{T) TRAUMEDICA

Modelo das Instrucées de Uso
(Anexo Ill B da RDC 185/2001)

Parafuso 6sseo implantavel
Parafuso de Interferéncia

2.1 - Informacées do Fabricante
Traumedica Instrumentais e Implantes Ltda.
Rua Dois , 233
Pq. Industrial Lisboa - Campinas - Sp
CEP. 13052 - 774
E-mail: contato@traumedica.com.br

2.2 - Informagdes para identificacdo do Produto Médico

Nome técnico: Parafuso 6sseo implantavel
Nome Comercial: Parafuso de Interferéncia

Os Parafusos de Interferéncia da Traumédica sao fabricados em Liga de Titanio (Ti-6Al-4V-ASTM F-136),
que sao compativeis com o organismo e a rejeicdo é muito pequena.

Para garantir a integridade do produto, os parafusos sao empacotados em embalagens de polietileno
(blister), contendo um parafuso, em condicoes nao estéreis, devidamente identificado.

Os parafusos possuem varias medidas que permite ao profissional da area médica-hospitalar (Cirurgido) a
escolha dos componentes com as caracteristicas adequadas de acordo com o tipo de cirurgia a ser realizada.

Os parafusos sao encontrados nos seguintes modelos: Parafuso de Interferéncia 7, 8 e 9 mm de diametro
com 20, 25 e 30 mm de comprimento.

Este produto é indicado para cirurgia de reconstrucao de ligamento cruzado posterior e anterior do
joelho, tendo como modo de acao, a fixacdo direta na parte 6ssea preso ao ligamento no orificio que vai
acomoda-lo na parte distal do fémur e na parte proximal da tibia, utilizando de instrumentais especificos
que possibilitem a adequacao dos implantes aos ossos e ligamentos. Sua aplicacao depende da indicacao
médica, e, para cada caso de fixacdo ha um parafuso especifico. Este produto é de uso exclusivo para
profissionais da area médica hospitalar. Este produto vem acompanhado de instrucédo de uso.

Composicao quimica da matéria prima utilizada na fabricacao do Parafuso de Interferéncia

Elementos Composicdo / %
Carbono (C) 0,08 Mdx.
Hidrogénio(H) 0,012 Max.
Oxigénio (0) 0,13 Max.
Aluminio(Al) 5,5 - 6,50
Vanddio(V) 3,5-4,5
Nitrogénio(N) 0,05 Mdx.
Ferro(Fe) 0,25 Madx.
Titdnio(Ti) Balanco

A composicao do material coberto por esta especificacao tem sido empregada com sucesso, por mais de
uma década nas aplicacbes de implantes cirlirgicos em contato com tecidos moles e ossos.Devido ao bem
caracterizado nivel de resposta bioldgica local confirmado por este material.

A familia dos Parafusos de Interferéncia é constituida pelos seguintes modelos:

Parafuso de Interferéncia
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CODIGO DIAMETRO COMPRIMENTO
222720 7mm 20mm
222725 7mm 25mm
222730 /mm 30mm
223820 8mm 20mm
223825 8mm 25mm
223830 8mm 30mm
224920 9mm 20mm
224925 9Imm 25mm
224930 30mm
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A=Diametro externo

B=Comprimento do parafuso

P=Passo de rosca

D=Diametro interno de rosca

E=Diametro do furo interno passante
W=Encaixe para chave na forma hexagonal

2.3 Produto nao estéril
Este produto deve ser esterilizado antes de seu uso.

2.6 Produto Médico de uso unico
Destruir apos 0 uso

Material Utilizado na Fabricacao
Titanio 6 - Aluminio- 4Vanadio - ASTM F136

Apresentacdo do Produto:
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Embalagem priméaria (Blister) Embalagem secundéria

O Parafuso de Interferéncia é composto por 3 modelos, devidamente identificados de acordo com suas
caracteristicas e variagoes:

. Parafuso de Interferéncia diametro 7 mm com 20, 25 e 30 mm de comprimento.
. Parafuso de Interferéncia diametro 8 mm com 20, 25 e 30 mm de comprimento.
. Parafuso de Interferéncia diametro 9 mm com 20, 25 e 30 mm de comprimento.

Os Parafusos de Interferéncia produzidos pela Traumédica sao fabricados em Liga de Titanio (Ti - 6 Al -
4V - ASTM F-136), sao fornecidos em condicoes ndo estéreis, devendo obrigatoriamente passar por um
processo de limpeza e esterilizacdo antes do uso. Os parafusos de interferéncia sao usados como implantes
para cirurgia, tendo a conexao para chave na forma hexagonal.

Para garantir a integridade do produto os parafusos sao empacotados em embalagem de polietileno
(blister) com 01 unidade, em condicdes nao estéreis.Estes parafusos deverao ser higienizados e esterilizados
antes do seu uso de acordo com métodos explicados nas instrucées de uso.

Este produto é indicado para reconstrucao ligamentar do joelho, em casos de rompimento de ligamento.
Realiza a funcao de travamento do ligamento através do tinel dsseo tibial e femoral.

2.7 - Condicdes especiais de Armazenamento,Conservacao e Manipulagao do Produto

Os Parafusos devem ser armazenados em local limpo, seco e arejado, com temperatura ambiente ao
abrigo da luz. Nunca submeter o produto a quedas e fortes impactos, pois as marcas e riscos resultantes
podem tornar o produto susceptivel a acdo corrosiva por liquidos oriundos do processo cirlirgico. Sao
importantes os cuidados no recebimento, no transporte, no armazenamento, limpeza do produto e cuidado
para com a conservacao das referéncias e lotes do produto. Estes cuidados devem estar de acordo com as
Boas Praticas de Armazenamento e distribuicdo de Produtos Médicos e conforme diretrizes da RDC 059
/2000.

0 julgamento final quanto a adequabilidade do produto é sempre do cirurgido que o utiliza.

0 produto so pode ser utilizado por profissional médico habilitado, apos sua esterilizacao.

2.8 - Instrugdes para uso do Produto Médico

E extremamente importante a correta selecdo do implante. A adequada selecdo do tamanho, formato e
projeto do implante aumenta a possibilidade de éxito na consolidacao da fratura. O tamanho e a forma dos
ossos humanos limitam o tamanho e a robustez dos implantes. Nao se deve esperar que um implante suporte
os esforcos maximos de uso do corpo humano. Mesmo as proteses exigem uma localizacdo cuidadosa e um
suporte 0sseo adequado e seu uso restringe-se a esforcos funcionais limitados. Nenhum implante metalico
pode ser reutilizado.Todo implante metalico ja utilizado devera ser descartado. Recomendamos que seja
utilizado somente implantes novos. O cuidado pds-operatorio € importante. O paciente devera ser instruido
quanto as limitacdes do seu implante e aos perigos de pressdes excessivas do corpo sobre o mesmo, até que
haja uma completa consolidacao dssea.
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Informacobes sobre a Técnica Cirurgica (orientativo)

%
1- Utilizando um guia
transtibial faz-se a furacdo

inicial com um fio broca de
didmetro 2,4mm no sentido
tibia-fémur, sua angulacdo
usualmente varia de 40 a 60°.

2- Com o fio guia jd inserido
usando uma furadeira e uma
fresa canulada podendo variar
de 6 a 11mm no didmetro, de
acordo com a necessidade
cirargica é feito o tunel.

Tunel (regido por onde passard e
se alojard o ligamento)

:.' ’,.
3- O ligamento é inserido até o
final do tunel de modo que a

extremidade final do

ligamento fique para fora.

ﬁl O
4-Coloca-se um fio guia com
ponta abaulada de didmetro 2.0
para guiar o primeiro parafuso
de interferéncia

5- Usando uma chave hexagonal
canulada encaixa-se o parafuso
na chave, e guiando- se pelo fio
executa a fixac@o do ligamento
na parte final do tunel que se
encontra na regido femoral.

\\_)Q@\J \\‘—J”
b,

6- Em seguida coloca-se o
segundo parafuso de
interferéncia travando o
ligamento na parte inicial do
tunel que se encontra na
regido tibial.

o

NOTA: E de extrema importancia a verificacdo de que o ligamento realmente esta fixado.
Caracteristicas superficiais aceitaveis nos implantes:
Os implantes metalicos devem estar livres de imperfeicdes superficiais, tais como marcas de

2.9 - Adverténcia e Precaucdes a Serem Adotadas

Artigo Médico Hospitalar

Produto nao estéril - Esterilizar, antes do uso.

Destruir apo6s o uso

ferramentas, fissuras, arranhdes, trincas, cavidades, rebarbas, ou outros defeitos que possam prejudicar
sua aplicabilidade ou seu funcionamento. As superficies devem estar livres de qualquer substancia, acidos
ou gorduras, utilizadas nos tratamentos superficiais.

Produto de uso Unico - nenhum implante deve ser reutilizado, ainda que, aparentemente esteja em

perfeitas condicdes de uso.

A ma selecdo, colocacdo, posicionamento, e fixacdo dos implantes pode acarretar em resultados

indesejaveis.

O cirurgidao deve se familiarizar com o produto, sua técnica de colocacao em cirurgia, antes de sua

utilizacao.

Nao use o produto sem estar esterilizado ou com a data de esterilizacao vencida.
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O médico ortopedista devera instruir o paciente das limitacbes do seu implante e dos perigos das
pressdes excessivas exercidas pelo corpo sobre o implante, até que haja uma adequada consolidacdao do
0sS0.

Todos os implantes utilizados para este procedimento cirlrgico deverdao possuir a mesma composicao
quimica. Assim, diminuird a possibilidade de ocorréncia de corrosao por meio de reacdes metalicas. Todo
implante ndo deve ser utilizado sem uma revisao prévia do procedimento cirdrgico e das instrucoes de uso.

Indicacdo - Este produto é indicado para cirurgia de reconstrucdo de ligamento cruzado posterior e
anterior do joelho, tendo como modo de acao, a fixacdo direta na parte ossea preso ao ligamento no orificio
que vai acomoda-lo na parte distal do fémur e na parte proximal da tibia, utilizando de instrumentais
especificos que possibilitem a adequacao dos implantes aos ossos e ligamentos. Sua aplicacdo depende da
indicacado médica, e, para cada caso de fixacdo ha um parafuso especifico. Este produto é de uso exclusivo
para profissionais da area médica.Este produto vem acompanhado de instrucao de uso.

Contra Indicacao :

Pacientes portadores de:

-Infeccoes ativas

-Infeccdes latentes

-Pobre circulacdo sanguinea

-Insuficiéncia quantitativa ou qualitativa de osso saudavel.

-Infeccao localizada na zona operatoria ou infeccdo generalizada que possa comprometer o sucesso do
procedimento cirlrgico.

-Fendmenos inflamatorios locais importantes.

-Doencas mentais profundas ou pacientes que nao obedecam as instrucdes pos-operatorias.

-Todas as outras condicdes médicas ou cirlrgicas que comprometam o processo de uma cirurgia de
implante (presenca de tumores malignos, ou presenca de anomalias congénitas graves).

-Sensibilidade a corpos estranhos. Em casos de suspeita deverao se fazer testes no paciente.

RESTRICOES DE CARGA:

Estes implantes sao projetados para suportar cargas distribuidas em sua superficie quando implantadas
para a estabilizacao podendo romper-se enquanto nao ocorrer total consolidacao ligamentar. Sobrecargas e
esforcos mecanicos excessivos tais como (torcdo, flexao) exercidas durante o periodo pos-cirirgico podem
vir a comprometer o desempenho previsto do produto.

O parafuso de Interferéncia Traumédica foi submetido a testes quimicos e ensaios mecanicos
comprovando a biocompatibilidade da matéria prima implantavel utilizada em sua fabricacdo e resisténcia
do produto seguido de repitibilidade de ensaio, mostrando nos laudos técnicos curvas aproximadamente
idénticas quanto a resisténcia mecanica quando submetido a um ensaio de esmagamento, na UFSCAR-
Universidade Federal de Sao Carlos, simulando o esforco sofrido no parafuso de interferéncia quando
inserido no tunel 6sseo. Os valores alcancados no ensaio de esmagamento quando ensaiados 15 corpos de
prova com valores estimados em 3000 kgf, foram na média de 4603,98 kgf. Estes resultados sao capazes de
refletir a superioridade de qualidade e resisténcia mecanica alcangada no produto.

Este produto suporta um torque de 14 N.m

3.1 — Informagdes indicadas item 2 (modelo rétulo)

Traumédica Instrumentais e Implantes Ltda - ME
R. Dois, 233 - Pq.Industrial Lisboa - Campinas - SP
CNPJ: 72.763.733/0001-99 -INDUSTRIA BRASILEIRA

DESCRICAO: PARAFUSO IMPLANTAVEL
PRODUTO: PARAFUSO INTERFERENCIA
MODELO: PARAFUSO INTERFERENCIA

TAMANHO : XXXXXX QUANT. : 01 NAO ESTERIL
REFERENCIA: XXXXXX LOTE: XXXX/XX

ESPECIFICACAO DO MATERIAL: Titdnio ASTM F136

REG. ANVISA nO: XXXX.XXXX. XXX CLASSE: IIT

DATA FABR: XX/XX/XXXX

VALIDADE: INDETERMINADA USO UNICO,DESTRUIR APOS O USO.

ARMAZENAMENTO,MANNIPULACZ\O, CONSERVA;AO, OUTRAS ESPECIFI{:AC@ES
TECNICAS, INSTRUGCOES DE USO E PRECAUGCOES - VER EM INSTRUGOES DE USO.

RESPONSAVEL TECNICO: ALCYR MANDOLESI ~ CREA:0400033621
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3.2 — Desempenho Previsto quanto aos requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia de Produtos
Médicos

Indicacdo - Este produto é indicado para cirurgia de reconstrucdo de ligamento cruzado posterior e
anterior do joelho, tendo como modo de acao, a fixacdo direta na parte 6ssea preso ao ligamento no orificio
que vai acomoda-lo na parte distal do fémur e na parte proximal da tibia, utilizando de instrumentais
especificos que possibilitem a adequacao dos implantes aos ossos e ligamentos. Sua aplicacao depende da
indicacao médica, e, para cada caso de fixacdo ha um parafuso especifico. Este produto é de uso exclusivo
para profissionais da area médica.Este produto vem acompanhado de instrucao de uso.

b)Os implantes foram projetados e fabricados de forma que seu uso nao prejudique o estado clinico e a
seguranca dos pacientes quando da sua utilizacdo.0Os implantes da Traumédica sdao produzidos a partir de
Matéria prima biocompativeis para aplicacdo em implantes cirlrgicos .

E necessario que os materiais utilizados na fabricacdo dos implantes, tenham boa resisténcia a fadiga,
mantendo a mesma resisténcia apos terem sido implantaveis na parte dssea. O desempenho dos implantes e
seu funcionamento vai depender da selecao do implante com relacao a suas dimensdes e a situacéo cirurgica
especifica em que sera utilizado.

Risco do produto conforme RDC 56/01:
7.1a) Produto nao toxico
Produto nao inflamavel

A matéria prima utilizada para fabricacdo dos parafusos implantaveis Traumédica é coberta pela
especificacdo ASTM F136 no caso do Titanio, tem sido utilizada durante décadas para esta aplicacdo em
implantes cirGrgicos em contato com tecidos moles e 6sseo, devido ao bem caracterizado nivel de resposta
bioldgica no local, confirmado por este material, que garante a atoxidade e nao inflamabilidade do produto
quando produzidos segundo as boas praticas de fabricacdo para produtos médicos.

Nota: Na empresa TRAUMEDICA nao é permitido o recebimento de matéria prima sem o seu devido
certificado de qualidade do fornecedor, constando neste toda a sua composicao quimica de origem, numero
de corrida (lote) e numero do respectivo certificado, pois 0 mesmo sera analisado conforme pop H1-Inspecao
e testes, para possivel aprovacao interna.

Em seguida uma amostra desta matéria prima é encaminhada ao laboratério qualificado para verificacdo
de sua autenticidade.

7.2) Contaminantes residuais

Os implantes sao projetados, fabricados e embalados de forma que os riscos sao minimizados de
contaminantes e residuos para as pessoas que fazem o transporte, armazenamento e uso durante a cirurgia.

O produto médico s6 pode ser implantado totalmente livre de residuos e contaminantes, sendo
obrigatorio a sua esterilizacao antes de seu uso.

7.3) Os implantes Traumédica sao projetados e fabricados de modo em que podem ser usados de forma
totalmente segura com os materiais, substancias com os quais entra em contato durante seu uso.

7.4) Os implantes Traumédica sao projetados e fabricados de forma que sao reduzidos ao minimo os riscos
de substancias que possam se desprender do implante, pois o produto é fabricado a partir de matérias
prima biocompativeis, tendo sua superficie polida, anodizada passivada e livre de qualquer substancia que
possa por ele ser desprendida.

8.1) Os implantes Traumédica e seus processos de fabricacdo sao projetados de forma que sao eliminados os
riscos de infeccao para o paciente e operador sendo o produto submetido ao processo de fabricacao por
meio de usinagem, conservando a estrutura original da matéria prima biocompativel. O produto também em
sua fase de acabamento é submetido a um polimento mecanico, que consiste no tratamento por meio de
abrasivos por friccao da superficie do implante, obtendo um polimento a um alto brilho, em seguida é
submetido a um processo de limpeza e tratamento superficial.

8.3) produto fornecido em condi¢des nao estéril

8.4) produto fornecido em condi¢ées nao estéril

8.5) produto fornecido em condicées nao estéril
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8.6) A embalagem do produto polietileno (blister), para produtos nao estéreis, destina-se a conservar o
produto sem deterioracao. E realizada uma etapa de limpeza antes de ser embalado, e antes do uso deve
ser limpo e esterilizado conforme explicado nas Instrucdes de Uso.

OBS: A embalagem conserva o produto em condi¢cées normais, mas grandes impactos podem
comprometer o produto quanto a deterioracao.

8.7) A embalagem e rotulagem do produto permitem distinguir claramente a simples vista as pecas
idénticas ou similares, através de campos especificos para tamanho do produto e a indicacao de produto
ndo estéril no rotulo.

9.1) Existem instrumentais desenvolvidos para serem utilizados para auxiliar a implantacao para cada
tipo de implante .0Os componentes que devem auxiliar a correta implantacdo do produto, devem ser
escolhidos de acordo com as caracteristicas do produto, citadas no rotulo e nas instrucées de uso do
produto médico.

Instrumentais apropriados para a implantacao do produto.

Cabo em T, Calibrador de Tunel @9 - @10 - @11, Chave Canulada 4.5, Fresa Canulada @5 Longa, Fresa
Canulada @6 - @7 - @8 - @9 - @10 - @11, Guia Transtibial, Guia Transfemoral @6 - @7 - @8 - @9 - @10 - @11,
Impactador @9 - @10 - @11, Medidor de Tinel Femoral, Mesa Semi-Tendinosa, Régua Calibrada, Tendon
Striper @6 e @7, Worm, Chave Hexagonal 4.5.

3.3 - Produto Médico que deva ser conectado a outros produtos, para funcionar de acordo com a
finalidade prevista.
Nao aplicavel

3.5 Informagbes uteis para evitar determinados riscos decorrentes da implantacdo de produto
médico.

a) O planejamento pré-operatorio reduz a duracédo da cirurgia e o nivel de frustacao durante a colocacao
dos implantes. A partir da radiografia a equipe médica analisa o caso, estuda os tempos do procedimento,
assegurando que o equipamento correto, inclusive os implantes, estejam disponivel conforme planejamento
dos modelos e tamanhos dos implantes para fixacao interna.

b) Os implantes metalicos, devem estar livres de imperfeicbes superficiais, tais como marcas de
ferramentas, fissuras, arranhodes, trincas, cavidades, rebarbas, ou outros defeitos que possam prejudicar sua
aplicabilidade ou seu funcionamento. As superficies devem estar livres de qualquer substancia, acidos ou
gorduras, utilizadas nos tratamentos superficiais.

c) O produto médico s6 podera ser implantado apos a sua esterilizacdo.

d) O profissional médico deve orientar adequadamente o paciente quanto ao risco pds-cirirgico, pois
nenhum implante pode suportar carga excessiva antes que ocorra a consolidacao 6ssea. O paciente deve ser
alertado que o produto médico ndo possui o0 mesmo desenpenho do osso normal e que, portanto pode-se
quebrar, deformar-se ou soltar-se em decorréncia de esforcos ou atividades excessivas de carga precoce.

3.7 Instrucdes necessarias em caso de dano de embalagem protetora da esterilidade
Produto entregue ao consumo na condicao de nao estéril

3.8 Produto médico deve ser esterilizado antes do uso.
a) Procedimento de limpeza

O produto implantavel sofrera primeiramente um processo de limpeza com agua em abundancia na
temperatura ambiente.A desinfeccao é realizada com agua e sabdo acondicionado em bandeja de aco inox,
garantindo que nao haja atrito entre os produtos médicos.

As embalagem que contem o produto devem ser armazenadas e mantidas em local arejado, seco ao
abrigo da luz e longe da acdo de intempéries, com os cuidados necessarios para que a embalagem
permaneca integra antes da sua esterilizacao.

b) Método de esterilizacao
Utilizar o método de esterilizacao por autoclave (vapor sobre pressao)

c) Restricdes quanto numero de resterilizacao.
Os implantes previamente implantados nao podem ser reutilizados.
Produto de uso Unico.Destruir apds uso. Produto médico entregue ao consumo na condicdao de nado
estéril, devera ser esterilizado antes do uso.
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d) Esterilizagdo - Os implantes sdo fornecidos em condicdoes ndo estéreis, devendo ser esterilizados
antes do uso. Para iniciar o processo de esterilizacdo deve-se assegurar que os implantes estejam
rigorosamente limpos.Recomenda-se a esterilizacdo em autoclave utilizando temperatura e tempo de
exposicdo conforme tabela abaixo ou de acordo com o método vigente no hospital. E extremamente
importante a validacdo dos parametros e processo do tipo especifico do equipamento e configuracdo para
colocacao dos produtos de cada instituicao de saide, bem como a apropriada manutencao preventiva e
corretiva do equipamento de esterilizacdo. Cabe ao operador validar todos os ciclos de esterilizacao e
verificar a eficacia do processo de esterilizacdo. O processo de limpeza e esterilizacdo do instrumental é
imprescindivel no hospital, para a destruicdo dos microorganismos.

Tabela:
Temperatura Ciclo Tempo de Exposicao
132°C (270 F) Pré-vacuo 30 minutos (4 minutos no minimo)
121° C (250 F) Gravidade 60 minutos (30 minutos no minimo)
Nota:

Todo o implante deve ser descartado caso apresente condicoes superficiais anormais tais como:
Arranhdes, riscos, batidas etc. Todo processo de limpeza e esterilizacao deve ser feito com ordem e
cuidado evitando desta forma danos ao produto .

e)Descarte de pecas danificadas

Com o objetivo de prevenir o uso indevido do implante ja utilizado, removido do paciente apo6s o uso, e
que nao ha necessidade de ser submetido a analise, recomenda-se que o implante seja descartado.

Quando o implante for submetido a analise apds ser removido do paciente, deve-se proceder em
conformidade com a NBR ISO 12891-1 “Remocdo e analise de implante cirlrgico - Parte 1 - Remocéo e
manuseio”, de 03/2003. Para os implantes removidos do paciente sem necessidade de analise, recomenda-se
que sejam deformados através de modeladores ou retorcedores até estar claramente identificado que o
implante esta improprio para o seu uso e entdo descartado em lixo hospitalar no proprio hospital onde
ocorrer a remocao do implante. Nenhum implante deve ser reutilizado, pois podem gerar falhas por fadiga
no material e outros riscos.

3.9) Todos os procedimentos a serem adotados antes de utilizar o produto médico.

Procedimento de limpeza.Todos os implantes metalicos devem ser completamente descontaminados e
limpos antes da esterilizacao.Antes da esterilizacao todos os componentes e instrumentos devem ser lavados
e limpos com agua em temperatura ambiente.

Método de esterilizacao
Utilizar o método de esterilizacao por autoclave (vapor sobre pressao)

Restricées quanto namero de resterilizagéo.
Produto de uso Unico.Destruir ap6s uso. Produto médico entregue ao consumo na condicao de nao estéril,
devera ser esterilizado antes do uso.

DESEMPENHO PREVISTO:

O produto para saude deve possuir o desempenho atribuido pelo fabricante e executar suas funcdes
conforme especificadas pelo fabricante.

O produto para salude deve ser projetado, fabricado e embalado de forma que suas caracteristicas e
desempenho, segundo sua utilizacdo prevista, nao sejam alterados durante o armazenamento e transporte,
considerandos as instrucoes e dados fornecidos pelo fabricante.

Os sistemas de embalagem destinados a produtos para salde nao estéril devem conservar o produto sem
deterioracao no estado de limpeza previsto e, se o produto precisar ser esterilizado antes de seu uso, devera
ser minimizado o risco de contaminacao microbiana.

8 Imp_D5_042_2021_Rev.00



{T) TRAUMEDICA

ARTIGO MEDICO HOSPITALAR - USO UNICO
DESTRUIR APOS O USO

PRODUTO NAO ESTERIL
ESTERILIZAR ANTES DO USO DE ACORDO COM PROCEDIMENTO PADRAO ADEQUADO

FABRICADO POR:

TRAUMEDICA INSTRUMENTAIS E IMPLANTES LTDA - ME.
Rua Dois, n.° 233 - Parque Industrial Lisboa

Cep.: 13052-774 - Campinas - SP

C.N.P.J/M.F 72.763.733/0001-99

ATENDIMENTO AO CLIENTE:

Tel/fax.: (0xx 19) 3265-0874

Reg. A.N.V.L.S.A n°: 80057410011

Data de Validade: Indeterminada

Resp. Técnico: Eng. Joaquim de Souza Costa CREA/SP 5062842207

Responsavel Técnico
Eng.° Joaquim de Souza Costa
CREA/SP 5062842207

Representante Legal
Ivalto do Carmo Moreira
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