(I Travmec

INSTRUGOES DE USO

Esta instrugdo de uso refere-se a todos os produtos
sob Registro Anvisa n.2: 80455630030

NOME TECNICO: Sistema Implantavel para Osteossintese
NOME COMERCIAL: SISTEMA BUCO MAXILO FACIAL-TRAUMEC

Descrigdo detalhada do produto médico.

O SISTEMA BUCO MAXILO FACIAL - TRAUMEC, consiste em dispositivos metalicos
manufaturados em liga de titdnio (parafusos), conforme as normas ASTM F136 e
titanio puro (placas e telas), conforme as normas ASTM F67 indicadas para fixar
fragmentos 6sseos. O Sistema possui varios tamanhos de parafusos e placas
adequadas afinalidade de uso desejada.

Composi¢ao

As placas e as telas que compde o SISTEMA BUCO MAXILO FACIAL-TRAUMEC sdo
manufaturadas em titanio puro conforme as especificagdes danorma ASTM F67.

O titanio puro possui uma combinagdo de alta resisténcia mecanica, elevada
resisténcia a corrosdo eletroquimica e resposta bioldgica favoravel, que fazem com
que ele seja o metal mais utilizado como biomaterial. O titdnio é um metal especial
dentre os metais leves, como aluminio e magnésio, por sua elevada razdo
resisténcia/peso. Uma contribuicdo para a biocompatibilidade do titanio é a grande
resisténcia a corrosdo que é conferida por seu 6xido, que forma uma pelicula
continua e aderente. Uma outra contribuicdo é a sua alta constante dielétrica
quando comparada com a de outros 6xidos. Os implantes em titanio tém cerca de
45% menos densidade do que aqueles que contém ferro e cobalto em suas
composi¢des, um importante fator relacionado ao conforto do paciente,
principalmente em fraturas de ossos longos. O titanio é extremamente insoltvel e
atua como um material inerte que ndo interage com o organismo. No item X2.
Biocompatibilidade da norma ASTM F67, a composi¢do do material coberta por esta
especificagdo, foi usada com sucesso em aplicacdo de implantes humanos em
contato com tecido mole e ossos por mais de uma década, embora nenhum material
esteja completamente livre de reagdes adversas, a experiéncia clinica mostrou que
esse material tem uma boa resposta bioldgica se o material for usado nas aplicagdes
apropriadas. Abaixo seguem as especifica¢gdes do titdnio ASTM F67:

Padrdo Normativo: ASTM F67

Dimensdo: XXXX
Forma: Chapa
Condigdo: Recozido
Acabamento: Retificado

Os parafusos que também sdo componentes do SISTEMA BUCO MAXILO FACIAL —
TRAUMEC sdo manufaturados em titanio liga, conforme especificagdes da norma
ASTM F136.



O titanio liga é conhecido por sua extrema passividade quimica, e excelente
biocompatibilidade, além de possuir propriedades fisicas adequadas para um bom
comportamento biomecéanico a longo prazo. O seu baixo mddulo de elasticidade é
outra vantagem, pois minimiza a contra pressdo, e isso é transferido ao osso. Essa
importancia relativa contra a pressdo é aumentada a medida que aumenta o
tamanho do implante. O titdnio é extremamente insoluvel, e atua como um material
inerte que ndo interage com o organismo. O mddulo de elasticidade do titdnio é
relativamente baixo (E = 110.000N/mm?2). E o mais baixo dos metais. E um material
de extrema dureza e isso s6 pode ser comparado com as ceramicas. No item X2.
Biocompatibilidade da norma ASTM F136, a composi¢do do material coberta por
esta especificacdo, foi usada com sucesso em aplicagdo de implantes humanos em
contato com tecido mole e ossos por mais de uma década, embora nenhum material
esteja completamente livre de reacGes adversas, a experiéncia clinica mostrou que
esse material tem uma boa resposta bioldgica se o material for usado nas aplicagdes
apropriadas. Abaixo seguem as especificagdes do titanio ASTM F136:

Padrdo Normativo: F136

Dimensao: XXXX

Forma: Barras de Secgdo Circular
Condigdo: Recozido

Acabamento: Retificado

Os certificados de qualidade das matérias-primas, estdo localizados no Anexo Il
deste processo.

Componentes Ancilares

O SISTEMA BUCO MAXILO FACIAL - TRAUMEC ndo possui componentes ancilares.
Indicacdo, finalidade ou uso a que se destina o produto médico, segundo indicado
pelofabricante.

INDICAGOES DE USO

Os produtos sdo desenhados e indicados para reconstrugdo cranio-facial e cranio-
maxilar, fixagdo das fraturas cranio-faciais, cranio-maxilar, craniotomias, buracos de
Bur, piso e reborde orbital. O tratamento com a fixagdo interna rigida objetiva a
recuperagdo completa e o retorno da fungdo imediata do membro. O uso de placas e
parafusos surge como a melhor alternativa para essa finalidade, pois fornece
estabilidade a estrutura dssea, estimulando uma osteogénese associada a fungdo,

com reparo primario e auséncia de calo dsseo.
O critério de sele¢do do tamanho dos implantes depende das condigdes da porgdo

Ossea atingida, tipo da fratura e da técnica cirurgica, a qual é de responsabilidade do
cirurgido.

As restrigdes de carga estdo mais relacionadas a regido da mandibula, a qual exige
mais esfor¢o do implante. Nesse caso, recomenda-se que sejam usados,
preferencialmente, os parafusos indicados para essa regido (parafusos para
osteossintese ou para reconstrugdo mandibular), a menos que a técnica cirurgica
requeira o contrario. Nesse caso, a selecdo do implante é feita a critério e sob
responsabilidade do cirurgido.

Precaugoes, restrigoes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre
o uso do produto médico, assim com seu armazenamento e transporte.



INSTRUGOES DE USO

Deve ser considerado o fato de que nenhum implante é tdo forte quanto o osso
natural e, portanto, possui limitagdes quanto as solicitagdes biomecanicas. Até que
haja uma adequada consolidagdo do osso, devem ser evitadas pressdes excessivas
exercidas pelo corpo sobre o implante, para ndo provocar uma re-fratura no local. O
sucesso da utilizagdo do SISTEMA BUCO MAXILO FACIAL - TRAUMEC esta
relacionado a sua estabilidade primaria apds a implantagdo. A estabilidade primaria
depende, principalmente, da forma do implante e da qualidade éssea do local de
insergdo. O apoio em osso cortical é essencial para que haja estabilidade primdria,
pois a pequena espessura desse tipo de osso resulta em falha na utilizagdo do
implante.

Os produtos podem ser implantados somente por cirurgides que estejam
familiarizados e dominem as técnicas cirurgicas para implantagdo do SISTEMA BUCO
MAXILO FACIAL-TRAUMEC.

Antes de utilizar o produto, é necessario que o cirurgido estude cuidadosamente as
recomendagdes, avisos e precaugdes descritos nesta instrugdo de uso.

Qualquer complicagdo ou outros efeitos que possam ocorrer por razdes tais, como
indicacdo ou técnica cirdrgica incorreta, escolha inadequada de material, assepsia,
etc, é de responsabilidade do cirurgido e ndo pode ser transferida ao fabricante,
importadores ou fornecedores de produtos TRAUMEC.

Antes do uso deve ser observada a integridade dos implantes e instrumentos, estes
ndo devem apresentar fissuras ou escoriagdes.

Os produtos devem estar corretamente limpos e esterilizados antes do uso,
conforme descrito no item Descontaminagdo, Limpeza e Esterilizagdo.

CONTRA INDICACOES

As contra-indicagdes incluem, mas ndo estdo limitadas a:

e Determinadas alergias ao titdnio. Nesse caso o médico deve fazer os exames e
testes necessdrios e avaliar a pertinénciade realizar-se a cirurgia.

e CondigGes particulares do paciente: senilidade, alcoolismo e infecgGes. Essas
condigdes devem ser cuidadosamente investigadas pelo médico, o qual deve alertar
ao paciente sobre os riscos advindos dessas particularidades.

¢ Reutilizagdo dos dispositivos. A reutilizagdo de dispositivos é totalmente contra
indicada, na medida em que ndo se garante o correto desempenho dos parafusos
em caso de reutilizagdo.

¢ Situagdes de alcoolismo ou drogas e pacientes esqueleticamente imaturos.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
PRODUTO DE USO UNICO. DESTRUIR APOS EXPLANTADO.
NAO REUTILIZAR O PRODUTO. PROIBIDO REPROCESSAR

e OSISTEMA BUCO MAXILO FACIAL - TRAUMEC deve ser manipulado por pessoal
especializado, devidamente habilitado.

e Deveserrealizada, antes de sua utilizagdo e esterilizacdo, a revisdo detalhada do
SISTEMA BUCO MAXILO FACIAL - TRAUMEC, a fim de evitar e sanar, a eventual
auséncia de componentes do sistema, que possa comprometer o procedimento
cirurgico.

e N&o devem ser utilizados instrumentos de impacto ou que exerca forca
excessiva sob os componentes do SISTEMA BUCO MAXILO FACIAL — TRAUMEC, o
que causard rompimento, fissura, dobramento, rachadura ou até mesmo a quebra



do mesmo, pois ndo foram projetados para serem utilizados dessa forma.

e Os instrumentos cirurgicos estdo sujeitos a desgaste ao longo de sua normal
utilizagdo.

e Examine cuidadosamente todos osimplantes e instrumentais antes do seu uso.
e Todo procedimento cirirgico apresenta riscos e possibilidade de complicagGes.
Alguns riscos comuns a todos os procedimentos sdo a infec¢do, sangramentos, e
risco anestésico, entre outros. O cirurgido responsavel deve dar ciéncia ao paciente
dessesriscos.

e O SISTEMA BUCO MAXILO FACIAL - TRAUMEC é bioinerte e biocompativel. Os
materiais que o compde apresentam-se como uma alternativa de fixagdo interna
rigida vidvel e difundida mundialmente, sendo utilizada nas cirurgias de tratamento
do trauma facial, nas reconstru¢des e em cirurgias ortognaticas. Ndo ha
comprovacdo cientifica que justifique a remogdo rotineira dos aparatos utilizados
para fixagdo interna rigida. Palpabilidade, sensibilidade térmica, infecgdo, exposigdo
da placa e o uso em pacientes em fase de crescimento demonstram ser as principais
justificativas para necessidade de uma segunda intervengao cirurgica.

e Aquebraoudeslocamento do material apds sua implantacdo pode ser vista em
raras ocasifes, geralmente como uma complicagdo intrinseca do procedimento, via
deregrandorelacionadaamau uso ou defeito estrutural do material.

e A ma selegdo, colocagdo, posicionamento, e fixacdo dos componentes do
SISTEMA BUCO MAXILO FACIAL — TRAUMEC, em seus respectivos lugares, pode
acarretar resultados indesejados. O cirurgido deve se familiarizar com o produto,
suatécnica de manuseio em cirurgia, antes de sua utilizagdo.

e Deve-seobservar o correto alinhamento da fratura.

e Emcasodeduvidasobre o material outécnica de uso, contatar o fabricante.

e O fabricante estad isento de responsabilidade por danos causados pelo uso
incorreto ou inadequado do material. A garantia do produto se restringe aos
requisitos de fabricagdo.

e Cabeaocirurgido avaliar caso a caso e decidir pela remogao, ou ndo, doimplante
cirurgico de titdnio, apos a consolidagdo da fratura.

e O cirurgido deverd transcrever para o prontuario do paciente os itens de
rastreabilidade marcados nos produtos, bem como, informar ao paciente a
existéncia destarastreabilidade e o livre acesso a estas informagdes.

e O SISTEMA BUCO MAXILO FACIAL - TRAUMEC deve ser manipulado com o Kit
Instrumental para Colocagdo de Implantes do Sistema Buco Maxilo Facial TRAUMEC
(Registro ANVISA n2 xxxxxxxxxxxx, ndo objeto deste registro) ndo havendo garantia
de funcionamento se utilizados instrumentos de outro sistema, ainda que
semelhante. O SISTEMA BUCO MAXILO FACIAL - TRAUMEC ndo deve ser utilizado
para outra finalidade que ndo seja a mesma a qual os instrumentos foram
projetados. Os instrumentos cirtrgicos devem ser utilizados especificamente para
seu Unico propdsito.

e Os pacientes devem ser advertidos sobre as limitagdes do implante e instruidos
aadaptarem suas atividades de maneira adequada.

e Atencdo especial deve ser tomada na selegdo do paciente. Uma avaliagdo
cuidadosa deve ser realizada em pacientes com desordens que podem interferir na
sua capacidade de se adaptar as limitagdes e precaugdes necessarias a fim de atingir
resultados benéficos destaimplantagdo. )}

e O SISTEMA BUCO MAXILO FACIAL - TRAUMEC, E FORNECIDO
DESCONTAMINADO POREM NAOQ ESTERILIZADO.

e O SISTEMA BUCO MAXILO FACIAL - TRAUMEC deve ser esterilizado antes da
utilizacdo e manipulado com o devido cuidado para evitar qualquer contaminagao.

e OSISTEMA BUCO MAXILO FACIAL - TRAUMEC é composto por implantes de USO
UNICO. Depois de utilizados, ndo devem ser reaproveitados, em hipétese alguma.



e As combinagdes metdlicas aceitdveis relacionadas ao SISTEMA BUCO MAXILO
FACIAL - TRAUMEC estdo citadas na tabela abaixo:

Ligas Admissiveis de contato - 15021534

Liga Conformada de Titdnio 6-Aluminio 4-Vanadio
Aco inoxidavel conformado 18 Cromo-14 Niquel -2,5 Molibdénio (NBRISO 5832-1 e
ASTM F138)
Aco inoxiddvel conformado de alto nitrogénio (NBRISO5832-9)
NBRISO5832-4
NBRISO5832-5 Liga conformada de cobalto-cromo-tungsténio-niquel
NBRISO5832-6 Liga conformada de cobalto-niquel-cromo-molibdénio
NBRISO5832-7 Liga forjada e conformada a frio de cobalto-cromo-niquel-
molibdénio-tungsténio-ferro
NBRISO5832-8 Liga conformada de cobalto- niquel-cromo-molibdénio-tungsténio-
ferro
NBRISO5832-12 Liga conformada de cobalto-cromo-molibdénio
Titanio Puro
Independente das ligas citadas é preciso que as combinag¢des sejam de implantes da
mesma marca, pois os mesmos foram projetados para tais combinages observando
acabamento superficial e tratamento superficial e outros fatores exigidos em
projetos que podem interferir nas combinagdes. Por isso, implantes metdlicos de
diferentes fabricantes ndo sdo recomendados, por motivos de incompatibilidade
quimica, fisica, bioldgica e funcional. B

PRECAUCOES
N3do devem ser utilizados instrumentos de impacto ou forga excessiva sob os
componentes do SISTEMA BUCO MAXILO FACIAL — TRAUMEC, o que causara
rompimento, fissura, dobramento, rachadura ou até mesmo a quebra do mesmo,
pois ndo foram projetados para serem utilizados dessa forma.
Osimplantes que sofreram queda ou ranhuras ndo podem ser utilizados.
O uso inapropriado, abuso ou forga excessiva dos instrumentos pode causar a
quebra dos mesmos em procedimentos intra-operatdrios.
No transporte e armazenamento devem ser observadas as seguintes condigdes: os
IMPLANTES ndo devem ser jogados ou batidos. Nao deve ser colocado excesso de
peso sobre os mesmos.
Armazene e transporte o produto em local limpo e seco, longe de calor e ao abrigo da
luzdireta, sob temperatura: +102 4 +402 e umidade relativa do ar: 85% méxima.

DESEMPENHO PREVISTO
O SISTEMA BUCO MAXILO FACIAL — TRAUMEC tem por objetivo promover a
reconstrugdo e a fixagdo das fraturas de Buco Maxilo Facial.

EFEITOS ADVERSOS

Algumas complicagdes apds a colocagdo das mini-placas ou parafusos de ancoragem
podem ser observadas, tais como: inflamagdo no tecido em volta da regido,
hiperplasia gengival ao redor do parafuso de ancoragem, dificuldade da aplicagdo da
forga eldstica quando a mini-placa ou parafuso estdo muito préximos do dente a ser
tracionado, causar danos as raizes ou aos nervos adjacentes e, finalmente, algum
tipo de fratura ou afrouxamento ao dispositivo de tragdo. Entretanto, alguns autores
relataram em seus casos pouca inflamagdo tecidual durante o tratamento, nenhuma
mobilidade do implante, ndo ocorreu infecgdo perioimplante, leve reabsor¢do
radicularnaregido de furcae do apice.

INFORMAGOES A SEREM FORNECIDAS AO PACIENTE
O paciente deverd serinformado sobre:



A. O fato de que as complicagdes ou falhas nas cirurgias de buco maxilo facial, sdo
maiscomuns em:

- pacientes com expectativas funcionais além do que pode ser promovida pela
cirurgia.

- pacientes com doengas sistémicas ou locais que provoquem alterages dsseas
como a osteoporose.

B. Asinformagdes relacionadas nos tépicos Indicagdes, Contra-Indicagdes, Efeitos
Adversos, Precaugdes e Adverténcias.

C. A necessidade de acompanhamento médico periddico, para se observar
possiveis alteragdes do estado do implante e do osso adjacente. S6 o acompanha-
mento pode detectar possivel soltura de componentes ou ocorréncia de ostedlise.
D. A necessidade de informar, quando da realizagdo de exames de ressonancia
magnética, sobre o fato de ser portador de protese.

DESCONTAMINAGAO, LIMPEZA E ESTERILIZACAO
Os componentes do SISTEMA BUCO MAXILO FACIAL - TRAUMEC s&o fornecidos ndo
estéreis, devendo ser esterilizados antes do uso. A Traumec recomenda os métodos
delimpeza e esterilizagdo descritos abaixo.
Todos os implantes metalicos devem ser completamente descontaminados e limpos
antes da esterilizagdo. Devem ser lavados manualmente ou em aparelhos de
limpeza, utilizando produtos bactericidas e anti-fungico de amplo espectro.
Anteriormente ao uso, qualquer agente de limpeza deve ser submetido a testes de
oxidagdo. Ndo utilizar agentes de limpeza agressivos tais como: agentes minerais
acidos (sulfurico, nitrico), que possam causar danos aos dispositivos e particular-
mente aos instrumentais. Ndo utilize escovas metdlicas, limpadores e produtos
abrasivos. O dispositivo deve ser cuidadosamente enxaguado apds a limpeza.
Enxaguar intensamente com agua, 70% a 80% de etanol aquoso ou isopropanol com
tratamento ultra sénico subsequente, ou enzima proteolitica, ou solugdo 1:100 de
hipoclorito de sédio. Se a dgua usada contiver uma alta concentragdo de ions, deve
ser usada dgua destilada. Secar o dispositivo imediatamente apds a limpeza.
Os parametros adequados dos processos de esterilizagdo (fisica ou quimica) para
cada equipamento e volume devem ser analisados e conduzidos por pessoas
treinadas e especializadas em processos de esterilizagdo, assegurando a completa
eficiéncia desse procedimento. Para isso, devem ser seguidas as instrugdes do
fabricante e métodos em acordo com guias internos de uso do estabelecimento
hospitalar.
O processo de esterilizagdo selecionado, em qualquer caso, deverd atender a norma
EN556-1, que estabelece que a probabilidade tedrica da presenga de microorganis-
mos vitais seja no maximo igual a 10-6 (S.A.L. [Sterility Assurance Level] - nivel de
garantia de esterilidade = 10-6). E total responsabilidade do usudrio a garantia de
utilizacdo de um processo de esterilizagdo adequado e a verificagdo da esterilidade
de todos os dispositivos, em qualquer fase do processo.
E recomenddvel que sejam aplicados os seguintes pardmetros de esterilizagdo fisica
em autoclaves (vapor saturado):

Ciclo Temperatura Tempo de Exposicao
Convencional (1 atm de presséo) 121 °C (250 °F) 30 minutos
Convencional (1 atm de pressao) 121 °C (250 °F) 15 minutos

Gravidade 121 °C (250 °F) 45 minutos
Alto Vacuo 121 °C (250 °F) 4 minutos




OBS.: O tempo sé devera ser marcado quando o calor da cdmara de esterilizagdo
atingir atemperatura desejada.

Para a limpeza, esterilizagdo e cuidados gerais com os instrumentais,
recomendamosanormaASTM F 1744, |
CUIDADOS COM O MANUSEIO E TRANSPORTE DO PRODUTO MEDICO

E recomendado que o SISTEMA BUCO MAXILO FACIAL - TRAUMEC seja
desembalado e esterilizado imediatamente antes do procedimento cirurgico, de
forma a preservar intactos o acabamento da superficie e a configuragdo original, e
convém que o mesmo seja manuseado o minimo possivel quando nessas condigdes.

Qualquer implante que tenha caido, arranhado, entalhado ou tenha sofrido
qualquer outro dano deve ser descartado, no entanto, a decisdo quanto sua
adequabilidade é sempre do cirurgido que o utiliza.

RASTREABILIDADE

Para garantir a rastreabilidade do produto é recomendado que o cirurgido
responsavel pelo implante notifique ao distribuidor os seguintes dados referentes
ao produtoimplantado:

Nome da Unidade Hospitalar;

Nome do Cirurgido;

Data da Cirurgia;

Nome do Paciente que recebeu o implante;

Codigo do Produto;

NuUmero do lote do produto;

Numero do registro do produto na ANVISA.
Em cada embalagem sdo colocados dois rétulos adicionais, sendo um para ser
afixado ao prontudrio do paciente para controle interno do hospital, e um para ser
entregue ao proprio paciente.
Para informagdes a serem repassadas ao paciente, vide o tépico “Informagdes a
serem fornecidas ao paciente”.
O SISTEMA BUCO MAXILO FACIAL - TRAUMEC recebe marcacdo a laser contendo
logomarca da empresa, o nimero do lote de fabricagdo e a sigla do material utilizado
na fabricagdo do implante. Caso seja necessdria a retirada do implante do paciente,
todas estas informagbes permanecerdo no produto. O local de marcagdo dos
componentes do SISTEMA BUCO MAXILO FACIAL - TRAUMEC esta descrito nos
desenhos técnicos dos produtos.
O médico responsavel devera ter conhecimento sobre os procedimentos para a
notificagdo de eventos adversos e desvio da qualidade de produtos para saude, para
que possa repassar essas informagdes ao paciente. A notificagdo de eventos
adversos e/ou queixas técnicas associadas ao dispositivo utilizado devera ser feita
através do drgdo sanitdrio competente. Para informagdes a serem repassadas ao
paciente, vide o topico “Informagdes a serem fornecidas ao paciente”.
O médico responsdvel poderd ainda utilizar o Sistema Nacional de Notificagdes para
a Vigilancia Sanitdria— NOTIVISA na plataforma web www.anvisa.gov.br para realizar
notificagdes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) relacionados com os
produtos sob vigildncia sanitdria.

DESCARTE DO DISPOSITIVO

Dispositivos explantados, estes dispositivos devem ser inutilizados para uso
antes do descarte. Recomendamos que as pegas sejam limadas, entortadas ou
cortadas para suainutilizagdo.



Dispositivos explantados sdo considerados lixo hospitalar (produtos
potencialmente contaminantes), devendo ser tratados como tal, conforme normas
da autoridade sanitdrialocal.

Conforme a Resolugdo RE n2 2605, de 11/08/06, dispositivos implantaveis de
qualquer natureza enquadrados como de uso Unico sdo proibidos de serem
reprocessados.

RECLAMAGAO/ATENDIMENTO AO CLIENTE

Todo cliente ou usudrio desse dispositivo médico que tiver dividas ou queira
maiores esclarecimentos sobre os servigos e/ou produtos oferecidos, podera entrar
em contato com a TRAUMEC TECNOLOGIA E IMPLANTES ORTOPEDICOS
IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA EPP, através dos dados para contato contido nas
instrugdes de uso e rétulos das embalagens dos produtos.

Na eventual ocorréncia, de quaisquer problemas, que tornem o dispositivo médico
impréprio para o uso, o cliente fard o envio ao fabricante em embalagem que
mantenha a integridade fisica do produto médico. Assim, deverd a embalagem
conter todas as informacgdes necessdrias para a identificagdo do produto médico: as
condigdes de manuseio, os métodos de limpeza e desinfec¢do utilizados, bem como
adescricdoe onumerodolote.

Registro ANVISA n.° 80455630030
Responsavel Técnico: José Luiz Carita - CREA-SP - 0685038754

PRODUTO NAO ESTERIL — ESTERILIZAR ANTES DO USO
PRODUTO DE USO UNICO — PROIBIDO REPROCESSAR

ARMAZENE E TRANSPORTE O PRODUTO EM LOCAL LIMPO E SECO,
LONGE DE CALOR E AO ABRIGO DA LUZ DIRETA, SOB TEMPERATURA:
+10° A +40°C — UMIDADE RELATIVA: 85% MAXIMA
ADVERTENCIAS/PRECAUGOES/CUIDADOS ESPECIAIS: VER INSTRUCOES
DE USO.

Fabricado por: Traumec Tecnologia e Implantes Ortopédicos Importagéo e Exportagéo Ltda.
Endereco: Rua 1A JC, 138, Bairro: Jardim Centenario
Cidade: Rio Claro | UF: SP | CEP -13503-510
CNPJ: 09.123.223/0001-10 - IndUstria Brasileira
Atendimento ao Consumidor - Fone/Fax: +55 19 3524-7498
E-mail: sac@traumec.com.br

Ref.: C0.07.01.062 Rev.:0
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