apresentacdo das Placas Locking de Adaptagcdo em T, Handfix
CcODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO
PA.01.06.0057 |Placa Locking de Adaptagdo em T 4 Furos 1.5/2.0mm Handfix a_;-.rh\
PA.01.06.0058 | Placa Locking de Adaptacdo em T 4 Furos 2.0/2.4mm Handfix g;j_;h?y\f;
PA.01.06.0059 | Placa Locking de Adaptagdo em T 4 Furos 2.4/2.7mm Handfix =F
INDICACAO: Tratamento de fraturas realizadas na base das falanges proximais.
MATERIA-PRIMA: Titanio Puro ASTM F67 Grau 2.
TRATAMENTO SUPERFICIAL: lonizagdo coloragdo azul
Tabela 22: Apresentacdo das Placas Locking de Adaptagcdo em Y, Handfix
CcODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO

PA.01.06.0060 |Placa Locking de Adaptagdo em Y 2furos 1,5/2,0mm

PA.01.06.0061 |Placa Locking de Adaptagdo em Y 2furos 2,0/2,4mm

PA.01.06.0062 | Placa Locking de Adaptagdo em Y 2furos 2,4/2,7mm

INDICACAO: Tratamento de fraturas realizadas na base ou colo das falanges proximais.

MATERIA-PRIMA: Titanio Puro ASTM F67 Grau 2.
TRATAMENTO SUPERFICIAL: lonizagdo coloragdo azul

Tabela 23: Apresentacdo das Placas Locking de Adaptagcdo em Y, Handfix

CcODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO

PA.01.06.0063 | Placa Locking de Adaptagdo em Y 1.5/2.0mm

PA.01.06.0064 | Placa Locking de Adaptacdo em Y 2.0/2.4mm

PA.01.06.0065 |Placa Locking de AdaptacdoemY 2.4/2.7mm

INDICACAO: Tratamento de fraturas realizadas na base ou colo das falanges proximais.

MATERIA-PRIMA: Titanio Puro ASTM F67 Grau 2.
TRATAMENTO SUPERFICIAL: lonizagao coloragdo azul

Tabela 24: Apresentacdo das Placas Locking para Correcdo de Rotagdo, Handfix

CcODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO

PA.01.06.0066 | Placa Locking para Corregdo de Rotagdo 4 Furos 1.5/2.0mm Handfix

PA.01.06.0067 |Placa Locking para Correcdo de Rotagdo 4 Furos 2.0/2.4mm Handfix

PA.01.06.0068 | Placa Locking para Corregdo de Rotagdo 4 Furos 2.4/2.7mm Handfix

INDICACAO: Tratamento de rotagdes realizadas nas falanges.

MATERIA-PRIMA: Titanio Puro ASTM F67 Grau 2.
TRATAMENTO SUPERFICIAL: lonizagao coloragao azul
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Tabela 25: Apresentacdo das Placas Locking para Correcdo de Rotagdo, Handfix
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cODIGO

DESCRICAO

ILUSTRACAO

PA.01.06.0069

Placa Locking para Correcdo de Rotagdo 5 Furos 1.5/2.0mm Handfix

PA.01.06.0070

Placa Locking para Corre¢do de Rotagdo 5 Furos 2.0/2.4mm Handfix

PA.01.06.0071

Placa Locking para Correcdo de Rotagdo 5 Furos 2.4/2.7mm Handfix

£

INDICACAO: Tratamento de rotagdes realizadas nas falanges.

MATERIA-PRIMA: Titanio Puro ASTM F67 Grau 2.

TRATAMENTO SUPERFICIAL: lonizagdo coloragao azul

Tabela 26: Apresentacdo das Placas Locking para Correcdao de Rotagao, Handfix

cODIGO

DESCRICAO

ILUSTRACAO

PA.01.06.0072

Placa Locking para Correcdo de Rotagdo 6 Furos 2.0/2.4mm Handfix

PA.01.06.0073

Placa Locking para Correcdo de Rotagdo 6 Furos 2.4/2.7mm Handfix

INDICACAO: Tratamento de rotagdes realizadas nas falanges.

MATERIA-PRIMA: Titanio Puro ASTM F67 Grau 2.

TRATAMENTO SUPERFICIAL: lonizagdo coloragdo azul

Tabela 27: Apresentacdo das Placas Locking para Redugdo em Gancho, Handfix

cODIGO

DESCRICAO

ILUSTRACAO

PA.01.06.0074

Placa Locking para Redugdo em Gancho 4 Furos 2.0/2.4mm Handfix

PA.01.06.0075

Placa Locking para Reduc¢do em Gancho 4 Furos 2.4/2.7mm Handfix

i

o

INDICACAO: Tratamento de fratura com redugéo estavel dos fragmentos.

MATERIA-PRIMA: Titanio Puro ASTM F67 Grau 2.

TRATAMENTO SUPERFICIAL: lonizagdo coloragdo azul

Tabela 28: Apresentacdo das Placas Locking de Fusdo Metacapo Falangeal, Handfix

CODIGO

DESCRICAO

ILUSTRAGCAO

PA.01.06.0076

Placa Locking de Fusdo Metacapo Falangeal Direita 2.0/2.4mm
Handfix

PA.01.06.0077

Placa Locking de Fusdo Metacapo Falangeal Esquerda 2.0/2.4mm
Handfix

INDICACAO: Realizar a fusio metacarpo falangeal.

MATERIA-PRIMA: Titanio Puro ASTM F67 Grau 2.

TRATAMENTO SUPERFICIAL: lonizacao coloragdo azul
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cODIGO

DESCRICAO

ILUSTRACAO

PA.01.06.0078

Parafuso Locking @ 1.5 X 6mm - Torx

PA.01.06.0079

Parafuso Locking @ 1.5 X 7mm - Torx

PA.01.06.0080

Parafuso Locking @ 1.5 X 8mm - Torx

PA.01.06.0081

Parafuso Locking @ 1.5 X 9mm - Torx

PA.01.06.0082

Parafuso Locking @ 1.5 X 10mm - Torx

PA.01.06.0083

Parafuso Locking @ 1.5 X 11mm - Torx

PA.01.06.0084

Parafuso Locking @ 1.5 X 12mm - Torx

PA.01.06.0085

Parafuso Locking @ 1.5 X 13mm - Torx

PA.01.06.0086

Parafuso Locking @ 1.5 X 14mm - Torx

PA.01.06.0087

Parafuso Locking @ 1.5 X 16mm - Torx

PA.01.06.0088

Parafuso Locking @ 1.5 X 18mm - Torx

PA.01.06.0089

Parafuso Locking @ 1.5 X 20mm - Torx

PA.01.06.0090

Parafuso Locking @ 1.5 X 22mm - Torx

PA.01.06.0091

Parafuso Locking @ 1.5 X 24mm - Torx

PA.01.06.0092

Parafuso Locking @ 1.5 X 26mm - Torx

PA.01.06.0093

Parafuso Locking @ 1.5 X 28mm - Torx

PA.01.06.0094

Parafuso Locking @ 1.5 X 30mm - Torx

PA.01.06.0095

Parafuso Locking @ 1.5 X 32mm - Torx

PA.01.06.0096

Parafuso Locking @ 1.5 X 34mm - Torx

PA.01.06.0097

Parafuso Locking @ 1.5 X 36mm - Torx

PA.01.06.0098

Parafuso Locking @ 1.5 X 38mm - Torx

PA.01.06.0099

Parafuso Locking @ 1.5 X 40mm - Torx

PA.01.06.0100

Parafuso Locking @ 1.5 X 42mm - Torx

PA.01.06.0101

Parafuso Locking @ 1.5 X 44mm - Torx

PA.01.06.0102

Parafuso Locking @ 1.5 X 46mm - Torx

PA.01.06.0103

Parafuso Locking @ 1.5 X 48mm - Torx

PA.01.06.0104

Parafuso Locking @ 1.5 X 50mm - Torx

PA.01.06.0105

Parafuso Locking @ 1.5 X 52mm - Torx

PA.01.06.0106

Parafuso Locking @ 1.5 X 54mm - Torx

PA.01.06.0107

Parafuso Locking @ 1.5 X 56mm - Torx

PA.01.06.0108

Parafuso Locking @ 1.5 X 58mm - Torx

PA.01.06.0109

Parafuso Locking @ 1.5 X 60mm - Torx

diafisarias.

INDICACAO: Fixagdo das placas ao 0sso e no tratamento de fraturas nas falanges distais, mediais, unicondilares e
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Tabela 30: Apresentacdo dos Parafusos Locking @ 2.0mm
CODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO

PA.01.06.0110

Parafuso Locking @ 2.0 X 6mm - Torx

PA.01.06.0111

Parafuso Locking @ 2.0 X 7mm - Torx

PA.01.06.0112

Parafuso Locking @ 2.0 X 8mm - Torx

PA.01.06.0113

Parafuso Locking @ 2.0 X 9mm - Torx

PA.01.06.0114

Parafuso Locking @ 2.0 X 10mm - Torx

PA.01.06.0115

Parafuso Locking @ 2.0 X 11mm - Torx

PA.01.06.0116

Parafuso Locking @ 2.0 X 12mm - Torx

PA.01.06.0117

Parafuso Locking @ 2.0 X 13mm - Torx

PA.01.06.0118

Parafuso Locking @ 2.0 X 14mm - Torx

PA.01.06.0119

Parafuso Locking @ 2.0 X 16mm - Torx

PA.01.06.0120

Parafuso Locking @ 2.0 X 18mm - Torx

PA.01.06.0121
PA.01.06.0122
PA.01.06.0123

Parafuso Locking @ 2.0 X 20mm - Torx
Parafuso Locking @ 2.0 X 22mm - Torx
Parafuso Locking @ 2.0 X 24mm - Torx

PA.01.06.0124

Parafuso Locking @ 2.0 X 26mm - Torx

PA.01.06.0125

Parafuso Locking @ 2.0 X 28mm - Torx

PA.01.06.0126

Parafuso Locking @ 2.0 X 30mm - Torx

PA.01.06.0127

Parafuso Locking @ 2.0 X 32mm - Torx

PA.01.06.0128

Parafuso Locking @ 2.0 X 34mm - Torx

PA.01.06.0129

Parafuso Locking @ 2.0 X 36mm - Torx

PA.01.06.0130

Parafuso Locking @ 2.0 X 38mm - Torx

PA.01.06.0131

Parafuso Locking @ 2.0 X 40mm - Torx

PA.01.06.0132

Parafuso Locking @ 2.0 X 42mm - Torx

PA.01.06.0133

Parafuso Locking @ 2.0 X 44mm - Torx

PA.01.06.0134

Parafuso Locking @ 2.0 X 46mm - Torx

PA.01.06.0135

Parafuso Locking @ 2.0 X 48mm - Torx

PA.01.06.0136

Parafuso Locking @ 2.0 X 50mm - Torx

PA.01.06.0137

Parafuso Locking @ 2.0 X 52mm - Torx

PA.01.06.0138

Parafuso Locking @ 2.0 X 54mm - Torx

PA.01.06.0139

Parafuso Locking @ 2.0 X 56mm - Torx

PA.01.06.0140

Parafuso Locking @ 2.0 X 58mm - Torx

PA.01.06.0141

Parafuso Locking @ 2.0 X 60mm - Torx

INDICACAO: Fixacdo das placas ao 0sso e no tratamento de fraturas na diafise metacarpal.
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Tabela 31: Apresentacdo dos Parafusos Locking @ 2.4mm
CODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO

PA.01.06.0142

Parafuso Locking @ 2,4 X 6mm - Torx

PA.01.06.0143

Parafuso Locking @ 2,4 X 7mm - Torx

PA.01.06.0144

Parafuso Locking @ 2,4 X 8mm - Torx

PA.01.06.0145

Parafuso Locking @ 2,4 X 9mm - Torx

PA.01.06.0146

Parafuso Locking @ 2,4 X 10mm - Torx

PA.01.06.0147

Parafuso Locking @ 2,4 X 11mm - Torx

PA.01.06.0148

Parafuso Locking @ 2,4 X 12mm - Torx

PA.01.06.0149

Parafuso Locking @ 2,4 X 13mm - Torx

PA.01.06.0150

Parafuso Locking @ 2,4 X 14mm - Torx

PA.01.06.0151

Parafuso Locking @ 2,4 X 16mm - Torx

PA.01.06.0152

Parafuso Locking @ 2,4 X 18mm - Torx

PA.01.06.0153

Parafuso Locking @ 2,4 X 20mm - Torx

PA.01.06.0154

Parafuso Locking @ 2,4 X 22mm - Torx

PA.01.06.0155

Parafuso Locking @ 2,4 X 24mm - Torx

PA.01.06.0156

Parafuso Locking @ 2,4 X 26mm - Torx

PA.01.06.0157
PA.01.06.0158
PA.01.06.0159

Parafuso Locking @ 2,4 X 28mm - Torx
Parafuso Locking @ 2,4 X 30mm - Torx
Parafuso Locking @ 2,4 X 32mm - Torx

PA.01.06.0160

Parafuso Locking @ 2,4 X 34mm - Torx

PA.01.06.0161

Parafuso Locking @ 2,4 X 36mm - Torx

PA.01.06.0162

Parafuso Locking @ 2,4 X 38mm - Torx

PA.01.06.0163

Parafuso Locking @ 2,4 X 40mm - Torx

PA.01.06.0164

Parafuso Locking @ 2,4 X 42mm - Torx

PA.01.06.0165

Parafuso Locking @ 2,4 X 44mm - Torx

PA.01.06.0166

Parafuso Locking @ 2,4 X 46mm - Torx

PA.01.06.0167

Parafuso Locking @ 2,4 X 48mm - Torx

PA.01.06.0168

Parafuso Locking @ 2,4 X 50mm - Torx

PA.01.06.0169

Parafuso Locking @ 2,4 X 52mm - Torx

PA.01.06.0170

Parafuso Locking @ 2,4 X 54mm - Torx

PA.01.06.0171

Parafuso Locking @ 2,4 X 56mm - Torx

PA.01.06.0172

Parafuso Locking @ 2,4 X 58mm - Torx

PA.01.06.0173

Parafuso Locking @ 2,4 X 60mm - Torx

INDICACAO: Fixacdo das placas ao 0sso e no tratamento de fraturas no Metacarpo ou carpo.
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Tabela 32: Apresentacdo dos Parafusos Locking @ 2,7mm
CcODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO

PA.01.06.0174

Parafuso Locking @ 2.7 X 6mm — Torx

PA.01.06.0175

Parafuso Locking @ 2.7 X 7mm — Torx

PA.01.06.0176

Parafuso Locking @ 2.7 X 8mm - Torx

PA.01.06.0177

Parafuso Locking @ 2.7 X 9mm - Torx

PA.01.06.0178

Parafuso Locking @ 2.7 X 10mm - Torx

PA.01.06.0179

Parafuso Locking @ 2.7 X 11mm - Torx

PA.01.06.0180

Parafuso Locking @ 2.7 X 12mm - Torx

PA.01.06.0181

Parafuso Locking @ 2.7 X 13mm - Torx

PA.01.06.0182

Parafuso Locking @ 2.7 X 14mm - Torx

PA.01.06.0183

Parafuso Locking @ 2.7 X 16mm - Torx

PA.01.06.0184

Parafuso Locking @ 2.7 X 18mm - Torx

PA.01.06.0185

Parafuso Locking @ 2.7 X 20mm - Torx

PA.01.06.0186

Parafuso Locking @ 2.7 X 22mm - Torx

PA.01.06.0187

Parafuso Locking @ 2.7 X 24mm - Torx

PA.01.06.0188

Parafuso Locking @ 2.7 X 26mm - Torx

PA.01.06.0189

Parafuso Locking @ 2.7 X 28mm - Torx

PA.01.06.0190

Parafuso Locking @ 2.7 X 30mm - Torx

PA.01.06.0191

Parafuso Locking @ 2.7 X 32mm - Torx

PA.01.06.0192

Parafuso Locking @ 2.7 X 34mm - Torx

PA.01.06.0193

Parafuso Locking @ 2.7 X 36mm - Torx

PA.01.06.0194

Parafuso Locking @ 2.7 X 38mm - Torx

PA.01.06.0195

Parafuso Locking @ 2.7 X 40mm - Torx

PA.01.06.0196

Parafuso Locking @ 2.7 X 42mm - Torx

PA.01.06.0197

Parafuso Locking @ 2.7 X 44mm - Torx

PA.01.06.0198

Parafuso Locking @ 2.7 X 46mm - Torx

PA.01.06.0199

Parafuso Locking @ 2.7 X 48mm - Torx

PA.01.06.0200

Parafuso Locking @ 2.7 X 50mm - Torx

PA.01.06.0201

Parafuso Locking @ 2.7 X 52mm - Torx

PA.01.06.0202

Parafuso Locking @ 2.7 X 54mm - Torx

PA.01.06.0203

Parafuso Locking @ 2.7 X 56mm - Torx

PA.01.06.0204

Parafuso Locking @ 2.7 X 58mm - Torx

PA.01.06.0205

Parafuso Locking @ 2.7 X 60mm - Torx
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INDICACAO: Fixacdo das placas ao 0sso e no tratamento de fraturas no Metacarpo ou carpo.
MATERIA-PRIMA: Liga de Titanio Ti6Al4V ASTM F136
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Tabela 33: Apresentacdo dos Parafusos Corticais @ 1.5mm
cADIGN NFSCRICAN HI1ISTRACAN

PA.01.06.0206

Parafuso Cortical @ 1,5 X 6mm - Torx

PA.01.06.0207

Parafuso Cortical @ 1,5 X 7mm - Torx

PA.01.06.0208

Parafuso Cortical @ 1,5 X 8mm - Torx

PA.01.06.0209

Parafuso Cortical @ 1,5 X 9mm - Torx

PA.01.06.0210

Parafuso Cortical @ 1,5 X 10mm - Torx

PA.01.06.0211

Parafuso Cortical @ 1,5 X 11mm - Torx

PA.01.06.0212

Parafuso Cortical @ 1,5 X 12mm - Torx

PA.01.06.0213

Parafuso Cortical @ 1,5 X 13mm - Torx

PA.01.06.0214

Parafuso Cortical @ 1,5 X 14mm - Torx

PA.01.06.0215

Parafuso Cortical @ 1,5 X 16mm - Torx

PA.01.06.0216

Parafuso Cortical @ 1,5 X 18mm - Torx

PA.01.06.0217

Parafuso Cortical @ 1,5 X 20mm - Torx

PA.01.06.0218
PA.01.06.0219

Parafuso Cortical @ 1,5 X 22mm - Torx
Parafuso Cortical @ 1,5 X 24mm - Torx

PA.01.06.0220

Parafuso Cortical @ 1,5 X 26mm - Torx

PA.01.06.0221

Parafuso Cortical @ 1,5 X 28mm - Torx

PA.01.06.0222

Parafuso Cortical @ 1,5 X 30mm - Torx

PA.01.06.0223

Parafuso Cortical @ 1,5 X 32mm - Torx

PA.01.06.0224

Parafuso Cortical @ 1,5 X 34mm - Torx

PA.01.06.0225

Parafuso Cortical @ 1,5 X 36mm - Torx

PA.01.06.0226

Parafuso Cortical @ 1,5 X 38mm - Torx

PA.01.06.0227

Parafuso Cortical @ 1,5 X 40mm - Torx

PA.01.06.0228

Parafuso Cortical @ 1,5 X 42mm - Torx

PA.01.06.0229

Parafuso Cortical @ 1,5 X 44mm - Torx

PA.01.06.0230

Parafuso Cortical @ 1,5 X 46mm - Torx

PA.01.06.0231

Parafuso Cortical @ 1,5 X 48mm - Torx

PA.01.06.0232

Parafuso Cortical @ 1,5 X 50mm - Torx

PA.01.06.0233

Parafuso Cortical @ 1,5 X 52mm - Torx

PA.01.06.0234

Parafuso Cortical @ 1,5 X 54mm - Torx

PA.01.06.0235

Parafuso Cortical @ 1,5 X 56mm - Torx

PA.01.06.0236

Parafuso Cortical @ 1,5 X 58mm - Torx

PA.01.06.0237

Parafuso Cortical @ 1,5 X 60mm - Torx
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INDICAGAO: Fixacdo das placas ao 0sso e no tratamento de fraturas nas falanges distais, mediais, unicondilares e
diaficirias

MATERIA-PRIMA: Liga de Titanio Ti6Al4V ASTM F136

TRATAMENTO SUPERFICIAL: ionizacdo coloracdo azul.

Tabela 34: Apresentacdo dos Parafusos Corticais @ 2.0mm

CcONIGN

NDFSCRICAN

1ISTRACAN

PA.01.06.0238

Parafuso Cortical @ 2,0 X 6mm - Torx

PA.01.06.0239

Parafuso Cortical @ 2,0 X 7mm - Torx

PA.01.06.0240

Parafuso Cortical @ 2,0 X 8mm - Torx

PA.01.06.0241

Parafuso Cortical @ 2,0 X 9mm - Torx

PA.01.06.0242

Parafuso Cortical @ 2,0 X 10mm - Torx

PA.01.06.0243

Parafuso Cortical @ 2,0 X 11mm - Torx

PA.01.06.0244

Parafuso Cortical @ 2,0 X 12mm - Torx

PA.01.06.0245

Parafuso Cortical @ 2,0 X 13mm - Torx

PA.01.06.0246

Parafuso Cortical @ 2,0 X 14mm - Torx

PA.01.06.0247

Parafuso Cortical @ 2,0 X 16mm - Torx

PA.01.06.0248

Parafuso Cortical @ 2,0 X 18mm - Torx

PA.01.06.0249

Parafuso Cortical @ 2,0 X 20mm - Torx

PA.01.06.0250

Parafuso Cortical @ 2,0 X 22mm - Torx

PA.01.06.0251

Parafuso Cortical @ 2,0 X 24mm - Torx

PA.01.06.0252

Parafuso Cortical @ 2,0 X 26mm - Torx

PA.01.06.0253

Parafuso Cortical @ 2,0 X 28mm - Torx

PA.01.06.0254

Parafuso Cortical @ 2,0 X 30mm - Torx

PA.01.06.0255

Parafuso Cortical @ 2,0 X 32mm - Torx

PA.01.06.0256

Parafuso Cortical @ 2,0 X 34mm - Torx

PA.01.06.0257

Parafuso Cortical @ 2,0 X 36mm - Torx

PA.01.06.0258

Parafuso Cortical @ 2,0 X 38mm - Torx

PA.01.06.0259

Parafuso Cortical @ 2,0 X 40mm - Torx

PA.01.06.0260

Parafuso Cortical @ 2,0 X 42mm - Torx

PA.01.06.0261

Parafuso Cortical @ 2,0 X 44mm - Torx

PA.01.06.0262

Parafuso Cortical @ 2,0 X 46mm - Torx

PA.01.06.0263

Parafuso Cortical @ 2,0 X 48mm - Torx

PA.01.06.0264

Parafuso Cortical @ 2,0 X 50mm - Torx

PA.01.06.0265

Parafuso Cortical @ 2,0 X 52mm - Torx

PA.01.06.0266

Parafuso Cortical @ 2,0 X 54mm - Torx

PA.01.06.0267

Parafuso Cortical @ 2,0 X 56mm - Torx

PA.01.06.0268

Parafuso Cortical @ 2,0 X 58mm - Torx

PA.01.06.0269

Parafuso Cortical @ 2,0 X 60mm - Torx
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Tabela 35: Apresentacdo dos Parafusos Corticais @ 2.4mm
CcODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO

PA.01.06.0270

Parafuso Cortical @ 2,4 X 6mm - Torx

PA.01.06.0271

Parafuso Cortical @ 2,4 X 7mm - Torx

PA.01.06.0272

Parafuso Cortical @ 2,4 X 8mm - Torx

PA.01.06.0273

Parafuso Cortical @ 2,4 X 9mm - Torx

PA.01.06.0274

Parafuso Cortical @ 2,4 X 10mm - Torx

PA.01.06.0275

Parafuso Cortical @ 2,4 X 11mm - Torx

PA.01.06.0276

Parafuso Cortical @ 2,4 X 12mm - Torx

PA.01.06.0277

Parafuso Cortical @ 2,4 X 13mm - Torx

PA.01.06.0278

Parafuso Cortical @ 2,4 X 14mm - Torx

PA.01.06.0279

Parafuso Cortical @ 2,4 X 16mm - Torx

PA.01.06.0280

Parafuso Cortical @ 2,4 X 18mm - Torx

PA.01.06.0281

Parafuso Cortical @ 2,4 X 20mm - Torx

PA.01.06.0282

Parafuso Cortical @ 2,4 X 22mm - Torx

PA.01.06.0283

Parafuso Cortical @ 2,4 X 24mm - Torx

PA.01.06.0284

Parafuso Cortical @ 2,4 X 26mm - Torx

PA.01.06.0285

Parafuso Cortical @ 2,4 X 28mm - Torx

PA.01.06.0286

Parafuso Cortical @ 2,4 X 30mm - Torx

PA.01.06.0287

Parafuso Cortical @ 2,4 X 32mm - Torx

PA.01.06.0288

Parafuso Cortical @ 2,4 X 34mm - Torx

PA.01.06.0289

Parafuso Cortical @ 2,4 X 36mm - Torx

PA.01.06.0290

Parafuso Cortical @ 2,4 X 38mm - Torx

PA.01.06.0291

Parafuso Cortical @ 2,4 X 40mm - Torx

PA.01.06.0292

Parafuso Cortical @ 2,4 X 42mm - Torx

PA.01.06.0293

Parafuso Cortical @ 2,4 X 44mm - Torx

PA.01.06.0294

Parafuso Cortical @ 2,4 X 46mm - Torx

PA.01.06.0295

Parafuso Cortical @ 2,4 X 48mm - Torx

PA.01.06.0296

Parafuso Cortical @ 2,4 X 50mm - Torx

PA.01.06.0297

Parafuso Cortical @ 2,4 X 52mm - Torx

PA.01.06.0298

Parafuso Cortical @ 2,4 X 54mm - Torx

PA.01.06.0299

Parafuso Cortical @ 2,4 X 56mm - Torx

PA.01.06.0300

Parafuso Cortical @ 2,4 X 58mm - Torx

PA.01.06.0301

Parafuso Cortical @ 2,4 X 60mm - Torx
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Tabela 36: Apresentacdo dos Parafusos Corticais @ 2.7mm
CcODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO

PA.01.06.0302

Parafuso Cortical @ 2,7 X 6mm - Torx

PA.01.06.0303

Parafuso Cortical @ 2,7 X 7mm - Torx

PA.01.06.0304

Parafuso Cortical @ 2,7 X 8mm - Torx

PA.01.06.0305

Parafuso Cortical @ 2,7 X 9mm - Torx

PA.01.06.0306

Parafuso Cortical @ 2,7 X 10mm - Torx

PA.01.06.0307

Parafuso Cortical @ 2,7 X 11mm - Torx

PA.01.06.0308

Parafuso Cortical @ 2,7 X 12mm - Torx

PA.01.06.0309

Parafuso Cortical @ 2,7 X 13mm - Torx

PA.01.06.0310

Parafuso Cortical @ 2,7 X 14mm - Torx

PA.01.06.0311

Parafuso Cortical @ 2,7 X 16mm - Torx

PA.01.06.0312

Parafuso Cortical @ 2,7 X 18mm - Torx

PA.01.06.0313

Parafuso Cortical @ 2,7 X 20mm - Torx

PA.01.06.0314

Parafuso Cortical @ 2,7 X 22mm - Torx

PA.01.06.0315

Parafuso Cortical @ 2,7 X 24mm - Torx

PA.01.06.0316

Parafuso Cortical @ 2,7 X 26mm - Torx

PA.01.06.0317

Parafuso Cortical @ 2,7 X 28mm - Torx

PA.01.06.0318

Parafuso Cortical @ 2,7 X 30mm - Torx

PA.01.06.0319

Parafuso Cortical @ 2,7 X 32mm - Torx

PA.01.06.0320

Parafuso Cortical @ 2,7 X 34mm - Torx

PA.01.06.0321

Parafuso Cortical @ 2,7 X 36mm - Torx

PA.01.06.0322

Parafuso Cortical @ 2,7 X 38mm - Torx

PA.01.06.0323

Parafuso Cortical @ 2,7 X 40mm - Torx

PA.01.06.0324

Parafuso Cortical @ 2,7 X 42mm - Torx

PA.01.06.0325

Parafuso Cortical @ 2,7 X 44mm - Torx

PA.01.06.0326

Parafuso Cortical @ 2,7 X 46mm - Torx

PA.01.06.0327

Parafuso Cortical @ 2,7 X 48mm - Torx

PA.01.06.0328

Parafuso Cortical @ 2,7 X 50mm - Torx

PA.01.06.0329

Parafuso Cortical @ 2,7 X 52mm - Torx

PA.01.06.0330

Parafuso Cortical @ 2,7 X 54mm - Torx

PA.01.06.0331

Parafuso Cortical @ 2,7 X 56mm - Torx

PA.01.06.0332

Parafuso Cortical @ 2,7 X 58mm - Torx

PA.01.06.0333

Parafuso Cortical @ 2,7 X 60mm - Torx

Rua 1 CA, 202, Cidade Azul Il, Rio Claro, SP, CEP 13505-820 | traumec.com.br




@ Traumec

Registro ANVISA n2 80455630085

Rev.: 01
INDICACAO: Fixacdo das placas ao 0sso e no tratamento de fraturas no Metacarpo ou carpo.
MATERIA-PRIMA: Liga de Titanio Ti6Al4V ASTM F136
TRATAMENTO SUPERFICIAL: ionizagdo coloragao verde.
Tabela 37: Apresentacdo dos Pinos Lisos @ 2,0mm
CODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO

PA.01.06.0334

Pino Liso @ 2,0 X 6mm - Torx

PA.01.06.0335

Pino Liso @ 2,0 X 7mm - Torx

PA.01.06.0336

Pino Liso @ 2,0 X 8mm - Torx

PA.01.06.0337

Pino Liso @ 2,0 X 9mm - Torx

PA.01.06.0338

Pino Liso @ 2,0 X 10mm - Torx

PA.01.06.0339

Pino Liso @ 2,0 X 11mm - Torx

PA.01.06.0340

Pino Liso @ 2,0 X 12mm - Torx

PA.01.06.0341

Pino Liso @ 2,0 X 13mm - Torx

PA.01.06.0342

Pino Liso @ 2,0 X 14mm - Torx

PA.01.06.0343

Pino Liso @ 2,0 X 16mm - Torx

PA.01.06.0344

Pino Liso @ 2,0 X 18mm - Torx

PA.01.06.0345

Pino Liso @ 2,0 X 20mm - Torx

PA.01.06.0346

Pino Liso @ 2,0 X 22mm - Torx

PA.01.06.0347

Pino Liso @ 2,0 X 24mm - Torx

PA.01.06.0348

Pino Liso @ 2,0 X 26mm - Torx

PA.01.06.0349

Pino Liso @ 2,0 X 28mm - Torx

PA.01.06.0350

Pino Liso @ 2,0 X 30mm - Torx

PA.01.06.0351

Pino Liso @ 2,0 X 32mm - Torx

PA.01.06.0352

Pino Liso @ 2,0 X 34mm - Torx

PA.01.06.0353

Pino Liso @ 2,0 X 36mm - Torx

PA.01.06.0354

Pino Liso @ 2,0 X 38mm - Torx

PA.01.06.0355

Pino Liso @ 2,0 X 40mm - Torx

PA.01.06.0356

Pino Liso @ 2,0 X 42mm - Torx

PA.01.06.0357

Pino Liso @ 2,0 X 44mm - Torx

PA.01.06.0358

Pino Liso @ 2,0 X 46mm - Torx

PA.01.06.0359

Pino Liso @ 2,0 X 48mm - Torx

PA.01.06.0360

Pino Liso @ 2,0 X 50mm - Torx

PA.01.06.0361

Pino Liso @ 2,0 X 52mm - Torx

PA.01.06.0362

Pino Liso @ 2,0 X 54mm - Torx

PA.01.06.0363

Pino Liso @ 2,0 X 56mm - Torx

PA.01.06.0364

Pino Liso @ 2,0 X 58mm - Torx

PA.01.06.0365

Pino Liso @ 2,0 X 60mm - Torx

Rua 1 CA, 202, Cidade Azul Il, Rio Claro, SP, CEP 13505-820 | traumec.com.br




@ Traumec

Registro ANVISA n2 80455630085

Rev.: 01
INDICAGAO: Fixacdo das Placas ao 0sso.
MATERIA-PRIMA: Liga de Titanio Ti6Al4V ASTM F136
TRATAMENTO SUPERFICIAL: ionizagao coloragao amarela.
Tabela 38: Apresentacdo dos Pinos Lisos @ 2,4mm
CcODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO

PA.01.06.0366

Pino Liso @ 2.4 X 6mm — Torx

PA.01.06.0367

Pino Liso @ 2.4 X 7mm — Torx

PA.01.06.0368

Pino Liso @ 2.4 X 8mm — Torx

PA.01.06.0369

Pino Liso @ 2.4 X 9mm — Torx

PA.01.06.0370

Pino Liso @ 2.4 X 10mm — Torx

PA.01.06.0371

Pino Liso @ 2.4 X 11mm — Torx

PA.01.06.0372

Pino Liso @ 2.4 X 12mm — Torx

PA.01.06.0373

Pino Liso @ 2.4 X 13mm — Torx

PA.01.06.0374

Pino Liso @ 2.4 X 14mm — Torx

PA.01.06.0375

Pino Liso @ 2.4 X 16mm — Torx

PA.01.06.0376

Pino Liso @ 2.4 X 18mm — Torx

PA.01.06.0377

Pino Liso @ 2.4 X 20mm — Torx

PA.01.06.0378

Pino Liso @ 2.4 X 22mm — Torx

PA.01.06.0379

Pino Liso @ 2.4 X 24mm — Torx

PA.01.06.0380

Pino Liso @ 2.4 X 26mm — Torx

PA.01.06.0381

Pino Liso @ 2.4 X 28mm — Torx

PA.01.06.0382

Pino Liso @ 2.4 X 30mm — Torx

PA.01.06.0383

Pino Liso @ 2.4 X 32mm — Torx

PA.01.06.0384

Pino Liso @ 2.4 X 34mm — Torx

PA.01.06.0385

Pino Liso @ 2.4 X 36mm — Torx

PA.01.06.0386

Pino Liso @ 2.4 X 38mm — Torx

PA.01.06.0387

Pino Liso @ 2.4 X 40mm — Torx

PA.01.06.0388

Pino Liso @ 2.4 X 42mm — Torx

PA.01.06.0389

Pino Liso @ 2.4 X 44mm — Torx

PA.01.06.0390

Pino Liso @ 2.4 X 46mm — Torx

PA.01.06.0391

Pino Liso @ 2.4 X 48mm — Torx

PA.01.06.0392

Pino Liso @ 2.4 X 50mm — Torx

PA.01.06.0393

Pino Liso @ 2.4 X 52mm — Torx

PA.01.06.0394

Pino Liso @ 2.4 X 54mm — Torx

PA.01.06.0395

Pino Liso @ 2.4 X 56mm — Torx

PA.01.06.0396

Pino Liso @ 2.4 X 58mm — Torx

PA.01.06.0397

Pino Liso @ 2.4 X 60mm — Torx
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@ Traumec

Registro ANVISA n2 80455630085

Rev.: 01
INDICAGAO: Fixacdo das Placas ao 0sso.
MATERIA-PRIMA: Liga de Titanio Ti6Al4V ASTM F136
TRATAMENTO SUPERFICIAL: ionizagdo coloragao lilas.
Tabela 39: Apresentacdo dos Parafusos Locking @ 1.5mm
CcODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO

PA.01.06.0398

Parafuso Locking @ 1.5 X 6mm - Hex

PA.01.06.0399

Parafuso Locking @ 1.5 X 7mm - Hex

PA.01.06.0400

Parafuso Locking @ 1.5 X 8mm — Hex

PA.01.06.0401

Parafuso Locking @ 1.5 X 9mm — Hex

PA.01.06.0402

Parafuso Locking @ 1.5 X 10mm — Hex

PA.01.06.0403

Parafuso Locking @ 1.5 X 11mm — Hex

PA.01.06.0404

Parafuso Locking @ 1.5 X 12mm — Hex

PA.01.06.0405

Parafuso Locking @ 1.5 X 13mm — Hex

PA.01.06.0406

Parafuso Locking @ 1.5 X 14mm — Hex

PA.01.06.0407

Parafuso Locking @ 1.5 X 16mm — Hex

PA.01.06.0408

Parafuso Locking @ 1.5 X 18mm — Hex

PA.01.06.0409

Parafuso Locking @ 1.5 X 20mm — Hex

PA.01.06.0410

Parafuso Locking @ 1.5 X 22mm — Hex

PA.01.06.0411

Parafuso Locking @ 1.5 X 24mm — Hex

PA.01.06.0412

Parafuso Locking @ 1.5 X 26mm — Hex

PA.01.06.0413

Parafuso Locking @ 1.5 X 28mm — Hex

PA.01.06.0414

Parafuso Locking @ 1.5 X 30mm — Hex

PA.01.06.0415

Parafuso Locking @ 1.5 X 32mm — Hex

PA.01.06.0416

Parafuso Locking @ 1.5 X 34mm - Hex

PA.01.06.0417

Parafuso Locking @ 1.5 X 36mm - Hex

PA.01.06.0418

Parafuso Locking @ 1.5 X 38mm - Hex

PA.01.06.0419

Parafuso Locking @ 1.5 X 40mm - Hex

PA.01.06.0420

Parafuso Locking @ 1.5 X 42mm - Hex

PA.01.06.0421

Parafuso Locking @ 1.5 X 44mm - Hex

PA.01.06.0422

Parafuso Locking @ 1.5 X 46mm - Hex

PA.01.06.0423

Parafuso Locking @ 1.5 X 48mm - Hex

PA.01.06.0424

Parafuso Locking @ 1.5 X 50mm - Hex

PA.01.06.0425

Parafuso Locking @ 1.5 X 52mm - Hex

PA.01.06.0426

Parafuso Locking @ 1.5 X 54mm - Hex

PA.01.06.0427

Parafuso Locking @ 1.5 X 56mm - Hex

PA.01.06.0428

Parafuso Locking @ 1.5 X 58mm - Hex

PA.01.06.0429

Parafuso Locking @ 1.5 X 60mm - Hex
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@ Traumec

Registro ANVISA n2 80455630085

Rev.: 01
INDICAGAO: Fixacdo das Placas ao 0sso.
MATERIA-PRIMA: Liga de Titanio Ti6Al4V ASTM F136
TRATAMENTO SUPERFICIAL: ionizagdo coloragdo azul.
Tabela 40: Apresentacdo dos Parafusos Locking @ 2,0mm
CcODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO

PA.01.06.0430

Parafuso Lockingg 2.0x 6mm - Hex

PA.01.06.0431

Parafuso Lockingg 2.0x 7mm - Hex

PA.01.06.0432

Parafuso Lockingg 2.0x 8mm - Hex

PA.01.06.0433

Parafuso Lockingg 2.0x 9mm - Hex

PA.01.06.0434

Parafuso Lockingg 2.0x 10mm - Hex

PA.01.06.0435

Parafuso Lockingg 2.0x 11mm - Hex

PA.01.06.0436

Parafuso Lockingg 2.0x 12mm - Hex

PA.01.06.0437

Parafuso Lockingg 2.0x 13mm - Hex

PA.01.06.0438

Parafuso Lockingg 2.0x 14mm - Hex

PA.01.06.0439

Parafuso Lockingg 2.0x 16mm - Hex

PA.01.06.0440

Parafuso Lockingg 2.0x 18mm - Hex

PA.01.06.0441

Parafuso Lockingg 2.0x 20mm - Hex

PA.01.06.0442

Parafuso Lockingg 2.0x 22mm - Hex

PA.01.06.0443

Parafuso Lockingg 2.0x 24mm - Hex

PA.01.06.0444

Parafuso Lockingg 2.0x 26mm - Hex

PA.01.06.0445

Parafuso Lockingg 2.0x 28mm - Hex

PA.01.06.0446

Parafuso Lockingg 2.0x 30mm - Hex

PA.01.06.0447

Parafuso Lockingg 2.0x 32mm - Hex

PA.01.06.0448

Parafuso Lockingg 2.0x 34mm - Hex

PA.01.06.0449

Parafuso Lockingg 2.0x 36mm - Hex

PA.01.06.0450

Parafuso Lockingg 2.0x 38mm - Hex

PA.01.06.0451

Parafuso Lockingg 2.0x 40mm - Hex

PA.01.06.0452

Parafuso Lockingg 2.0x 42mm - Hex

PA.01.06.0453

Parafuso Lockingg 2.0x 44mm - Hex

PA.01.06.0454

Parafuso Lockingg 2.0x 46mm - Hex

PA.01.06.0455

Parafuso Lockingg 2.0x 48mm - Hex

PA.01.06.0456

Parafuso Lockingg 2.0x 50mm - Hex

PA.01.06.0457

Parafuso Lockingg 2.0x 52mm - Hex

PA.01.06.0458

Parafuso Lockingg 2.0x 54mm - Hex

PA.01.06.0459

Parafuso Lockingg 2.0x 56mm - Hex

PA.01.06.0460

Parafuso Lockingg 2.0x 58mm - Hex

PA.01.06.0461

Parafuso Lockingg 2.0x 60mm - Hex
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@ Traumec

Registro ANVISA n2 80455630085

Rev.: 01
INDICAGAO: Fixacdo das Placas ao 0sso.
MATERIA-PRIMA: Liga de Titanio Ti6Al4V ASTM F136
TRATAMENTO SUPERFICIAL: ionizagdo coloragdo amarela.
Tabela 41: Apresentacdo dos Parafusos Locking @ 2,4mm
CcODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO

PA.01.06.0462

Parafuso Locking @ 2.4 X 6mm - Hex

PA.01.06.0463

Parafuso Locking @ 2.4 X 7mm - Hex

PA.01.06.0464

Parafuso Locking @ 2.4 X 8mm - Hex

PA.01.06.0465

Parafuso Locking @ 2.4 X 9mm - Hex

PA.01.06.0466

Parafuso Locking @ 2.4 X 10mm - Hex

PA.01.06.0467

Parafuso Locking @ 2.4 X 11mm - Hex

PA.01.06.0468

Parafuso Locking @ 2.4 X 12mm - Hex

PA.01.06.0469

Parafuso Locking @ 2.4 X 13mm - Hex

PA.01.06.0470

Parafuso Locking @ 2.4 X 14mm - Hex

PA.01.06.0471

Parafuso Locking @ 2.4 X 16mm - Hex

PA.01.06.0472

Parafuso Locking @ 2.4 X 18mm - Hex

PA.01.06.0473

Parafuso Locking @ 2.4 X 20mm - Hex

PA.01.06.0474

Parafuso Locking @ 2.4 X 22mm - Hex

PA.01.06.0475

Parafuso Locking @ 2.4 X 24mm - Hex

PA.01.06.0476

Parafuso Locking @ 2.4 X 26mm - Hex

PA.01.06.0477

Parafuso Locking @ 2.4 X 28mm - Hex

PA.01.06.0478

Parafuso Locking @ 2.4 X 30mm - Hex

PA.01.06.0479

Parafuso Locking @ 2.4 X 32mm - Hex

PA.01.06.0480

Parafuso Locking @ 2.4 X 34mm - Hex

PA.01.06.0481

Parafuso Locking @ 2.4 X 36mm - Hex

PA.01.06.0482

Parafuso Locking @ 2.4 X 38mm - Hex

PA.01.06.0483

Parafuso Locking @ 2.4 X 40mm - Hex

PA.01.06.0484

Parafuso Locking @ 2.4 X 42mm - Hex

PA.01.06.0485

Parafuso Locking @ 2.4 X 44mm - Hex

PA.01.06.0486

Parafuso Locking @ 2.4 X 46mm - Hex

PA.01.06.0487

Parafuso Locking @ 2.4 X 48mm - Hex

PA.01.06.0488

Parafuso Locking @ 2.4 X 50mm - Hex

PA.01.06.0489

Parafuso Locking @ 2.4 X 52mm - Hex

PA.01.06.0490

Parafuso Locking @ 2.4 X 54mm - Hex

PA.01.06.0491

Parafuso Locking @ 2.4 X 56mm - Hex

PA.01.06.0492

Parafuso Locking @ 2.4 X 58mm - Hex

PA.01.06.0493

Parafuso Locking @ 2.4 X 60mm - Hex
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@ Traumec

Registro ANVISA n2 80455630085

Rev.: 01
INDICAGAO: Fixacdo das Placas ao 0sso.
MATERIA-PRIMA: Liga de Titanio Ti6Al4V ASTM F136
TRATAMENTO SUPERFICIAL: ionizagdo coloragao lilas.
Tabela 42: Apresentacdo dos Parafusos Locking @ 2,7mm
CcODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO

PA.01.06.0494

Parafuso Locking @ 2.7 X 6mm - Hex

PA.01.06.0495

Parafuso Locking @ 2.7 X 7mm - Hex

PA.01.06.0496

Parafuso Locking @ 2.7 X 8mm - Hex

PA.01.06.0497

Parafuso Locking @ 2.7 X 9mm - Hex

PA.01.06.0498

Parafuso Locking @ 2.7 X 10mm - Hex

PA.01.06.0499

Parafuso Locking @ 2.7 X 11mm - Hex

PA.01.06.0500

Parafuso Locking @ 2.7 X 12mm - Hex

PA.01.06.0501

Parafuso Locking @ 2.7 X 13mm - Hex

PA.01.06.0502

Parafuso Locking @ 2.7 X 14mm - Hex

PA.01.06.0503

Parafuso Locking @ 2.7 X 16mm - Hex

PA.01.06.0504

Parafuso Locking @ 2.7 X 18mm - Hex

PA.01.06.0505

Parafuso Locking @ 2.7 X 20mm - Hex

PA.01.06.0506

Parafuso Locking @ 2.7 X 22mm - Hex

PA.01.06.0507

Parafuso Locking @ 2.7 X 24mm - Hex

PA.01.06.0508

Parafuso Locking @ 2.7 X 26mm - Hex

PA.01.06.0509

Parafuso Locking @ 2.7 X 28mm - Hex

PA.01.06.0510

Parafuso Locking @ 2.7 X 30mm - Hex

PA.01.06.0511

Parafuso Locking @ 2.7 X 32mm - Hex

PA.01.06.0512

Parafuso Locking @ 2.7 X 34mm - Hex

PA.01.06.0513

Parafuso Locking @ 2.7 X 36mm - Hex

PA.01.06.0514

Parafuso Locking @ 2.7 X 38mm - Hex

PA.01.06.0515

Parafuso Locking @ 2.7 X 40mm - Hex

PA.01.06.0516

Parafuso Locking @ 2.7 X 42mm - Hex

PA.01.06.0517

Parafuso Locking @ 2.7 X 44mm - Hex

PA.01.06.0518

Parafuso Locking @ 2.7 X 46mm - Hex

PA.01.06.0519

Parafuso Locking @ 2.7 X 48mm - Hex

PA.01.06.0520

Parafuso Locking @ 2.7 X 50mm - Hex

PA.01.06.0521

Parafuso Locking @ 2.7 X 52mm - Hex

PA.01.06.0522

Parafuso Locking @ 2.7 X 54mm - Hex

PA.01.06.0523

Parafuso Locking @ 2.7 X 56mm - Hex

PA.01.06.0524

Parafuso Locking @ 2.7 X 58mm - Hex

PA.01.06.0525

Parafuso Locking @ 2.7 X 60mm - Hex
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@ Traumec

Registro ANVISA n2 80455630085

Rev.: 01
INDICAGAO: Fixacdo das Placas ao 0sso.
MATERIA-PRIMA: Liga de Titanio Ti6Al4V ASTM F136
TRATAMENTO SUPERFICIAL: ionizagdo coloragdo verde.
Tabela 43: Apresentacdo dos Parafusos Corticais @ 1,5mm
CcODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO

PA.01.06.0526

Parafuso Cortical @ 1,5 X 6mm - Hex

PA.01.06.0527

Parafuso Cortical @ 1,5 X 7mm - Hex

PA.01.06.0528

Parafuso Cortical @ 1,5 X 8mm - Hex

PA.01.06.0529

Parafuso Cortical @ 1,5 X 9mm - Hex

PA.01.06.0530

Parafuso Cortical @ 1,5 X 10mm - Hex

PA.01.06.0531

Parafuso Cortical @ 1,5 X 11mm - Hex

PA.01.06.0532

Parafuso Cortical @ 1,5 X 12mm - Hex

PA.01.06.0533

Parafuso Cortical @ 1,5 X 13mm - Hex

PA.01.06.0534

Parafuso Cortical @ 1,5 X 14mm - Hex

PA.01.06.0535

Parafuso Cortical @ 1,5 X 16mm - Hex

PA.01.06.0536

Parafuso Cortical @ 1,5 X 18mm - Hex

PA.01.06.0537

Parafuso Cortical @ 1,5 X 20mm - Hex

PA.01.06.0538

Parafuso Cortical @ 1,5 X 22mm - Hex

PA.01.06.0539

Parafuso Cortical @ 1,5 X 24mm - Hex

PA.01.06.0540

Parafuso Cortical @ 1,5 X 26mm - Hex

PA.01.06.0541

Parafuso Cortical @ 1,5 X 28mm - Hex

PA.01.06.0542

Parafuso Cortical @ 1,5 X 30mm - Hex

PA.01.06.0543

Parafuso Cortical @ 1,5 X 32mm - Hex

PA.01.06.0544

Parafuso Cortical @ 1,5 X 34mm - Hex

PA.01.06.0545

Parafuso Cortical @ 1,5 X 36mm - Hex

PA.01.06.0546

Parafuso Cortical @ 1,5 X 38mm - Hex

PA.01.06.0547

Parafuso Cortical @ 1,5 X 40mm - Hex

PA.01.06.0548

Parafuso Cortical @ 1,5 X 42mm - Hex

PA.01.06.0549

Parafuso Cortical @ 1,5 X 44mm - Hex

PA.01.06.0550

Parafuso Cortical @ 1,5 X 46mm - Hex

PA.01.06.0551

Parafuso Cortical @ 1,5 X 48mm - Hex

PA.01.06.0552

Parafuso Cortical @ 1,5 X 50mm - Hex

PA.01.06.0553

Parafuso Cortical @ 1,5 X 52mm - Hex

PA.01.06.0554

Parafuso Cortical @ 1,5 X 54mm - Hex

PA.01.06.0555

Parafuso Cortical @ 1,5 X 56mm - Hex

PA.01.06.0556

Parafuso Cortical @ 1,5 X 58mm - Hex

PA.01.06.0557

Parafuso Cortical @ 1,5 X 60mm - Hex
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@ Traumec

Registro ANVISA n2 80455630085

Rev.: 01
INDICAGAO: Fixacdo das Placas ao 0sso.
MATERIA-PRIMA: Liga de Titanio Ti6Al4V ASTM F136
TRATAMENTO SUPERFICIAL: ionizagdo coloragdo azul.
Tabela 44: Apresentacdo dos Parafusos Corticais @ 2,0mm
CcODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO

PA.01.06.0558

Parafuso Cortical @ 2,0 X 6mm - Hex

PA.01.06.0559

Parafuso Cortical @ 2,0 X 7mm - Hex

PA.01.06.0560

Parafuso Cortical @ 2,0 X 8mm - Hex

PA.01.06.0561

Parafuso Cortical @ 2,0 X 9mm - Hex

PA.01.06.0562

Parafuso Cortical @ 2,0 X 10mm - Hex

PA.01.06.0563

Parafuso Cortical @ 2,0 X 11mm - Hex

PA.01.06.0564

Parafuso Cortical @ 2,0 X 12mm - Hex

PA.01.06.0565

Parafuso Cortical @ 2,0 X 13mm - Hex

PA.01.06.0566

Parafuso Cortical @ 2,0 X 14mm - Hex

PA.01.06.0567

Parafuso Cortical @ 2,0 X 16mm - Hex

PA.01.06.0568

Parafuso Cortical @ 2,0 X 18mm - Hex

PA.01.06.0569

Parafuso Cortical @ 2,0 X 20mm - Hex

PA.01.06.0570

Parafuso Cortical @ 2,0 X 22mm - Hex

PA.01.06.0571

Parafuso Cortical @ 2,0 X 24mm - Hex

PA.01.06.0572

Parafuso Cortical @ 2,0 X 26mm - Hex

PA.01.06.0573

Parafuso Cortical @ 2,0 X 28mm - Hex

PA.01.06.0574

Parafuso Cortical @ 2,0 X 30mm - Hex

PA.01.06.0575

Parafuso Cortical @ 2,0 X 32mm - Hex

PA.01.06.0576

Parafuso Cortical @ 2,0 X 34mm - Hex

PA.01.06.0577

Parafuso Cortical @ 2,0 X 36mm - Hex

PA.01.06.0578

Parafuso Cortical @ 2,0 X 38mm - Hex

PA.01.06.0579

Parafuso Cortical @ 2,0 X 40mm - Hex

PA.01.06.0580

Parafuso Cortical @ 2,0 X 42mm - Hex

PA.01.06.0581

Parafuso Cortical @ 2,0 X 44mm - Hex

PA.01.06.0582

Parafuso Cortical @ 2,0 X 46mm - Hex

PA.01.06.0583

Parafuso Cortical @ 2,0 X 48mm - Hex

PA.01.06.0584

Parafuso Cortical @ 2,0 X 50mm - Hex

PA.01.06.0585

Parafuso Cortical @ 2,0 X 52mm - Hex

PA.01.06.0586

Parafuso Cortical @ 2,0 X 54mm - Hex

PA.01.06.0587

Parafuso Cortical @ 2,0 X 56mm - Hex

PA.01.06.0588

Parafuso Cortical @ 2,0 X 58mm - Hex

PA.01.06.0589

Parafuso Cortical @ 2,0 X 60mm - Hex
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INDICAGAO: Fixacdo das Placas ao 0sso.
MATERIA-PRIMA: Liga de Titanio Ti6Al4V ASTM F136
TRATAMENTO SUPERFICIAL: ionizagdo coloragdo amarela.
Tabela 45: Apresentacdo dos Parafusos Corticais @ 2,4mm
CcODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO

PA.01.06.0590

Parafuso Cortical @ 2,4 X 6mm - Hex

PA.01.06.0591

Parafuso Cortical @ 2,4 X 7mm - Hex

PA.01.06.0592

Parafuso Cortical @ 2,4 X 8mm - Hex

PA.01.06.0593

Parafuso Cortical @ 2,4 X 9mm - Hex

PA.01.06.0594

Parafuso Cortical @ 2,4 X 10mm - Hex

PA.01.06.0595

Parafuso Cortical @ 2,4 X 11mm - Hex

PA.01.06.0596

Parafuso Cortical @ 2,4 X 12mm - Hex

PA.01.06.0597

Parafuso Cortical @ 2,4 X 13mm - Hex

PA.01.06.0598

Parafuso Cortical @ 2,4 X 14mm - Hex

PA.01.06.0599

Parafuso Cortical @ 2,4 X 16mm - Hex

PA.01.06.0600

Parafuso Cortical @ 2,4 X 18mm - Hex

PA.01.06.0601

Parafuso Cortical @ 2,4 X 20mm - Hex

PA.01.06.0602

Parafuso Cortical @ 2,4 X 22mm - Hex

PA.01.06.0603

Parafuso Cortical @ 2,4 X 24mm - Hex

PA.01.06.0604

Parafuso Cortical @ 2,4 X 26mm - Hex

PA.01.06.0605

Parafuso Cortical @ 2,4 X 28mm - Hex

PA.01.06.0606

Parafuso Cortical @ 2,4 X 30mm - Hex

PA.01.06.0607

Parafuso Cortical @ 2,4 X 32mm - Hex

PA.01.06.0608

Parafuso Cortical @ 2,4 X 34mm - Hex

PA.01.06.0609

Parafuso Cortical @ 2,4 X 36mm - Hex

PA.01.06.0610

Parafuso Cortical @ 2,4 X 38mm - Hex

PA.01.06.0611

Parafuso Cortical @ 2,4 X 40mm - Hex

PA.01.06.0612

Parafuso Cortical @ 2,4 X 42mm - Hex

PA.01.06.0613

Parafuso Cortical @ 2,4 X 44mm - Hex

PA.01.06.0614

Parafuso Cortical @ 2,4 X 46mm - Hex

PA.01.06.0615

Parafuso Cortical @ 2,4 X 48mm - Hex

PA.01.06.0616

Parafuso Cortical @ 2,4 X 50mm - Hex

PA.01.06.0617

Parafuso Cortical @ 2,4 X 52mm - Hex

PA.01.06.0618

Parafuso Cortical @ 2,4 X 54mm - Hex

PA.01.06.0619

Parafuso Cortical @ 2,4 X 56mm - Hex

PA.01.06.0620

Parafuso Cortical @ 2,4 X 58mm - Hex

PA.01.06.0621

Parafuso Cortical @ 2,4 X 60mm - Hex
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INDICAGAO: Fixacdo das Placas ao 0sso.
MATERIA-PRIMA: Liga de Titanio Ti6Al4V ASTM F136
TRATAMENTO SUPERFICIAL: ionizagdo coloragao lilas.
Tabela 46: Apresentacdo dos Parafusos Corticais @ 2,7mm
CcODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO

PA.01.06.0622

Parafuso Cortical @ 2,7 X 6mm - Hex

PA.01.06.0623

Parafuso Cortical @ 2,7 X 7mm - Hex

PA.01.06.0624

Parafuso Cortical @ 2,7 X 8mm - Hex

PA.01.06.0625

Parafuso Cortical @ 2,7 X 9mm - Hex

PA.01.06.0626

Parafuso Cortical @ 2,7 X 10mm - Hex

PA.01.06.0627

Parafuso Cortical @ 2,7 X 11mm - Hex

PA.01.06.0628

Parafuso Cortical @ 2,7 X 12mm - Hex

PA.01.06.0629

Parafuso Cortical @ 2,7 X 13mm - Hex

PA.01.06.0630

Parafuso Cortical @ 2,7 X 14mm - Hex

PA.01.06.0631

Parafuso Cortical @ 2,7 X 16mm - Hex

PA.01.06.0632

Parafuso Cortical @ 2,7 X 18mm - Hex

PA.01.06.0633

Parafuso Cortical @ 2,7 X 20mm - Hex

PA.01.06.0634

Parafuso Cortical @ 2,7 X 22mm - Hex

PA.01.06.0635

Parafuso Cortical @ 2,7 X 24mm - Hex

PA.01.06.0636

Parafuso Cortical @ 2,7 X 26mm - Hex

PA.01.06.0637

Parafuso Cortical @ 2,7 X 28mm - Hex

PA.01.06.0638

Parafuso Cortical @ 2,7 X 30mm - Hex

PA.01.06.0639

Parafuso Cortical @ 2,7 X 32mm - Hex

PA.01.06.0640

Parafuso Cortical @ 2,7 X 34mm - Hex

PA.01.06.0641

Parafuso Cortical @ 2,7 X 36mm - Hex

PA.01.06.0642

Parafuso Cortical @ 2,7 X 38mm - Hex

PA.01.06.0643

Parafuso Cortical @ 2,7 X 40mm - Hex

PA.01.06.0644

Parafuso Cortical @ 2,7 X 42mm - Hex

PA.01.06.0645

Parafuso Cortical @ 2,7 X 44mm - Hex

PA.01.06.0646

Parafuso Cortical @ 2,7 X 46mm - Hex

PA.01.06.0647

Parafuso Cortical @ 2,7 X 48mm - Hex

PA.01.06.0648

Parafuso Cortical @ 2,7 X 50mm - Hex

PA.01.06.0649

Parafuso Cortical @ 2,7 X 52mm - Hex

PA.01.06.0650

Parafuso Cortical @ 2,7 X 54mm - Hex

PA.01.06.0651

Parafuso Cortical @ 2,7 X 56mm - Hex

PA.01.06.0652

Parafuso Cortical @ 2,7 X 58mm - Hex

PA.01.06.0653

Parafuso Cortical @ 2,7 X 60mm - Hex
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INDICAGAO: Fixacdo das Placas ao 0sso.
MATERIA-PRIMA: Liga de Titanio Ti6Al4V ASTM F136
TRATAMENTO SUPERFICIAL: ionizagdo coloragdo verde.
Tabela 47: Apresentacdo dos Pinos Lisos @ 2.0mm
CcODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO

PA.01.06.0654

Pino Liso @ 2,0 X 6mm - Hex

PA.01.06.0655

Pino Liso @ 2,0 X 7mm - Hex

PA.01.06.0656

Pino Liso @ 2,0 X 8mm - Hex

PA.01.06.0657

Pino Liso @ 2,0 X 9mm - Hex

PA.01.06.0658

Pino Liso @ 2,0 X 10mm - Hex

PA.01.06.0659

Pino Liso @ 2,0 X 11mm - Hex

PA.01.06.0660

Pino Liso @ 2,0 X 12mm - Hex

PA.01.06.0661

Pino Liso @ 2,0 X 13mm - Hex

PA.01.06.0662

Pino Liso @ 2,0 X 14mm - Hex

PA.01.06.0663

Pino Liso @ 2,0 X 16mm - Hex

PA.01.06.0664

Pino Liso @ 2,0 X 18mm - Hex

PA.01.06.0665

Pino Liso @ 2,0 X 20mm - Hex

PA.01.06.0666

Pino Liso @ 2,0 X 22mm - Hex

PA.01.06.0667

Pino Liso @ 2,0 X 24mm - Hex

PA.01.06.0668

Pino Liso @ 2,0 X 26mm - Hex

PA.01.06.0669

Pino Liso @ 2,0 X 28mm - Hex

PA.01.06.0670

Pino Liso @ 2,0 X 30mm - Hex

PA.01.06.0671

Pino Liso @ 2,0 X 32mm - Hex

PA.01.06.0672

Pino Liso @ 2,0 X 34mm - Hex

PA.01.06.0673

Pino Liso @ 2,0 X 36mm - Hex

PA.01.06.0674

Pino Liso @ 2,0 X 38mm - Hex

PA.01.06.0675

Pino Liso @ 2,0 X 40mm - Hex

PA.01.06.0676

Pino Liso @ 2,0 X 42mm - Hex

PA.01.06.0677

Pino Liso @ 2,0 X 44mm - Hex

PA.01.06.0678

Pino Liso @ 2,0 X 46mm - Hex

PA.01.06.0679

Pino Liso @ 2,0 X 48mm - Hex

PA.01.06.0680

Pino Liso @ 2,0 X 50mm - Hex

PA.01.06.0681

Pino Liso @ 2,0 X 52mm - Hex

PA.01.06.0682

Pino Liso @ 2,0 X 54mm - Hex

PA.01.06.0683

Pino Liso @ 2,0 X 56mm - Hex

PA.01.06.0684

Pino Liso @ 2,0 X 58mm - Hex

PA.01.06.0685

Pino Liso @ 2,0 X 60mm - Hex
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INDICAGAO: Fixacdo das Placas ao 0sso.
MATERIA-PRIMA: Liga de Titanio Ti6Al4V ASTM F136
TRATAMENTO SUPERFICIAL: ionizagdo coloragdo amarela.
Tabela 48: Apresentacdo dos Pinos Lisos @ 2,4mm
CcODIGO DESCRICAO ILUSTRACAO

PA.01.06.0686

Pino Liso @ 2.4 X 6mm — Hex

PA.01.06.0687

Pino Liso @ 2.4 X 7mm — Hex

PA.01.06.0688

Pino Liso @ 2.4 X 8mm — Hex

PA.01.06.0689

Pino Liso @ 2.4 X 9mm — Hex

PA.01.06.0690

Pino Liso @ 2.4 X 10mm — Hex

PA.01.06.0691

Pino Liso @ 2.4 X 11mm — Hex

PA.01.06.0692

Pino Liso @ 2.4 X 12mm — Hex

PA.01.06.0693

Pino Liso @ 2.4 X 13mm — Hex

PA.01.06.0694

Pino Liso @ 2.4 X 14mm — Hex

PA.01.06.0695

Pino Liso @ 2.4 X 16mm — Hex

PA.01.06.0696

Pino Liso @ 2.4 X 18mm — Hex

PA.01.06.0697

Pino Liso @ 2.4 X 20mm — Hex

PA.01.06.0698

Pino Liso @ 2.4 X 22mm — Hex

PA.01.06.0699

Pino Liso @ 2.4 X 24mm — Hex

PA.01.06.0700

Pino Liso @ 2.4 X 26mm — Hex

PA.01.06.0701

Pino Liso @ 2.4 X 28mm — Hex

PA.01.06.0702

Pino Liso @ 2.4 X 30mm — Hex

PA.01.06.0703

Pino Liso @ 2.4 X 32mm — Hex

PA.01.06.0704

Pino Liso @ 2.4 X 34mm — Hex

PA.01.06.0705

Pino Liso @ 2.4 X 36mm — Hex

PA.01.06.0706

Pino Liso @ 2.4 X 38mm — Hex

PA.01.06.0707

Pino Liso @ 2.4 X 40mm — Hex

PA.01.06.0708

Pino Liso @ 2.4 X 42mm — Hex

PA.01.06.0709

Pino Liso @ 2.4 X 44mm — Hex

PA.01.06.0710

Pino Liso @ 2.4 X 46mm — Hex

PA.01.06.0711

Pino Liso @ 2.4 X 48mm — Hex

PA.01.06.0712

Pino Liso @ 2.4 X 50mm — Hex

PA.01.06.0713

Pino Liso @ 2.4 X 52mm — Hex

PA.01.06.0714

Pino Liso @ 2.4 X 54mm — Hex

PA.01.06.0715

Pino Liso @ 2.4 X 56mm — Hex
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PA.01.06.0716 Pino Liso @ 2.4 X 58mm — Hex

PA.01.06.0717 Pino Liso @ 2.4 X 60mm — Hex

INDICACAO: Fixag¢do das Placas ao 0sso.

MATERIA-PRIMA: Liga de Titanio Ti6AI4V ASTM F136

TRATAMENTO SUPERFICIAL: ionizagdo coloragao lilas.

1.5. Compatibilidade dos Produtos

As placas do Sistema de Fixagao Rigida - Handfix sdo indistintamente compativeis com todos os parafusos presentes neste
registro.

1.6. Acessérios / Opcionais do dispositivo médico.

Os produtos do Sistema de Fixag¢do Rigida — Handfix Traumec possuem como acessérios os instrumentais necessarios para
implantagdo do sistema.

Os instrumentais ndo fazem parte desse processo de registro e devem ser adquiridos separadamente.

Utilizar somente instrumentais da marca Traumec, pois foram especialmente desenvolvidos e produzidos para utilizagdo
com o Sistema de Fixacdo Rigida — Handfix Traumec.

1.7. Material de apoio do dispositivo médico.
Os produtos do Sistema de Fixagdo Rigida — Handfix Traumec possuem os seguintes materiais de consumo e/ou apoio:

v' 04 (quatro) unidades de Etiquetas de Rastreabilidade.

As Instrucdes de Uso estardo disponiveis no site da Traumec, apds aprovagao desse processo:

http://www.traumec.com.br

Em atendimento a Instrugdo Normativa — IN n2 4, de 15 de julho de 2012, a TRAUMEC disponibiliza as instrugdes de uso
de seus produtos em meio eletrénico.

A instrugdao de uso disponibilizada neste website é a atual e deve ser considerada para o uso do produto, em caso de
duvidas, contate o SAC.

Instrugdes de uso fornecidas no formato impresso, sem custo adicional, podem ser solicitadas ao SAC.
Servico de Atendimento ao Cliente

Telefone: +55 19 3522.1177

1.8. Componentes Ancilares do dispositivo médico.
Os produtos do Sistema de Fixagdo Rigida — Handfix Traumec ndo possuem componentes ancilares.
1.9. Caracteristicas do dispositivo médico.

Os produtos do Sistema de Fixa¢do Rigida — Handfix Traumec se caracterizam por:

v' Sua biocompatibilidade apresenta boa resposta bioldgica em sua aplicacdo, desde que utilizado de maneira
adequada, sendo os produtos confeccionados em Titanio Puro Grau 2 e Liga de Titanio Ti6Al4V, conforme
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especificado nas normas ASTM F67 e ASTM F136, respectivamente;
v' Apresentar resisténcia mecanica para suportar as cargas impostas as regides de aplicac3o;
v' Adaptar-se a geometria dssea;

v' Apresentar vantagens dado que se adaptam as preferéncias individuais e necessidades de cada caso, contendo
implantes de diferentes tamanhos, garantindo um melhor resultado e um menor tempo de cirurgia.

2. Indicagdo, finalidade ou uso a que se destina o produto médico, segundo indicado pelo fabricante.

2.1. Indicagbes do produto

O produto é indicado para o tratamento de fraturas de mini e micro fragmentos, sendo:
e  Fraturas por compressdo da Articulacgdo interfalangica distal;
e Re-fixacdo da falange distal no caso de extracdo dos tendGes extensores com participacdo déssea;
e  Fraturas das falanges média e distal;
e  Fraturas das falanges dos metacarpianos e dos ossos do carpo;
e Artrodese das articulagdes metacarpofalangicas e interfalangica;

e Etambém em fraturas com regides de cominui¢cdo, osteotomias e artrodeses.

Faz-se necessario, portanto, que o produto seja utilizado apenas por médicos cirurgides ortopedistas que tenham
conhecimento das técnicas, bem como formacdo adequada para realizacdo de procedimentos cirlrgicos que envolvam a
colocagdo de implantes ortopédicos.

2.2. Desempenho Previsto
O seguinte desempenho é esperado na utilizagdo Sistema de Fixagdo Rigida — Handfix Traumec:

e  Fixacdo estavel da fratura, com restauracdo precoce da fungdo, primando pelo alinhamento do membro.

2.3. Isengdo de Responsabilidade

A TRAUMEC, como fabricante deste dispositivo, ndo pratica medicina nem recomenda esta ou qualquer outra técnica
cirdrgica para uso em determinado paciente. O cirurgido que realizar qualquer procedimento utilizando material
implantavel é responsavel por definir e utilizar as técnicas apropriadas para implanta¢do do produto no paciente.

A TRAUMEC ndo é responsavel pela escolha da técnica cirurgica apropriada a ser usada em cada paciente. As Técnicas
Cirurgicas dependem da técnica adotada pelo médico cirurgido, cabendo a este a escolha do método, tipo e dimensao
dos produtos a serem.

2.4. Fundamentos de funcionamento do produto médico.

A utilizacdo dos produtos do Sistema de Fixacdo Rigida — Handfix Traumec, desde que realizada de acordo com as
orientag¢Oes do Fabricante, resulta em uma consolidagdo dssea segura, o que é fundamental para o sucesso do tratamento.

A funcdo dos produtos do Sistema de Fixagdo Rigida - Handfix Traumec é estabilizar os ossos do m3o e manter sua posi¢cdo
até que o processo de reconstrugao éssea se consolide.

A combinagdo entre componentes e instrumentais de outros fabricantes ndo é recomendada e deve respeitar as
orientag0es fornecidas pelo fabricante nas Instrugdes de Uso que acompanham o produto.
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3. Precaucdes, restrigdes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre uso do produto médico, assim como
seu armazenamento e transporte.

PRODUTO DE USO UNICO! NAO DEVE SER REPROCESSADO!

Conforme descrito na Resolugdo n? 2605, de 11/08/2006, dispositivos implantaveis de qualquer natureza enquadrados
como de uso Unico, sdo proibidos de serem reprocessados.

3.1. PrecaucGes e restrigdes ao uso do produto
Em caso de duvida sobre o material ou técnica cirurgica contate o fabricante ou o distribuidor mais préximo.
O fabricante se isenta de responsabilidade por danos causados pelo uso incorreto ou inadequado do material.

Nenhum material etiquetado ou designado como produto de uso Unico deve voltar a ser utilizado, reprocessado ou
esterilizado, e devera ser descartado de forma adequada apds o uso. Recomendamos que o material ndo utilizado a ser
descartado seja higienizado, deformado e/ou cortado de forma que identifique claramente a situagdo de impréprio para
0 uso, e sejam descartados conforme as normas da autoridade sanitaria local. Este produto foi projetado para uso Unico
a fim de garantir a seguranca do paciente.

Para colocagdo adequada dos implantes, a Traumec recomenda a utilizacdo de instrumentais especificos e exclusivos. Os
instrumentais devem ser adquiridos separadamente e NAO COMPOEM o produto, pois n3o integram a forma de
apresentagdo dos implantes - embalagem individual. Os implantes da Traumec somente devem ser utilizados com o
auxilio dos instrumentais da Traumec.

Resultados insatisfatorios podem ser observados em caso de:
e Selegdo inapropriada, mau posicionamento e/ou ma fixagdo do produto.

e Intolerancia pelo paciente aos materiais utilizados na fabricagdo do produto. E observada uma prevaléncia
alérgica ao titanio de 0,6% na populagdo, A. Sicilia [2008].

e Impossibilidade do paciente em seguir o tratamento de reabilitacao prescrito pelo cirurgido

3.2. Eventuais efeitos adversos

Caso o produto médico esteja fora de suas especificagGes ou esteja gerando qualquer insatisfacdo, notifique diretamente
a Traumec. Envie o produto limpo e embalado em saco plastico, devidamente identificado com a descricdo da ndo
conformidade para RUA 1 CA, 202 — Condominio Cidade Azul Il — Distrito Industrial -CEP 13505-820 - Rio Claro/SP.

As reclamacdes de clientes sdo tratadas conforme a RDC 67/2009 que dispde sobre normas de tecnovigilancia aplicaveis
aos detentores de registros de produtos para saude no Brasil.

Caso haja necessidade de realizar alguma reclamacdo referente aos produtos do Sistema de Fixagdo Rigida — Handfix
Traumec relacionada a algum efeito adverso que afete a seguranga do usudrio, como produto nado funcionando, dano do
componente metalico implantavel, problemas graves ou morte relacionados com esses componentes, o cirurgido
responsavel devera comunicar este evento adverso ao 6rgdo sanitdrio competente e a TRAUMEC através do e-mail
qualidade@traumec.com.br ou pelo telefone (19) 3522-1177, em casos de duvidas o cirurgido responsavel ou o
profissional de saude podera fazer a comunicacdo do evento adverso através do Sistema de Notificagbes em Vigilancia
Sanitaria no sitio da ANVISA: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm

Rua 1 CA, 202, Cidade Azul Il, Rio Claro, SP, CEP 13505-820 | traumec.com.br



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

©) Traumec

Rev.: 01

3.3. Contraindicacdo

Condigdes fisicas que eliminem ou tendem a eliminar o suporte adequado do implante ou retardar a cura,
limitacOes no fornecimento de sangue, insuficiéncia na qualidade ou quantidade de osso, baixa qualidade de
pele, infecgbes prévias, etc;

CondicGes mentais ou neuroldgicas que tendam a substituir as habilidades dos pacientes ou a boa vontade para
restringir as atividades durante o periodo de recuperagdo, mal de Parkinson, alcoolismo crénico, articulacdo de
Charcot, abuso de drogas, retardo ou enfermidade mental, etc;

Sensibilidade corporal extrema. Quando existir qualquer suspeita de hipersensibilidade ao material, antes de
determinar a sele¢do do material implantavel devera realizar provas apropriadas;

Atrofia de pele ou falta de cobertura tecidual. Em uma profunda atrofia de pele, qualquer dispositivo de fixacdo
interna devera ser colocado com extremo cuidado, pois o risco de infecgdes ou problemas de recuperagao das
feridas é bem maior;

Infecgbes ativas;
Gravidez;
Obesidade;

Pacientes que ndo querem ou estdo impossibilitados de seguir as instrugdes pds-operatdrias devido as condi¢des
que apresentam (mental ou fisica);

Sensibilidade a corpo estranho. Quando houver suspeita de sensibilidade ao material, os testes apropriados
devem ser realizados para excluir essa possibilidade antes do implante;

Limitagbes no fluxo sanguineo e/ou infec¢cdes anteriores que possam tornar a cicatrizacdo lenta e aumentar a
possibilidade de infec¢do e/ou rejei¢do dos implantes;

Qualquer processo de doenca degenerativa que possa afetar adversamente a colocacdo apropriada dos
implantes;

Estas contraindicagdes podem ser relativas ou absolutas. No uso destes dispositivos deve cuidar-se do peso e
das vantagens contra as possiveis complicacdes e considerar o exame clinico completo e as contraindicagGes
listadas anteriormente;

Ndo aconselhamos a mistura de diferentes componentes biomédicos ndo compativeis, que podem elevar o risco
de corrosdo, tampouco produtos similares de terceiros, cuja compatibilidade geométrica e mecanica nao é
conhecida. Os resultados clinicos e durabilidade do implante dependerdo da técnica cirirgica adotada, que
devera ser adequada ao tipo de produto.

3.4. Adverténcias

Este dispositivo médico exige procedimento cirdrgico especializado. Somente devera ser executado por cirurgides
habilitados com treinamento especifico incluindo diagndstico, planejamento pré-operatdrio e protocolo cirdrgico. O uso
do produto sem conhecimento das técnicas adequadas e/ou procedimentos e condi¢Bes inadequadas, incluindo o
ambiente cirdrgico, podera prejudicar o paciente conduzindo a resultados ndo satisfatorios.

O fabricante se isenta de responsabilidade por quaisquer complicagbes relacionadas a indicagdes incorretas dos
procedimentos cirdrgicos ou do uso de implantes, técnica operatdria inadequada, falta de assepsia, e também aquelas
relacionadas aos limites dos métodos de tratamento.

Este produto é de uso Unico e ndo pode ser reprocessado.

N&o utilizar componentes de materiais diferentes dos apresentados no sistema.
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3.5. Cuidados especiais

A Traumec ndo se responsabiliza pela colocagdo do produto com utilizagdo de outros tipos de instrumental.

Os instrumentais ndo fazem parte desse registro e devem ser adquiridos separadamente.

3.6. Cuidados para Conservagdo e Armazenagem

Os produtos devem ser armazenados em local seco, arejado e ao abrigo da luz solar direta, em sua embalagem original.

3.7. Cuidados no Manuseio.

e Erecomendado que os componentes do Sistema de Fixa¢do Rigida - Handfix Traumec sejam desembalados e
esterilizados imediatamente antes do procedimento cirurgico, de forma a preservar intactos o acabamento da
superficie e a configuragdo original, e convém que os mesmos sejam manuseados o minimo possivel quando
nessas condigdes;

e Qualquer implante que tenha caido, arranhado, entalhado ou tenha sofrido qualquer outro dano deve ser
descartado;

e O local de armazenamento do produto médico deve estar limpo, seco e iluminado de forma a manter as
condi¢Oes ideais de armazenamento e transporte, assim como, a sua integridade fisica e quimica.

e Os efeitos de vibragao, choques, corrosdo, temperatura acima de 459, assentamento defeituoso durante a
movimentagao e transporte, empilhamento inadequado durante o armazenamento, devem ser evitados;

e O transportador deve ser informado sobre o contelddo e prazo de entrega. Os cuidados a serem tomados no
transporte também devem ser explicitados;

e O produto deve ser armazenado em temperatura entre 152C e 452C em ambiente de umidade de até 75%.

3.8. Recomendacgdes Gerais.

Para reduzir o risco de infecgcdo, os implantes devem ser submetidos a um processo de limpeza antes da esterilizagdo,
assim como todos os instrumentais cirdrgicos devem ser limpos e descontaminados, antes e apds a cirurgia, e também
antes da esterilizagdo, utilizando os métodos de limpeza descritos abaixo.

Cabe ressaltar que é de responsabilidade do hospital a validagdo dos métodos de limpeza e desinfec¢do utilizados, de
acordo com as boas praticas e conhecimentos existentes e também pelas recomendagdes dos 6rgdos publicos
competentes. Caso o hospital ndo garanta o método utilizado, recomenda-se que o material ndo seja implantado.

3.8.1 Limpeza manual.

e A limpeza manual dos implantes e instrumentais cirdrgicos, quando efetuada adequadamente, pode evitar
danos e/ou avarias aos implantes.

e  Osimplantes e instrumentais devem ser removidos de suas embalagens e imersos em um recipiente apropriado
contendo detergente enzimatico com pH neutro. OBS: O detergente enzimatico utilizado deve possuir registro
junto a ANVISA e as especificagGes de concentragdo, tempo de imersdo e temperatura da solugdo devem ser
realizadas exatamente como descritas nas instrugdes de uso recomendada pelo fabricante desta solugdo.

e Paraexecutar o processo de limpeza manual, deve-se utilizar escova apropriada, de preferéncia de nylon. Nunca
utilize escova de ago ou esponjas abrasivas. Isto provoca ruptura da camada passivadora, causando corrosao.
Cuidados extras devem ser tomados com as juntas, elementos tubulares e cortantes.
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e Apds limpeza, os produtos devem ser enxaguados com agua destilada estéril e secos com pano de limpeza que
ndo libere fibras.

3.8.2 Lavagem por lavadora termo desinfectadora (Limpeza automatica).

e Os implantes e instrumentais cirurgicos devem ser colocados nas bandejas do equipamento para ndo causar
danos ou avarias uns aos outros. Os implantes e instrumentais cirirgicos que sdo fabricados em materiais
dissimilares devem ser limpos separadamente para evitar corrosao;

e Fazer o carregamento da camara do equipamento conforme orientagdo do fabricante do equipamento.
Selecionar o ciclo da lavagem apropriado conforme estabelecido pelo fabricante do equipamento ou pela
validacdo do processo de limpeza da instituicdo. Acionar o equipamento e ao término do ciclo, remover os
cestos;

e  Utilizar detergente enzimatico com pH neutro, o qual deve possuir registro junto a ANVISA e as especificagdes
de concentragdo, temperatura e tempo de imersao devem ser realizadas exatamente como descritas nas
instruces de uso recomendadas pelo fabricante desta solucdo;

e  Utilizar agua destilada estéril para a realizagdo do processo de enxague. Os implantes e instrumentais cirdrgicos
devem ser secos imediatamente apds o término da limpeza com pano de limpeza que nao libere fibras.

3.8.3 Limpeza Ultra-sénica

e Os implantes e instrumentais cirurgicos que sdo fabricados em materiais dissimilares devem ser limpos
separadamente para evitar corrosao;

e Mantenha o recipiente de lavagem com 50% do conteudo de solugdo para lavagem. A Traumec recomenda que
seja utilizada uma faixa de frequéncia de 25 a 40Hz por um tempo de 15 a 45 minutos. Utilizar detergente
enzimatico com pH neutro, o qual deve possuir registro na ANVISA e as especificagbes de concentragao,
temperatura e tempo de imersdao devem ser realizadas exatamente como descritas nas instru¢cdes de uso
recomendadas pelo fabricante desta solugao;

e Enxdgue os implantes e instrumentais cirdrgicos cuidadosamente;

e Nos banhos ultra-sénicos sem a fase de enxague, os instrumentais cirdrgicos devem ser cuidadosamente
enxaguados manualmente e, de preferéncia, com agua destilada estéril.

3.9. Esterilizagao

Os componentes do Sistema de Fixa¢do Rigida - Handfix sdo fornecidos NAO ESTEREIS e sio de USO UNICO devendo ser
esterilizados antes da sua utilizac3o.

O local de esterilizacdo do produto devera proceder todos os requisitos técnicos de esterilizacdo antes de submeté-lo ao
processo de esterilizac3o (testes bioldgicos e fisicos da autoclave). E de total responsabilidade do hospital a validacdo do
processo de esterilizagdo.

Os parametros adequados do processo para cada equipamento e volume, devem ser analisados e conduzidos por pessoas
treinadas e especializadas em processos de esterilizacdo, assegurando a completa eficiéncia desse procedimento. E
responsabilidade do usuario a garantia de utilizagdo de um processo de esterilizagdo adequado e a verificagdo da
esterilidade de todos os dispositivos, em qualquer fase do processo.

Recomendamos apenas o processo em AUTOCLAVE A VAPOR para esterilizagao dos implantes.

Utilizar autoclave hospitalar, de acordo com o procedimento padrao adequado. Norma aplicavel para esterilizagdo em
autoclave a vapor: NBR ISO 17665-1:2010 - Esterilizagdo de produtos para saude - Vapor Parte 1: Requisitos para o
desenvolvimento, validagcdo e controle de rotina nos processos de esterilizagdo de produtos para satde. A Tabela 49
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sumariza os parametros de esterilizagdo utilizados na autoclave.
Tabela 49: Parametros para a esterilizacdo em autoclave
Método Ciclo Temperatura Tempo de exposi¢do
Vapor Gravidade 132-1359C 10 a 25 minutos
Vapor Pré vacuo 132-135°C 3 a4 minutos

3.10. Adverténcias para manuseio
e Acorreta manipulagdo do implante antes e durante a operagdo é decisiva para o sucesso do implante;
e O produto ndo pode ser reutilizado;

e N3o utilizar componentes de materiais diferentes dos apresentados, para evitar falhas nos produtos (corrosao,
desgaste etc.)

e  Utilizar somente materiais com a mesma composi¢cdo quimica

3.11. Técnica Cirdrgica

As técnicas cirdrgicas variam de acordo com a escolha do médico cirurgido, cabendo ao mesmo a escolha final do método,
tipo e dimensdo dos produtos a serem empregados, bem como os critérios de avaliagdo dos resultados da cirurgia.

A Traumec recomenda que o cirurgido leia e compreenda integralmente as informagdes contidas nas instrugdes de uso.
Caso necessite de alguma informacgdo adicional, o cirurgido deve contatar a Traumec antes da implantagdo do dispositivo
médico. A implantacdo do dispositivo médico ndo deve ocorrer caso o cirurgidao possua duvidas quanto a indicagdo de
uso, quantidade e/ou técnica cirdrgica a ser aplicada. Ndo cabe ao fabricante a indicagdo de técnica cirdrgica a ser
aplicada. Todo procedimento cirurgico deve considerar o caso clinico do paciente também a qualificacdo do cirurgido.
Apenas cirurgides qualificados na implanta¢do do dispositivo médico devem realizar a implantagdo desse sistema. A
Traumec se isenta de qualquer responsabilidade pela selegdo de técnica cirurgica equivocada.

A utilizacdo deste material devera ser feita apenas nas indicagGes e dentro dos parametros tecnicamente aceitos no pais.

A TRAUMEC ndo é responsavel pela indicagdo da melhor técnica cirdrgica caso a caso, entretanto, como sequencia
possivel a técnica cirdrgica é apresentada abaixo:

1) Preparagdo da superficie articular;

2) Osteotomia;

3) Reducdo da Fratura;

4) Moldagem da Placa, se necessario;

5) Colocagdo da Placa;

6) Perfuragdo prévia para parafusos de bloqueio;
7) Verificagdo do tamanho do parafuso;

8) Insergdo dos parafusos;

9) Bloqueio dos parafusos;

Rua 1 CA, 202, Cidade Azul Il, Rio Claro, SP, CEP 13505-820 | traumec.com.br




©) Traumec

Rev.: 01

A TRAUMEC se isenta de qualquer responsabilidade pela selegdo incorreta dos dispositivos implantados e/ou utilizagdo
de técnica cirurgica equivocada.

A TRAUMEC recomenda que o cirurgido leia e compreenda integralmente as informagdes contidas nas Instrucdes de Uso.
Caso necessite de alguma informagdo adicional, o cirurgido deve contatar o fabricante antes da implantagdo do dispositivo
médico. A implanta¢do do dispositivo médico ndo deve ocorrer caso o cirurgido possua duvidas quanto a indicagdo de
uso, dimensdo dos componentes que serdo implantados e/ou técnica cirdrgica a ser aplicada.

IMPORTANTE

A utilizagdo deste material devera ser feita apenas nas indicagdes relatadas nas Instrugdes de Uso que acompanham o
produto e dentro dos parametros tecnicamente aceitos no pais. A indicagdo de uso de técnica cirurgica especifica deve
ser avaliada caso a caso por um cirurgido capacitado para tal. Os possiveis riscos, beneficios e chances de eficacia do
procedimento também devem ser avaliados caso a caso;

A escolha das dimensdes e das condi¢cdes de uso dos produtos do Sistema de Fixagdo Rigida - Handfix Traumec
selecionados para a implantacdo é de responsabilidade exclusiva do cirurgiao;

Uma escolha equivocada de técnica cirurgica pode determinar dificuldades ou complicagGes pds-operatdrias, como a ndo
fixagdo dos produtos do Sistema de Fixagao Rigida - Handfix Traumec;

O sucesso da consolidacdo dssea apenas € obtido através da participacdo responsdavel de todos os envolvidos neste
processo. Cabe ao fabricante oferecer dispositivos aprovados pelo Sistema de Gestdo da Qualidade, biocompativeis, de
boa procedéncia e que atendam a requisitos técnicos normalizados. Cabe ao cirurgido a selecdo correta de técnica
cirdrgica e do material utilizado, além de todo o estudo pré-operatdrio. Também cabe ao cirurgido informar ao paciente
quais os cuidados devem ser tomados apds o procedimento cirdrgico. Cabe ao paciente o cumprimento de todas as
orientagdes médicas durante o periodo de pds-operatorio.

Ndo existe procedimento cirurgico 100% livre de riscos e, embora todas as precaugfes sejam tomadas para evitar
complicagdes, certos riscos devem ser considerados em qualquer tipo de cirurgia. Da mesma forma, nenhum
procedimento médico pode oferecer garantia total de bons resultados. Mesmo n3do havendo nenhum tipo de
complicagdo, os resultados variam de paciente para paciente, sendo que poderdo ocorrer casos em que pacientes ndo
irdo se beneficiar dos procedimentos.

3.12. Tratamento pds-operatério

A mobilizacdo fisica deve ser iniciada imediatamente apds o pds-operatoério incluindo exercicios de movimentacéo.
RestricGes podem ser apropriadas em casos especiais, a critério do cirurgido.

Os dispositivos ndo substituem o osso sadio. Nao deve ser aplicada carga apds a cirurgia, uma vez que o paciente
devera seguir as recomendagdes médicas para que o implante exerca sua fungao.

N3o se pode esperar que os implantes suportem o esforgo exercido sobre o dispositivo pelo suporte total ou parcial do
peso corporal ou de carga, particularmente na presenca de nao consolidagdo, consolidagdo retardada ou recuperacao
incompleta. Por isso, é importante que seja mantida a imobilizagcdo do local da fratura até ser estabelecida uma firme
consolidagdo dssea. Fatores como o peso corporal, nivel de atividade e respeito as limitagdes do suporte de peso
corporal e de cargas por parte do paciente devem ser avaliados pelo cirurgido.

Os cuidados pds-operatdrios incluem, mas ndo se limitam aos seguintes aspectos:
e Restricdo do nivel de atividade até se atingir a consolidacdo do osso ou artrodese total da articulagdo do osso.

e  Evitar qualquer tipo de atividades que possam ocasionar tor¢des, quedas e/ou choques que podem ocasionar
falhas no dispositivo.

e Cuidados com a cicatrizagao.
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3.13. Remogdo do Implante

E do cirurgido a decisdo final sobre a remocdo do implante. Recomendamos que sempre que possivel e pratico para o
paciente, o implante deve ser removido, visto que sua fungdo como um auxiliar na consolidagdo foi desempenhada. A
remocdo do implante deve ser seguida por um adequado pds-operatdrio para evitar o risco de uma nova fratura.

Os riscos da remogao também incluem os riscos associados a qualquer tipo de cirurgia bem como os riscos associados a
anestesia geral.

Caso o cirurgido necessite fazer a remocdo para uma analise ou investigacdo, o implante deve ser explantado, se possivel,
na presenca de pessoa autorizada pelo fabricante. Este produto devera ser enviado para andlise conforme determinado
pelo fabricante.

3.14. Forma de Descarte do Implante Utilizado

Descarte e ndo use dispositivos danificados. Recomenda-se, que o implante seja deformado ou cortado de forma
que identifique claramente a situacdo de impréprio para o uso. Os implantes que forem extraidos do paciente devem
ser descartados em lixo hospitalar conforme as normas da autoridade sanitaria local. Estes procedimentos irdo
assegurar a inutilizagcdo do produto a ser descartado de forma que nao possa ser indevidamente reaproveitado.

3.15. Limites de moldagem do implante

O produto pode ser moldado. O limite para a moldagem é a prdopria anatomia do osso em que sera utilizado. Esse ndo
deve ser dobrado em angulos agudos, dobrado ao contraério, riscado ou deformado e, uma vez moldado ndo pode ser
novamente moldado para a sua forma original, o que pode acarretar fratura e consequentemente falha na funcdo do
produto.

3.16. Rastreabilidade dos Produtos

A TRAUMEC, como fabricante de produtos para a saude, é responsavel pela rastreabilidade do Sistema de Fixa¢do Rigida
- Handfix Traumec. Os componentes do sistema, que possuem area suficiente, sdo identificados de forma a possibilitar
sua rastreabilidade, através de marcagdo a laser do logo da empresa, do cédigo de referéncia e o nimero do lote. Os
componentes que ndo possuem area suficiente para marca¢do sdo rastreados pelas informag¢Ses que constam na
rotulagem.

Dentro da embalagem primaria seguem 04 (quatro) etiquetas de rastreabilidade contendo os seguintes dados:
e cddigo do produto;
e descrigdo do produto;
e numero do lote;
e numero de registro na ANVISA;
e identificagdo do fabricante;

e validade do produto.

Recomenda-se que as etiquetas de rastreabilidade sejam utilizadas conforme indicado abaixo:
e  Etiqueta 1: fixada no Prontuario clinico do paciente;
e  Etiqueta 2: fixada no Laudo entregue ao paciente;
e  Etiqueta 3: fixada no Documento Fiscal;

e Etiqueta 4: permanece no Controle do Fornecedor;

Rua 1 CA, 202, Cidade Azul Il, Rio Claro, SP, CEP 13505-820 | traumec.com.br




Traumec

HEALTH TECHNOLOGY

Registro ANVISA n2 80455630085
Rev.: 01

3.17. Caracterizagdo do limite de peso

Embora os ensaios comprovem que a resisténcia mecanica dos produtos testados seja superiores as cargas resultantes
de atividades normais diarias, os implantes utilizados em cirurgia servem apenas para auxiliar e promover um processo
normal de consolidagdo dssea. Esses implantes ndo tém a fungdo de substituir estruturas ésseas ou de sustentar
indefinidamente as tensGes provocadas nas regides com fraturas ndo consolidadas.

Dessa forma, o cirurgido deve orientar o paciente sobre os cuidados a serem tomados e o tipo de suporte fisico, limite de
peso, adequado a ser utilizado durante o tempo de uso do implante.

4. Formas de apresentacdo do produto médico
4.1. Apresentagdo do produto na embalagem

Todos os componentes do Sistema de Fixa¢do Rigida - Handfix Traumec sdao comercializados unitariamente em
embalagem plastica transparente de polietileno de baixa densidade (PEBD) selada termicamente, acompanhado de 04
Etiquetas de Rastreabilidade, como indicado na Figura 3.

Figura 3 - Produto dentro da embalagem com a rotulagem.

4.2. Modelo de Etiqueta de Rastreabilidade

A TRAUMEC, como fabricante de produtos para a saude, é responsavel pela rastreabilidade do Sistema de Fixacdo Rigida
Handfix. Os componentes do sistema, que possuem area suficiente, sdo identificados de forma a possibilitar sua
rastreabilidade, através de marcagao a laser do logo da empresa, do cddigo de referéncia e o nimero do lote. Os
componentes que ndao possuem area suficiente para marcagdo sdo rastreados pelas informag¢des que constam na
rotulagem.

Dentro da embalagem primaria seguem 04 (quatro) etiquetas de rastreabilidade contendo os seguintes dados:
e descrigdo do produto;
e cddigo do produto;
e numero de registro na ANVISA;
e numero do lote;
e validade;
e identificagdo do fabricante;
Recomenda-se que as etiquetas de rastreabilidade sejam utilizadas conforme indicado abaixo:
e  Etiqueta 1: fixada no Prontuario clinico do paciente;

e  Etiqueta 2: fixada no Laudo entregue ao paciente;
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e  Etiqueta 3: fixada no Documento Fiscal;

e Etiqueta 4: permanece no Controle do Fornecedor;

Modelo de Etiqueta de Rastreabilidade

Figura 4 - Modelo de Etiqueta de Rastreabilidade.

A Traumec recomenda as seguintes observagdes:

e Recomenda-se que o hospital mantenha a identificagdo dos componentes implantados no prontudrio do
paciente, para tornar possivel a rastreabilidade dos implantes utilizados, através do registro de, no minimo,
cédigo, numero de lote e nimero de registro do produto.

e Recomenda-se que as informagdes de rastreabilidade registradas no prontuario sejam repassadas ao paciente.

e Eventos adversos em qualquer produto para a saude devem ser notificados ao 6rgdo sanitario competente
(ANVISA), com a descri¢cdo do evento e dos dados de rastreabilidade que permitam a analise da causa do evento.
Recomenda-se informar também o nimero de registro do produto.

4.3. Marcagao

Todas as placas presentes nesse processo de registro recebem marcacédo a laser contendo as seguintes informacées: Lote,
Logotipo e Dimensado. Os parafusos presentes nesse processo de registro, no entanto, ndo possuem area suficiente para
marcacao, dessa forma, sdo rastreados pelas informagGes que constam na rotulagem.
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5. Informagdes sobre o Produto

5.1 Dados do Fabricante:
Fabricado por:

Traumec - Tecnologia e Implantes Ortopédicos Importagdo e Exportagdo Ltda
RUA 1 CA, 202 - Cidade Azul Il — CEP 13505-820 - Rio Claro/SP

Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC): (19) 3522-1177
Responsavel Técnico: Edilaine Costa de Almeida Andolpho — CRF/SP 13972

6. Registro do Produto
6.1 Registro ANVISA n2: 80455630085
7. Modelo de Rotulagem

Nome Técnico: SISTEMA DE FIXACAO RIGIDA DE PLACAS ESPECIAIS PARA OSTEOSSINTESE
Descrigdo: PLACA LOCKING DE ADAPTACAO RETA 12 FUROS 1.5/2.0MM HANDFIX
Nome Comercial: SISTEMA DE FIXACAO RiGIDA — HANDFIX TRAUMEC

Cédigo: PA.01.06.0001

Lote: XXXXXX

Quantidade: 01PC

Data de Fabricagdo: DD/MM/AAAA

Prazo de Validade: Indeterminado

Registro Anvisa n2: 80455630085

Matéria-prima: XXXXXXXXXX

Responsavel Técnico: Edilaine Costa de Almeida Andolpho — CRF/SP 13972

PRODUTO NAO ESTERIL — ESTERILIZAR ANTES DO USO
PROIBIDO REPROCESSAR

VERIFIQUE A REVISAO DA INSTRUGAO DISPONIVEL NO SITE (DEVE SER A MESMA DESSA ROTULAGEM)
AS INSTRUGCOES DE USO PODEM SER SOLICITADAS PELO SAC@ TRAUMEC.COM.BR OU
FONE +55 (19) 3522 1177 SEM CUSTO ADICIONAL

Armazenar em local limpo e seco, longe do calor e ao abrigo de luz direta
sob temperatura +152C a + 452C - umidade relativa 75% maxima
“VER INSTRUCAO DE USO”

Instrucdo de Uso n2 80455630085 — Rev.01 disponivel no website: www.traumec.com.br
TRAUMEC — TECNOLOGIA E IMPLANTES ORTOPEDICOS IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA
CNPJ: 09.123.223/0001-10
RUA 1 CA, 202 - Cidade Azul Il — CEP 13505-820 - Rio Claro/SP
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