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Nome Técnico: Sistemas de Fixacdo Ortopédicos e Dispositivos Associados

Nome Comercial: Sistema de Fixacdo Rigida Radiofix Traumec

Componentes do sistema: Vide tabela 1

Matéria-prima: Titanio Puro ASTM F67 Grau 2 (Placas) e Liga de Titanio Ti-6Al-4V ASTM F136 (Parafusos
e Pinos)

Produto Nao Estéril - Esterilizar antes do uso

Método recomendado: Esterilizagcao a Vapor

Validade: Indeterminado

Produto de Uso Unico - PROIBIDO REPROCESSAR

Verificar a revisao da Instrugcdo de Uso disponivel no site www.traumec.com.br, pois deve ser a mesma da
rotulagem do produto. A Instrugdo de Uso de forma eletrdnica esta disponivel para download através do site
ou solicitada impressa pelo e-mail: sac@traumec.com.br ou pelo fone: +55 (19) 3522-1177 ou +55 (19) 99600-

1557, sem custo adicional, inclusive de envio.

1. Descrigao do Produto Médico

O Sistema de Fixagdo Rigida Radiofix Traumec foi desenvolvido para fixagao interna rigida em fraturas com
mini e micro fragmentos, sendo composto por placas de titanio fixadas por parafusos de bloqueio com angulo
variavel, parafusos corticais e pinos lisos bloqueados, proporcionando estabilizagéo e fixagdo aos fragmentos

0sseos.

O sistema de fixagao interna rigida fornece fixagéo interna estavel auxiliando na reconstrugdo 6ssea, sendo
indicado em casos de fraturas com regides de cominui¢c&o, osteotomias e artrodeses, especialmente em casos

de ossos osteopénicos.

Esse produto é apresentado em varios tipos e tamanhos de placas e parafusos para que o cirurgido faca sua

escolha de acordo com as diferentes estruturas anatémicas.

O Sistema de Fixacado Rigida Radiofix Traumec é constituido por um conjunto de componentes metalicos
implantaveis e compativeis entre si. Todos os parafusos deste sistema sao compativeis com todas as placas

do sistema.
O Sistema possui varios tamanhos de parafusos e placas adequados a finalidade de uso, possibilitando ao

médico cirurgido uma gama maior de possibilidades, de modo a atender as diversas necessidades cirurgicas

do segmento de fraturas distais do Radio.
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A seguir consta as possiveis aplicacdes das placas dos Sistema de Fixagao Rigida Radiofix Traumec:

Vista Palmar

Figura 1- Exemplo de aplicagao - Fraturas radio volar distal

Vista Palmar

Figura 2 - Exemplo de aplicagéo - Fraturas radio volar com orientacao estildide classico, fraturas de
extensdo em diregao ao estildide radial

Vista Palmar

Figura 3 - Exemplo de aplicacéo - Fraturas radio volar com preservacéo do ligamento, estabilizagdo do
entalhe sigmoide, faceta lunar e suporte radial.
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Vista Palmar

Figura 4 - Exemplo de aplicagéo - Fraturas radio volar com preservagéo do ligamento, estabilizagcao do
entalhe sigméide, faceta lunar e suporte radial

Vista Palmar

Figura 5 - Exemplo de aplicagao - Corregéo do radio volar, osteotomias, extensédo, radial e ma consolidagéo.

Vista Palmar

Figura 6 - Exemplo de aplicagao - Fraturas do radio, onde nao ha possibilidade de estabilizagdo com placas
volares
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Vista Dorsal

Figura 7 - Exemplo de aplicagéo - Fraturas do radio dorsal, onde n&o h& possibilidade de estabilizagdo com
placas volares

Vista Dorsal

Figura 8 -Exemplo de aplicacéo - Fraturas do radio dorsal, onde ndo ha possibilidade de estabilizagdo com
placas volares

Vista Dorsal

Figura 9 - Exemplo de aplicagao - Artrodese radio, escafoide e lunato
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Vista Palmar

Figura 10 - Exemplo de aplicagéo - Pequenos fragmentos, dorsal, palmar, volar, lateral e radial, do radio e ulna

Vista Palmar

Figura 11 -Exemplo de aplicagéo - Fixagéo de fraturas diafisarias e metafisarias do radio

g L...,‘
IO o~

Vista Dorsal

Figura 12 -Exemplo de aplicagéo - Artrodese do Punho
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Vista Palmar

Figura 13 - Exemplo de aplicagéo — Fraturas diafisaria do radio e ulna, fusdes e osteotomia do antebraco

Vista Dorsal

Figura 14 - Exemplo de aplicagéo — Fraturas diafisaria do radio e ulna, fusdes e osteotomia do antebrago

Vista Palmar

Figura 15 - Exemplo de aplicagédo — Fraturas intra-articulares complexas do radio distal
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Vista Palmar

Figura 16 - Exemplo de aplicagdo — Fragmentos isolados da borda volar e avulsdo do ligamento 6sseo

Vista Dorsal

Figura 17 - Exemplo de aplicagdo — Artrodese mediocarpal

"\&

Vista Dorsal

Figura 18 - Exemplo de aplicagado — Fraturas cominutivas complexas do escafoide

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



{@ Traumec INSTRUCAO DE USO

=2 Sistema de Fixacao Rigida Radiofix Traumec
Registro ANVISA n° 80455630122

1.1 Principio de Funcionamento

A utilizagdo dos componentes do Sistema de Fixagdo Rigida Radiofix Traumec, desde que realizada de
acordo com as orientagdes do Fabricante, resulta em uma consolidagao 6ssea segura, o que é fundamental
para o sucesso do tratamento.

A funcgéo do Sistema de Fixagédo Rigida Radiofix Traumec é fornecer fixagédo interna estavel auxiliando na
reconstrucdo 6ssea, até que o processo de reconstrucdo dssea se consolide. E indicado em casos de fraturas
com regides de cominui¢ao, osteotomias e artrodeses, especialmente em casos de 0ssos osteopénicos.

O tratamento com placas e parafusos para uma fixagao rigida, objetiva a recuperagcao completa e o retorno
da fungao imediata do membro acometido. O uso de placas e parafusos tem sido o padrao ouro ha décadas,
pois fornece estabilidade a estrutura 6ssea, estimulando uma osteogénese associada a fungédo, com reparo
primario e auséncia de calo 6sseo, sendo comprovado por uma vasta literatura clinica mundial.

Para a realizagao de cirurgias de implantagdo dos componentes do Sistema de Fixa¢do Rigida Radiofix
Traumec, devem ser utilizados instrumentais cirirgicos do mesmo fabricante, pois foram projetados para tais
combinagbes, observando todos os fatores exigidos em projetos, como geometrias, matérias-primas,
tecnologia etc. A combinagao entre componentes e instrumentais de outros fabricantes nio é indicada, e deve

respeitar as orientagdes fornecidas pelo fabricante nas Instru¢des de Uso.

1.2 Apresentagcao Comercial

Os componentes do sistema sao disponibilizados para comercializagao na condigdo de produto nao estéril,
embalados unitariamente em embalagem de filme de Polietileno de Baixa Densidade (PEBD).

Os componentes do Sistema de Fixacao Rigida Radiofix Traumec apresentam-se nos modelos e dimensodes
descritos na Tabela 1 a seguir, evidenciando a variabilidade dos produtos, de modo a atender as

necessidades cirurgicas do segmento em questao.

Tabela 1 - Componentes do Sistema de Fixagao Rigida Radiofix Traumec

. . MATERIA . 5 COR
CODIGO DESCRIGAO ‘ N ILUSTRAGAO INDICAGAO IONIZAGAO
. o
PLACA BLOQUEADA RADIO Tgﬁpéo e -
PA.01.06.0807 | VOLAR 19 X 50 MM - ESQ - < Natural
ASTM F67
RADIOFIX
Grau 2
Y
. >
PLACA BLOQUEADA RADIO Tgi‘p('f » LY »
PA.01.06.0808 | VOLAR 19 X 50 MM - DIR - ASTM F67 N Fraturas radio Natural
RADIOFIX > volar distal
Grau 2 >
PLACA BLOQUEADA RADIO T;ﬁp(')o
PA.01.06.0809 | VOLAR 19 X 62 MM - ESQ - Natural
ASTM F67
RADIOFIX Grau 2
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. " MATERIA ~ < COR
cODIGO DESCRIGAO PRIMA ILUSTRAGAO INDICAGAO [ONIZAEAD
PLACA BLOQUEADA RADIO Tgﬁpoio
PA.01.06.0810 | VOLAR 19 X 62 MM - DIR - Natural
ASTM F67
RADIOFIX
Grau 2
PLACA BLOQUEADA RADIO Tgﬁpoio
PA.01.06.0811 | VOLAR 23 X 50 MM - ESQ - Natural
ASTM F67
RADIOFIX
Grau 2
PLACA BLOQUEADA RADIO Tgﬁpgo
PA.01.06.0812 | VOLAR 23 X 50 MM - DIR - Natural
ASTM F67
RADIOFIX
Grau 2
PLACA BLOQUEADA RADIO Tli,tépci)o
PA.01.06.0813 | VOLAR 23 X 62 MM - ESQ - u Natural
ASTM F67
RADIOFIX
Grau 2
Titanio
PLACA BLOQUEADA RADIO e Fraturas radio
PA.01.06.0814 | VOLAR 23 X 62 MM - DIR - . Natural
ASTM F67 volar distal
RADIOFIX
Grau 2
PLACA BLOQUEADA RADIO Tgﬁpc'f
PA.01.06.0815 | VOLAR 26 X 50 MM - ESQ - Natural
ASTM F67
RADIOFIX
Grau 2
eia . ~ﬁ"\‘2
PLACA BLOQUEADA RADIO Thanio | AR88¥<,
PA.01.06.0816 | VOLAR 26 X 50 MM - DIR - — N Natural
ASTM F67 3
RADIOFIX >,
Grau 2 >
PLACA BLOQUEADA RADIO Tgﬁpgo
PA.01.06.0817 | VOLAR 26 X 62 MM - ESQ - Natural
ASTM F67
RADIOFIX
Grau 2
PLACA BLOQUEADA RADIO Tgépb
PA.01.06.0818 | VOLAR 26 X 62 MM - DIR - uro Natural
ASTM F67
RADIOFIX
Grau 2
Fraturas radio
Titanio volar com
PLACA BLOQUEADA FRATURA Puro orientagao estildide
PA.01.06.0819 | RADIO 23 X 44 MM - ESQ - classico, fraturas Natural
ASTM F67 €
RADIOFIX de extensdo em
Grau 2 o7 e
direcéo ao estildide
radial
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N Traumec

. ~ MATERIA ~ . COR
cODIGO DESCRICAO PRIMA ILUSTRAGAO INDICAGAO e
PLACA BLOQUEADA FRATURA Tgﬁpc')o
PA.01.06.0820 | RADIO 23 X 44 MM - DIR - ASTM F67 Natural
RADIOFIX
Grau 2
Fraturas radio
L volar com
PLACA BLOQUEADA FRATURA Tga”'o orientago estilide
PA.01.06.0821 | RADIO 27 X 54 MM - ESQ - ASTM £67 classico, fraturas Natural
RADIOFEIX de extensdo em
Grau 2 direcdo ao estildide
radial
PLACA BLOQUEADA FRATURA Tgﬁpc')o
PA.01.06.0822 | RADIO 27 X 54 MM - DIR - ASTM F67 Natural
RADIOFIX
Grau 2
- -
PLACA BLOQUEADA PLRADIO | 'fan &Y
PA.01.06.0823 | VOLAR DISTAL 25 X 50 MM - ASTM P67 =N Natural
ESQ - RADIOFIX b
Grau 2 -
PLACA BLOQUEADA PL RADIO Tgﬁpc'f
PA.01.06.0824 \E/)%L:AEADEI)ISO'I",;-\II)_( 25 X 50 MM - ASTM F67 Fraturas rédio Natural
Grau 2 volar com
preservagao do
ligamento,
estabilizagéo do
Titanio entalhe sigmoide,
PLACA BLOQUEADA PL RADIO Puro faceta lunar e
PA.01.06.0825 | VOLAR DISTAL 25 X 62 MM - ASTM F67 suporte radial Natural
ESQ - RADIOFIX
Grau 2
PLACA BLOQUEADA PL RADIO T;ﬁpo'o
PA.01.06.0826 | VOLAR DISTAL 25 X 62 MM - ASTM F67 Natural
DIR - RADIOFIX
Grau 2
PLACA BLOQUEADA Thanio
PA.01.06.0827 | CORRECAO RADIO VOLAR 22X | »orv0 e Natural
51 MM - ESQ - RADIOFIX A
rau 2
tani Corregao do radio
PLACA BLOQUEADA Tgip(l)o volar, osteotomias,
PA.01.06.0828 | CORRECAO RADIO VOLAR 22X | »oTyi o7 extensao. radial e Natural
51 MM - DIR - RADIOFIX Grau 2 mé consolidacao
PLACA BLOQUEADA T;ﬁ;‘(')o
PA.01.06.0829 | CORRECAO RADIO VOLAR 22X | sotyiFer Natural
62 MM - ESQ - RADIOFIX Grau 2
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N Traumec

. ~ MATERIA ~ < COR
CODIGO DESCRIGAO PRIMA ILUSTRAGAO INDICAGAO [ONIZAEAD
PLACA BLOQUEADA Thanio
PA.01.06.0830 | CORRECAO RADIO VOLAR 22X | x<Thi o7 Natural
62 MM - DIR - RADIOFIX
Grau 2
-
A e S
PLACA BLOQUEADA Tgﬁpc')o e
PA.01.06.0831 | CORRECAO RADIO VOLAR 28 X | xqThi 67 =y Natural
52 MM - ESQ - RADIOFIX ">,
Grau 2 >
N
)
Titanio D Corregéo do radio
PLACA BLOQUEADA Puro O e, volar, osteotomias,
PA.01.06.0832 | CORRECAO RADIO VOLAR 28 X N - : Natural
52 MM - DIR - RADIOFIX ASTM Fé67 ' - extensao, radial &
e Grau 2 —~ mé consolidagéo
PLACA BLOQUEADA Thanio
PA.01.06.0833 | CORRECAO RADIO VOLAR 28 X | »oThi 67 Natural
63 MM - ESQ - RADIOFIX
Grau 2
PLACA BLOQUEADA Thanio
PA.01.06.0834 | CORRECAO RADIO VOLAR 28 X | xqThi 267 Natural
63 MM - DIR - RADIOFIX
Grau 2
PLACA BLOQUEADA EXTRA Tgﬁpoio
PA.01.06.0835 | ART. FRATURA RADIODISTAL | sotpFes Natural
25 X 51 MM - ESQ - RADIOFIX
Grau 2
"‘
a >
PLACA BLOQUEADA EXTRA Thanio & e
PA.01.06.0836 | ART. FRATURA RADIODISTAL | »o7yi %es —— Natural
25 X 51 MM - DIR - RADIOFIX Grau 2 o Fraturas de
extensao extra
articular com
e - envolvimento do
PLACA BLOQUEADA EXTRA Tgﬁpc'f estiléide radial
PA.01.06.0837 | ART. FRATURA RADIODISTAL | »oTyiFe7 Natural
25 X 66 MM - ESQ - RADIOFIX
Grau 2
PLACA BLOQUEADA EXTRA Tgi‘p(if
PA.01.06.0838 | ART. FRATURA RADIODISTAL | ,o7vi0 Natural
25 X 66 MM - DIR - RADIOFIX
Grau 2
Titanio a® _*ﬁ’ Fraturas do radio,
PLACA BLOQUEADA ARM P Oa onde nao ha
PA.01.06.0839 | RADIO VOLAR 22 X 34 MM - ASTM £67 N, A possibilidade de Natural
ESQ - RADIOFIX . - estabilizagdo com
Grau 2 L
~ placas volares
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&) Traumec

B ~ MATERIA ~ < COR
CODIGO DESCRICAO PRIMA ILUSTRAGAO INDICAGAO e
PLACA BLOQUEADA ARM Tgﬁpoio
PA.01.06.0840 | RADIO VOLAR 22 X 34 MM - DIR Natural
ASTM F67
- RADIOFIX
Grau 2
PLACA BLOQUEADA ARM Tgﬁpoio
PA.01.06.0841 | RADIO VOLAR 26 X 34 MM - ASTM F67 Natural
ESQ - RADIOFIX
Grau 2
PLACA BLOQUEADA ARM Tgﬁpgo
PA.01.06.0842 | RADIO VOLAR 26 X 34 MM - DIR Natural
ASTM F67
- RADIOFIX
Grau 2
Fraturas do radio,
Titani onde ndo ha
PLACA BLOQUEADA ARM l',apc')o possibilidade de
PA.01.06.0843 | RADIO VOLAR 22 X 41 MM - ASTIl\J/I F67 estabilizagdo com Natural
ESQ - RADIOFIX placas volares
Grau 2
PLACA BLOQUEADA ARM Tli,tépci)o
PA.01.06.0844 | RADIO VOLAR 22 X 41 MM - DIR u Natural
ASTM F67
- RADIOFIX
Grau 2
PLACA BLOQUEADA ARM Tgﬁpgo
PA.01.06.0845 | RADIO VOLAR 26 X 41 MM - ASTM F67 Natural
ESQ - RADIOFIX
Grau 2
PLACA BLOQUEADA ARM Tgﬁpcif
PA.01.06.0846 | RADIO VOLAR 26 X 41 MM - DIR Natural
ASTM F67
- RADIOFIX
Grau 2
PLACA BLOQUEADA ARM Tgﬁpcif
PA.01.06.0847 | PUNHO DORSAL 27 X 65 MM - | »ord Natural
ESQ - RADIOFIX
Grau 2
Titani Fraturas do radio
PLACA BLOQUEADA ARM l;ﬁp(')o dorsal, onde néo
PA.01.06.0848 | PUNHO DORSAL 27 X 65 MM - | ,=vi@ ha possibilidade de |  Natural
DIR - RADIOFIX Grau 2 estabilizagdo com
rau placas volares
PLACA BLOQUEADA ARM Tgﬁp(if ,
PA.01.06.0849 | PUNHO DORSAL 36 X 69 MM - | ,mvi@ Natural
ESQ - RADIOFIX rau 2
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B ~ MATERIA ~ < COR
CODIGO DESCRICAO PRIMA ILUSTRACAO INDICAGAO P
PLACA BLOQUEADA ARM Tgﬁpgo
PA.01.06.0850 | PUNHO DORSAL 36 X 69 MM - Natural
ASTM F67
DIR - RADIOFIX
Grau 2
Titanio Fraturas do radio
PLACA BLOQUEADA H PUNHO Puro dorsal, onde nao
PA.01.06.0851 | DORSAL 30 X 50 MM - ESQ - ha possibilidade de |  Natural
ASTM F67 >sibilid
RADIOFIX estabilizagdo com
Grau 2
placas volares
PLACA BLOQUEADA H PUNHO Tga;‘oio
PA.01.06.0852 | DORSAL 30 X 50 MM - DIR - u Natural
ASTM F67
RADIOFIX
Grau 2
PLACA BLOQUEADA RSL Tgﬁpgo o S
PA.01.06.0853 | FUSAO PUNHO DORSAL - ESQ - 5 D Natural
RADIOFIX ASGTM ':267 ' ‘%\'
rau < Artrodese radio,
escafoide e lunato
PLACA BLOQUEADA RSL Tgﬁp('f
PA.01.06.0854 | FUSAO PUNHO DORSAL - DIR - Natural
ASTM F67
RADIOFIX
Grau 2
PLACA BLOQUEADA | Tgﬁp('f
PA.01.06.0855 | ONDULADA 5 FUROS - Natural
ASTM F67
RADIOFIX
Grau 2
. .
PLACA BLOQUEADA | Tgi‘pom a,
PA.01.06.0856 | ONDULADA 6 FUROS - = Natural
ASTM F67 P
RADIOFIX
Grau 2 a
Titanio
PLACA BLOQUEADA L ORBITAL Puro
PA.01.06.0857 | ¢ F)ROS - ESQ - RADIOFIX ASTM F67 Natural
Grau 2 Pequenos
fragmentos, dorsal,
palmar, volar,
Titanio "N Iatergl_e radial, do
PA01.06.0858 | PLACA BLOQUEADA L ORBITAL Puro S P I Natural
01.06. 6 FUROS - DIR - RADIOFIX ASTM F67 > & u
Grau 2 c o
Titanio
PLACA BLOQUEADA ORBITAL 5 Puro
PA.01.06.0859 | £)r0s - ESQ - RADIOFIX ASTM F67 Natural
Grau 2
Titanio
PLACA BLOQUEADA ORBITAL 5 Puro
PA.01.06.0860 | t)r0s - DIR - RADIOFIX ASTM F67 Natural
Grau 2
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INSTRUCAO DE USO

Sistema de Fixacao Rigida Radiofix Traumec
Registro ANVISA n° 80455630122

) - MATERIA - - COR
CODIGO DESCRIGAO i ILUSTRAGAO INDICAGAO IONZAGAO
PLACA BLOQUEADA T CR Tgi‘poio
PA.01.06.0861 | ORBITAL 43 X 21 MM - ESQ - Natural
ASTM F67
RADIOFIX
Grau 2
o 3.
PLACA BLOQUEADA T CR T;apo'o .
PA.01.06.0862 | ORBITAL 43 X 21 MM - DIR - u R Natural
ASTM F67 "
RADIOFIX (£
Grau 2 D
-
Titanio
PLACA BLOQUEADA T ORBITAL Puro
PA.01.06.0863 | 43'% 14 MM - ESQ - RADIOFIX | ASTM F67 Natural
Grau 2 Pequenos
fragmentos, dorsal,
palmar, volar,
Titanio ~ - lateral e radial, do
PLACA BLOQUEADA T ORBITAL Puro - radio e ulna
PA.01.06.0864 1 43’ 14 MM - DIR - RADIOFIX | ASTM F67 S . Natural
Grau 2 A
Titanio
PLACA BLOQUEADA Y Puro
PA.01.06.0865 | g NUOSA 46 MM - RADIOFIX ASTM F67 Natural
Grau 2
Titanio
PLACA BLOQUEADA Y Puro
PA.01.06.0866 | g NUOSA 67 MM - RADIOFIX ASTM F67 Natural
Grau 2
PLACA BLOQUEADA XL RADIO Tgﬁpgo
PA.01.06.1342 | VOLAR 104 MM - ESQ - Natural
RADIOFIX ASTM F67
Grau 2
PLACA BLOQUEADA XL RADIO Tgi‘?f
PA.01.06.1343 | VOLAR 104 MM - DIR - Natural
ASTM F67
RADIOFIX
Grau 2
Fixagéo de fraturas
diafisarias e
metafisarias do
PLACA BLOQUEADA XL RADIO T;ﬁpo'o radio
PA.01.06.1344 | VOLAR 143MM - ESQ - Natural
ASTM F67
RADIOFIX
Grau 2
PLACA BLOQUEADA XL RADIO Tgé[‘b
PA.01.06.1345 | VOLAR 143 MM - DIR - uro Natural
ASTM F67
RADIOFIX e
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INSTRUCAO DE USO

Sistema de Fixacao Rigida Radiofix Traumec
Registro ANVISA n° 80455630122

%) Traumec

. ~ MATERIA ~ . COR
CODIGO DESCRICAO PRIMA ILUSTRAGAO INDICAGAO e
PLACA BLOQUEADA XL RADIO Tgﬁ‘;‘;o
PA.01.06.1346 | VOLAR 184 MM - ESQ - Natural
ASTM F67
RADIOFIX
Grau 2 L
Fixacao de fraturas
diafisarias e
metafisarias do
a radio
PLACA BLOQUEADA XL RADIO Tlﬁ‘ljpc')o
PA.01.06.1347 | VOLAR 184 MM - DIR - Natural
ASTM F67
RADIOFIX
Grau 2
PLACA BLOQUEADA FUSAO Tgépci)o
PA.01.06.1348 | PUNHO DORSAL 22 X 60 MM - u Natural
ASTM F67
RADIOFIX
Grau 2
PLACA BLOQUEADA FUSAO Tgépci)o
PA.01.06.1349 | PUNHO DORSAL 23 X 66 MM - u Natural
ASTM F67
RADIOFIX
Grau 2
PLACA BLOQUEADA FUSAO Tgfl‘:_‘('f Artrodese do
PA.01.06.1350 | TOTAL PUNHO DORSAL CURVA | ,orvC o Punho Natural
CURTA - RADIOFIX
Grau 2
PLACA BLOQUEADA FUSAO Tgﬁ;‘f
PA.01.06.1351 | TOTAL PUNHO DORSAL CURVA | i@ o Natural
LONGA - RADIOFIX
Grau 2
PLACA BLOQUEADA FUSAO Tgi‘?f
PA.01.06.1352 | TOTAL PUNHO DORSAL SEM ASTM F67 Natural
CURVA - RADIOFIX
Grau 2
PLACA BLOQUEADA PF 6
PA.01.06.0867 | FUROS RADIO / ULNA -
RADIOFIX
PLACA BLOQUEADA PF 8
PA.01.06.0868 | FUROS RADIO / ULNA -
RADIOFIX
PLACA BLOQUEADA PF 10 Tratamento de
PA.01.06.0869 | FUROS RADIO / ULNA - Titanio fraturas diafisaria
RADIOFIX Puro do radio e ulna, Natural
PLACA BLOQUEADA PF 12 ASTM F67 fusdes e
PA.01.06.0870 | FUROS RADIO / ULNA - Grau 2 osteotomia do
RADIOFIX antebrago
PLACA BLOQUEADA PF 14
PA.01.06.0871 | FUROS RADIO / ULNA -
RADIOFIX
PLACA BLOQUEADA PF 16
PA.01.06.0872 | FUROS RADIO / ULNA -
RADIOFIX
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INSTRUCAO DE USO

Sistema de Fixacao Rigida Radiofix Traumec
Registro ANVISA n° 80455630122

N Traumec

. - MATERIA - " COR
CODIGO DESCRICAO o ILUSTRACAO INDICAGAO S
PLACA BLOQUEADA PF 6
PA.01.06.0873 | FUROS CURVA RADIO / ULNA -
RADIOFIX
PLACA BLOQUEADA PF 8
PA.01.06.0874 | FUROS CURVA RADIO / ULNA -
RADIOFIX .
PLACA BLOQUEADA PF 10 fra:S:grsTﬁir:f?sgﬁa
PA.01.06.0875 | FUROS CURVA RADIO / ULNA - Titanio e saoer
RADIOFIX Puro fusdes e ’ Natural
PLACA BLOQUEADA PF 12 ASTM F67 A
PA.01.06.0876 | FUROS CURVA RADIO / ULNA - Grau antebrac
RADIOFIX
PLACA BLOQUEADA PF 14
PA.01.06.0877 | FUROS CURVA RADIO / ULNA -
RADIOFIX
PLACA BLOQUEADA PF 16
PA.01.06.0878 | FUROS CURVA RADIO / ULNA -
RADIOFIX
PLACA GANCHO 9 X 7 MM -
PA.01.06.0879 | LSS
PLACA GANCHO 9 X 17 MM - Titanio
PA.01.06.0880 | ¢ /pioFix Puro Natural
A 01.06.0881 | PLACA GANCHO 19 X 7 MM - ASTM F67
01.06. RADIOFIX Grau
PLACA GANCHO 19 X 17 MM -
PA.01.06.0882 | oS8
Titanio
PLACA BLOQUEADA GANCHO 4 Puro
PA.01.06.1339 | £ROS - RADIOFIX ASTM F67 Natural
Grau 2
Tratamento de
PLACA BLOQUEADA GANCHO 5 Tli;énio borda distal com
uro equenos
PA.01.06.1340 | £jrOS - RADIOFIX ASTM F67 frgggentos e Natural
Grau 2 avulsio do
ligamento 6sseo
Titanio
PLACA BLOQUEADA GANCHO 6 Puro
PA.01.06.1341 | £jROS - RADIOFIX ASTM F67 Natural
Grau 2
Titanio
PLACA GANCHO SUPORTE - Puro
PA01.06.1353 | LAty ASTH w67 Natural
Grau 2
PLACA BLOQUEADA RADIO
PA.01.06.1367 | DISTAL VOLAR ARTICULAR - 7
FUROS ESQ - RADIOFIX
PLACA BLOQUEADA RADIO e infra
PA.01.06.1368 | DISTAL VOLAR ARTICULAR - 7 Titanio .
FUROS DIR - RADIOFIX Puro a”'cu'r?ref e extra- Natural
PLACA BLOQUEADA RADIO ASTM F67 . fm"iixifio atura
PA.01.06.1369 | DISTAL VOLAR ARTICULAR - 8 Grau 2 mplexas <
FUROS ESQ - RADIOFIX
PLACA BLOQUEADA RADIO
PA.01.06.1370 | DISTAL VOLAR ARTICULAR - 8
FUROS DIR — RADIOFIX
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Traumec

INSTRUCAO DE USO

Sistema de Fixacao Rigida Radiofix Traumec
Registro ANVISA n° 80455630122

5 n MATERIA - - COR
CODIGO DESCRIGAO i ILUSTRAGAO INDICAGAO IONZAGAO
PLACA BLOQUEADA VOLAR
PA.01.06.1390 | PARA FACETA DO SEMILUNAR o
ESQ - RADIOFIX Titanio Fragmentos isolados
Puro da borda volar e Natural
PLACA BLOQUEADA VOLAR ASTM F67 avulséo do ligamento
PA.01.06.1391 | PARA FACETA DO SEMILUNAR Grau 2 osseo
DIR - RADIOFIX
Titanio
PLACA DE FUSAO ARTICULAR Puro
PA01.06.1371 | FACADE ISR AT 7 Natural
Grau 2
Titanio
PLACA DE FUSAO ARTICULAR Puro Artrodese
PA.01.06.1372 | po cARPO 4C - 12F ASTM F67 mediocarpal Natural
Grau 2
Titanio
PLACA DE FUSAO ARTICULAR Puro
PA01.06.1373 | P Ao o o AT 67 Natural
Grau 2
PLACA BLOQUEADA PARA
PA.01.06.1392 | £SCAFOIDE P - RADIOFIX o
Titanio Fraturas
Puro — e cominutivas
PLACA BLOQUEADA PARA AL Natural
PA.01.06.1393 ESCAFOIDE M - RADIOFIX ASTM F67 \ o ) o complexgs do
Grau 2 - escafoide
PLACA BLOQUEADA PARA
PA.01.06.1394 | £SCAFOIDE G - RADIOFIX
i A MATERIA o COR
CODIGO ‘ DESCRICAO RIS ILUSTRACAO e
PARAFUSO BLOQUEADO ANGULO
PA.01.06.1183 | \ARIAVEL @ 2.0 X 08 MM - RADIOFIX
PARAFUSO BLOQUEADO ANGULO
PA.01.06.1184 | \,ARIAVEL @ 2.0 X 10 MM - RADIOFIX
PARAFUSO BLOQUEADO ANGULO
PA.01.06.1185 | \/ARIAVEL @ 2.0 X 12 MM - RADIOFIX
PARAFUSO BLOQUEADO ANGULO
PA.01.06.1186 | \,ARIAVEL @ 2.0 X 14 MM - RADIOFIX
PARAFUSO BLOQUEADO ANGULO
PA.01.06.1187 | \/ARIAVEL @ 2.0 X 16 MM - RADIOFIX
PARAFUSO BLOQUEADO ANGULO
PA.01.06.1188 | \,ARIAVEL @ 2,0 X 18 MM - RADIOFIX
PARAFUSO BLOQUEADO ANGULO o
PA.01.06.1189 i Titanio Liga
VARIAVEL @ 2,0 X 20 MM - RADIOFIX S Azl
PARAFUSO BLOQUEADO ANGULO ASTM F136

PA.01.06.1190

VARIAVEL @ 2,0 X 22 MM - RADIOFIX

PA.01.06.1191

PARAFUSO BLOQUEADO ANGULO
VARIAVEL @ 2,0 X 24 MM - RADIOFIX

PA.01.06.1192

PARAFUSO BLOQUEADO ANGULO
VARIAVEL @ 2,0 X 26 MM - RADIOFIX

PA.01.06.1193

PARAFUSO BLOQUEADO ANGULO
VARIAVEL @ 2,0 X 28 MM - RADIOFIX

PA.01.06.1194

PARAFUSO BLOQUEADO ANGULO
VARIAVEL @ 2,0 X 30 MM - RADIOFIX

PA.01.06.1195

PARAFUSO BLOQUEADO ANGULO
VARIAVEL @ 2,0 X 32 MM - RADIOFIX

PA.01.06.1196

PARAFUSO BLOQUEADO ANGULO
VARIAVEL @ 2,0 X 34 MM - RADIOFIX
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CcODIGO

Traumec

INSTRUCAO DE USO

Sistema de Fixacao Rigida Radiofix Traumec

DESCRIGAO

MATERIA

PRIMA

Registro ANVISA n° 80455630122

COR

ILUSTRACAO IONIZAGAO

PAOT.06.1197 | ARIAVEL 6 2,0 X 36 MM - RADIOFIX
P 01061198 | {36 MM - RABIGEIX e
P00 1190 | G o dowms mooex | deat
] ASTM F136
PAO1.06.1200 | ARIAVEL £ 2,0 X 42 MM - RADIOFIX
PA01.06.1201 | JARIAVEL 0 2,0 X 44 MM - RADIOFIX
PAO1.06.1202 | ARIAVEL 0 23X 08 MM - RADIOFIX
PAOT.06.1203 | UARIVEL & 2.5 X 10 MM - RADIOFIX
PA01.06.1204 | UsRIAVEL 52,3 X 12 MM - RADIOFIX
PAO1.06.1205 | JARIKVEL & 20X 14 MM - RADIOFIX
PAO1.06.1206 | JARIKVEL & 20X 16 MM - RADIOFIX
PAO1.06.1207 | JARIAVEL 5 2.3 X 16 MM - RADIOFIX
PA01.06.1208 | UARIAVEL & 2.3 X 20 MM - RADIOFIX
PAOT.061209 | UARIAVEL & 2.3 X 22 MM - RADIOFIX
PA0T.061211 | VARIAVEL 2,3 X 26 MM - RADIOFIX L Amarelo
ro | DOUCNTONENC
provie s | AR SERRO MG
o | GUSOACRE UGS
s | GUSORCRE UGS
provie e | AR SERRO RS
provie o |G SRRO MG S
x| BSOSO GO
ororo e |CASSoSioalEseo IS
| See s
| GO ea o
o | EESSSESRS,
PA.0106.1224 | VARIAVEL @ 2,5 X 14 MM - RADIOFIX L Verde
A0106.1225 | PARAFUSO BLOQUEADO ANGULO
VARIAVEL @ 2,5 X 16 MM - RADIOFIX
PAOT.06.1225 | UARIAVEL £ 26X 16 MM - RADIOFIX
PA01.061227 | UnRIAVEL 2.5 % 20 MM - RADIOPIX
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CcODIGO

Traumec

INSTRUCAO DE USO

Sistema de Fixacao Rigida Radiofix Traumec

DESCRIGAO

MATERIA

PRIMA

Registro ANVISA n° 80455630122

COR

ILUSTRACAO IONIZAGAO

PA.01.06.1228

PARAFUSO BLOQUEADO ANGULO
VARIAVEL @ 2,5 X 22 MM - RADIOFIX

PA.01.06.1229

PARAFUSO BLOQUEADO ANGULO
VARIAVEL @ 2,5 X 24 MM - RADIOFIX

PA.01.06.1230

PARAFUSO BLOQUEADO ANGULO
VARIAVEL @ 2,5 X 26 MM - RADIOFIX

PA.01.06.1231

PARAFUSO BLOQUEADO ANGULO
VARIAVEL @ 2,5 X 28 MM - RADIOFIX

PA.01.06.1232

PARAFUSO BLOQUEADO ANGULO
VARIAVEL @ 2,5 X 30 MM - RADIOFIX

PA.01.06.1233

PARAFUSO BLOQUEADO ANGULO
VARIAVEL @ 2,5 X 32 MM - RADIOFIX

PA.01.06.1234

PARAFUSO BLOQUEADO ANGULO
VARIAVEL @ 2,5 X 34 MM - RADIOFIX

PA.01.06.1235

PARAFUSO BLOQUEADO ANGULO
VARIAVEL @ 2,5 X 36 MM - RADIOFIX

PA.01.06.1236

PARAFUSO BLOQUEADO ANGULO
VARIAVEL @ 2,5 X 38 MM - RADIOFIX

PA.01.06.1237

PARAFUSO BLOQUEADO ANGULO
VARIAVEL @ 2,5 X 40 MM - RADIOFIX

PA.01.06.1238

PARAFUSO BLOQUEADO ANGULO
VARIAVEL @ 2,5 X 42 MM - RADIOFIX

PA.01.06.1239

PARAFUSO BLOQUEADO ANGULO
VARIAVEL @ 2,5 X 44 MM - RADIOFIX

Titanio Liga
PA01.06.1240 | PARAFUSO CORTICAL @25 X 08 MM - TIBAIAV Verde
RADIOFIX ASTM F136
A1 061241 | PARAFUSO CORTICAL @ 2,5 X 10 MM -
-01.06. RADIOFIX
PARAFUSO CORTICAL @ 2.5 X 12 MM -
PA0106.1242 | PARRELS
PARAFUSO CORTICAL @ 2.5 X 14 MM -
PA0106.1243 | RARRELS
PARAFUSO CORTICAL @ 2,5 X 16 MM -
PA0106.1244 | CARRELS
PARAFUSO CORTICAL @ 2,5 X 18 MM -
PA01.06.1245 | FARRTDS
PARAFUSO CORTICAL @ 2.5 X 20 MM -
PA01.06.1246 | PARRCES
PARAFUSO CORTICAL @ 2.5 X 22 MM -
PA0106.1247 | PARAFLS
PARAFUSO CORTICAL @ 2.5 X 24 MM -
PA0106.1248 | CARREES
PARAFUSO CORTICAL @ 2.5 X 26 MM -
PA0106.1249 | ARRELS
PARAFUSO CORTICAL @ 2.5 X 28 MM -
PA01.06.1250 | FARRTDS
PARAFUSO CORTICAL @ 2.5 X 30 MM -
PA01.06.1251 | PARRTES
PARAFUSO CORTICAL @ 2.5 X 32 MM -
PA0106.1252 | PARRELS
PARAFUSO CORTICAL @ 2.5 X 34 MM -
PA0106.1253 | CARREES
PARAFUSO CORTICAL @ 2.5 X 36 MM -
PA0106.1254 | ARRELS
A0106.1255 | PARAFUSO CORTICAL @ 2,5 X 38 MM -
RADIOFIX Titanio Liga
PA.01.06.1256 ;ﬁgfggio CORTICAL ©2,5 X 40 MM - TiBAI4Y Verde
ASTM F136

PA.01.06.1257

PARAFUSO CORTICAL @ 2,5 X 45 MM -
RADIOFIX

PA.01.06.1258

PARAFUSO CORTICAL @ 2,5 X 50 MM -
RADIOFIX

PA.01.06.1259

PARAFUSO CORTICAL @ 2,5 X 55 MM -
RADIOFIX
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Traumec

INSTRUCAO DE USO

Sistema de Fixacao Rigida Radiofix Traumec
Registro ANVISA n° 80455630122

CODIGO DESCRIGAO M;,“;Imp‘ ILUSTRAGAO | ON::Z(Z% i0
PAOT.06.1318 | \ARIAVEL 326 X 1.9 X 10 MM - RADIOFIX
PA01.06.1319 | UXZl0PY gl_zc,);) % I15,As\)oné’\lllel\/LlJ . gADIOFIX
PA.01.06.1320 SR\IFgAL\I/SE(E gl_zc,st % ,1E,A9DXO1§’\IIVIGI\>IJ 5 gADIOFIX
PA.01.06.1321 SR\IFgAL\I/SE(E gl_zc,st % ,1E,A9DXO1/;3\I\IIVIGI\>IJ 5 gADIOFIX
PA.01.06.1322 \ljg\lRolAL\I/sE(E SL2(,)5Q % Engo1/é\’\|l\/|G|\>|J N (F){ADIOFIX
PA.01.06.1324 | \/ARIAVEL @ 2,5 X 1,9 X 22 MM - RADIOFIX AST;%’"EY% Azul
e [ oisosloameoniae
PA.01.06.1326 \F/)R\IFSAL\I/SECL) gl_zc,)f? % I1E,ps\anoz/e-s\’\llvlel\;J N gADIOFIX
PA.01.06.1327 \F/)R\IFSAL\I/SECL) gl_zc,)f? % I1E,ps\anoz/é\’\llvlel\;J N gADIOFIX
PA.01.06.1328 \F/)R\:SAL\I/SECL) QBJL2?5Q % I1E,p§on3/8T\AGn>|J : (F){ADIOFIX
o |pjeossoobiETe
T .
PA0106 1331 | PARAFUSO AUTOPERFURANTE 015 X
PAO106 1332 | PARAFUSO AUTOPERFURANTE 015X
PAO106 1333 | PARAFUSO AUTOPERFURANTE 015X
PAO106.1334 | PARAFUSO AUTOPERFURANTE B1.5 X Liga de
titanio (ASTM Natural
oA0106.4335 | PARAFUSO AUTOPERFURANTE @15 X F136)
14MM - RADIOFIX
PA0106 1336 | PARAFUSO AUTOPERFURANTE 015 X
PA0106 1337 | PARAFUSO AUTOPERFURANTE 015 X
PAO106 1338 | DARAFUSO AUTOPERFURANTE 015X
PA0106 1260 | PARAFUSO CORTICAL 027 X B -
PAO106.1261 | PARAFUSO CORTICAL B2.7 X T0MM -
PA0106 1262 | PARAFUSO CORTICAL 02,7 X 120N -
PA0106 1263 | PARAFUSO CORTICAL 02,7 X 14MMI - .
PA.01.06.1264 ;ﬁgfggl)s(o CORTICAL 22,7 X 16MM - titénli:o1 gg)STM Lilas
PA0106 1265 | PARAFUSO CORTICAL 02,7 X ToMN -
PA0106 1266 | PARAFUSO CORTICAL 02,7 X 200N -
PAO106.1267 | PARAFUSO CORTICAL B2.7 X 220M -
PA0106.1266 | PARAFUSO CORTICAL 02,7 X 24MM -
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Traumec

INSTRUCAO DE USO

Sistema de Fixacao Rigida Radiofix Traumec
Registro ANVISA n° 80455630122

CcODIGO DESCRIGAO MATERIA ILUSTRAGAO TG
PA0106 1269 | PARAFUSO CORTICAL 02,7 X 26MM -

PAO106.1270 | PARAFUSO CORTICAL 02,7 X 260N -

PA0106.1271 | PARAFUSO CORTICAL 02,7 X 30N -

PA0106.1272 | PARAFUSO CORTICAL 02,7 X 320 -

PAO106.1273 | PARAFUSO CORTICAL B2.7 X 34WMI - .
PA01.06.1274 | PARAFDSO CORTICAL 22,7 X 36MM - tanio (ASTH Lilas
PAO106 1275 | PARAFUSO CORTICAL 02,7 X 36MM -

PA0106.1276 | PARAFUSO CORTICAL 02,7 X 40NN -

PA0106.1277 | PARAFUSO CORTICAL 02,7 X 45NN -

PA0106.1275 | PARAFUSO CORTICAL 02,7 X SONIM -

PA0106.1279 | PARAFUSO CORTICAL B2.7 X 55MM -

x| QST SoSA FR
x| iRocoEA ORI
ororn | e PR, CORERPRE
rorn s | e PR SRR
x| BASEUSS ORI OSCRFARCI
oxavas s | BAIEUSS SORTCA SR ARG
x| G SoCERTEA SoSGA AR
R
R & P
PA01.06.1289 | o e R ADIOF X tario (ASTHY verde
orovss | LSO COTEA, SOSCR ARG
orovss | ADEUSO COTEA, SOSCR ARG
T o e i
o | g g RSP
provss | LSO COEA SOSGRPARGH
provss | LSO COEA, SOSCRPARGH
provss | ADEUSO COTEA, SOSCR ARG
provss | ASEUSO COTEA, SOSCRPARGH
v | BT ORI SRR ARG
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Traumec

INSTRUCAO DE USO

Sistema de Fixacao Rigida Radiofix Traumec
Registro ANVISA n° 80455630122

cobeo pesoReho MRt WUSTRAGRO oo
PA01.06.1209 | pol A M S RADIOE
o | A SO
oo oo S e PR
PA.01.06.1302 Z’S,F;A; ﬁ’gﬁMC?ng')%lE&OSCA PARCIAL
PA.01.06.1303 ggr«;AxF%Jg'\?Mc_osglljcl:oAlﬁ )R;OSCA PARCIAL
PADT.06.1304 | pom M S RADIOE
PAOT.06.1305 | pon M S RADIOE
o 0| SR A SO
AN | g immi e e
PA.01.06.1308 | 555 7 X 28MM - RADIOFIX titénli:a gg)STM Lilas
PA.01.06.1309 Z/STR;AXF;E“?MCPSXBCI:OA; )R(’OSCA PARCIAL
PA.01.06.1310 ;g,F;AXFgZSI\?MC-OIs;lIDCISII;I EOSCA PARCIAL
PAOT.0B1311 | Com MM S RADIOE
Ao oe_| S0 T SOSGRARGIL
e e
PA.01.06.1314 ZZ\,F;A; ;’gSMC?SIE'%lEIQOSCA PARCIAL
TR Gt
PA.01.06.1316 ;'Q’F;AXF ggﬁMC_OSXE%;IEOSCA PARCIAL
proon 1| AT T TSR e
PA.0106.1954 mgAkI/SE? SIE,OSJQXU%?ADI\? -AR"\IAGDLljécF)lx
PA.01.06.13% \F/)R\IFSAL\I/SE(B SI{%C))(UE'.?/IDI\? -ARI’\IAGDLljé(F)lx
PA01.06:1357 \F/)R\IF?IAL\I/SE(B QBJ%%C))(U%?ADI\? -ARI\IAGDLIJ(IS(IBIX
PA01.06.1358 SK\IF?IAKI/SEE QBJ%,?JQXU%?ADI\? -AQAGDLIJ(ISSIX .
R I ot

PA.01.06.1360

PINO LISO BLOQUEADO ANGULO
VARIAVEL @1,9 X 22MM - RADIOFIX

PA.01.06.1361

PINO LISO BLOQUEADO ANGULO
VARIAVEL @1,9 X 24MM - RADIOFIX

PA.01.06.1362

PINO LISO BLOQUEADO ANGULO
VARIAVEL @1,9 X 26MM - RADIOFIX

PA.01.06.1363

PINO LISO BLOQUEADO ANGULO
VARIAVEL @1,9 X 28MM - RADIOFIX

PA.01.06.1364

PINO LISO BLOQUEADO ANGULO
VARIAVEL @1,9 X 30MM - RADIOFIX
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CcODIGO

Traumec

INSTRUCAO DE USO

Sistema de Fixacao Rigida Radiofix Traumec
Registro ANVISA n° 80455630122

DESCRIGAO

MATERIA

PRIMA

COR

ILUSTRACAO IONIZAGAO

PA.01.06.1365

PINO LISO BLOQUEADO ANGULO
VARIAVEL @1,9 X 32MM - RADIOFIX

Liga de
titanio (ASTM azul
A 01064365 | PINO LISO BLOQUEADO ANGULO F136)
-01.06. VARIAVEL @1,9 X 34MM - RADIOFIX
PARAFUSO CORTICAL @2,0 X 6MM -
PA0106.1374 | ARRELS
PARAFUSO CORTICAL @2,0 X 8MM -
PA01.06.1375 | FARRTLS
PARAFUSO CORTICAL 92,0 X 10MM -
PA01.06.1376 | FARRTES
A0106.4377 | PARAFUSO CORTICAL 02,0 X 12MM - Liga de
RADIOFIX titanio (ASTM azul
A0106.4378 | PARAFUSO CORTICAL 02,0 X 14MM - F136)
-01.06. RADIOFIX
PARAFUSO CORTICAL @2,0 X 16MM -
PA0106.1379 | ARRELS
PARAFUSO CORTICAL @2,0 X 18MM -
PA0106.1380 | ARRELS
PARAFUSO CORTICAL @2,0 X 20MM -
PA01.06.1381 | FARRTDS
PARAFUSO CORTICAL @2,3 X 6MM -
PA01.06.1382 | RARRCES
PARAFUSO CORTICAL 92,3 X 8MM -
PA01.06.1383 | PARRTES
PARAFUSO CORTICAL 92,3 X 10MM -
PA0106.1384 | PARRELS
oA01.06.1385 ;ﬁl;fggl)s(o CORTICAL @2,3 X 12MM - Liga de
titanio (ASTM |
A 01061385 | PARAFUSO CORTICAL 2,3 X 14MM - ) amareto
-01.06. RADIOFIX
PARAFUSO CORTICAL @2.3 X 16MM -
PA01.06.1387 | FARRTDS
PARAFUSO CORTICAL 92,3 X 18MM -
PA01.06.1388 | FARRCES
PARAFUSO CORTICAL 92,3 X 20MM -
PA01.06.1389 | PARRTES
PARAFUSO BLOQUEADO ANGULO
PA.01.06.1395 | \ ARIAVEL @1,5 X 06 MM - RADIOFIX
PARAFUSO BLOQUEADO ANGULO
PA.01.06.13% | \/ARIAVEL @1,5 X 08 MM - RADIOFIX
PARAFUSO BLOQUEADO ANGULO
PA.01.06.1397 | \ARIAVEL @1,5 X 10 MM - RADIOFIX
PARAFUSO BLOQUEADO ANGULO .
PA.01.06.1398 | \ ARIAVEL @1,5 X 12 MM - RADIOFIX titérI;ilgez :gTM Natural
A0106.1350 | PARAFUSO BLOQUEADO ANGULO F136)

VARIAVEL @1,5 X 14 MM - RADIOFIX

PA.01.06.1400

PARAFUSO BLOQUEADO ANGULO
VARIAVEL @1,5 X 16 MM - RADIOFIX

PA.01.06.1401

PARAFUSO BLOQUEADO ANGULO
VARIAVEL @1,5 X 18 MM - RADIOFIX

PA.01.06.1402

PARAFUSO BLOQUEADO ANGULO
VARIAVEL @1,5 X 20 MM - RADIOFIX
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=2 Sistema de Fixacao Rigida Radiofix Traumec
Registro ANVISA n° 80455630122

z . MATERIA X COR
CODIGO ‘ DESCRICAO PRIMA ILUSTRAGAO IONIZAGAO
PARAFUSO CORTICAL @1,5 X 6MM -
PA.01.06.1403 RADIOFIX
PARAFUSO CORTICAL 1,5 X 8MM -
PA.01.06.1404 RADIOFIX
PARAFUSO CORTICAL @1,5 X 10MM -
PA.01.06.1405 RADIOFIX
PA.01.06.1406 EQISIA(I;#JDS(O CORTICAL @1,5 X 12MM - Liga de
titanio (ASTM Natural
PA.01.06.1407 PARAFUSO CORTICAL @1,5 X 14MM - F136)
R RADIOFIX
PARAFUSO CORTICAL 1,5 X 16MM -
PA.01.06.1408 RADIOFIX
PARAFUSO CORTICAL 1,5 X 18MM -
PA.01.06.1409 RADIOFIX
PARAFUSO CORTICAL @1,5 X 20MM -
PA.01.06.1410 RADIOFIX

A escolha dos componentes do sistema a serem utilizados durante o procedimento cirurgico é de
responsabilidade do cirurgido, assim como, o conhecimento e dominio da técnica cirdrgica a ser utilizada,
devendo estar familiarizado com o material, o método de aplicagdo e o procedimento cirdrgico a ser adotado.
A correta selecao e colocagao dos parafusos sdo a chave para a estabilizagdo bem-sucedida. A melhor placa
é inutil se nao for corretamente fixada com parafusos, sendo de total responsabilidade do médico que avalia

0 paciente e decide quais os modelos de componentes a serem utilizados.

1.3 Composic¢ao da matéria-prima

No desenvolvimento de um produto implantavel é fundamental a escolha de matéria-prima com caracteristicas

biolégicas adequadas a utilizacdo em seres humanos, assim como a observancia de caracteristicas que

venham a atender as necessidades fisicas e/ou mecanicas relacionadas ao uso pretendido deste produto e

as possiveis intercorréncias no seu uso diario. Pautado nas consideragdes acima, o titanio € sem duvida o

material que confere maiores vantagens na concepc¢ao do produto, sendo elas:

e Material radiopaco aos Raios X, facilitando outros diagnosticos, em contrapartida aos implantes nao
radiopacos; e

e Facilidade no estudo do paciente com radiografia ou Tomografia Computadorizada.

O material para fabricagdo das placas e dos parafusos que compdem o Sistema de Fixacdo Rigida Radiofix

Traumec apresenta as propriedades mecanicas e quimicas necessarias para proporcionar o desempenho

pretendido.

Para fabricacédo dos parafusos é utilizada a Liga de Titanio Ti-6Al-4V, conforme os requisitos estipulados pela

norma ASTM F136 - Standard Specification for Wrought Titanium 6-Aluminum 4-Vanadium ELI (Extra Low

Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications (UNS R56401).

Para fabricagao das placas € utilizado o Titanio Puro Grau 2, conforme os requisitos estipulados pela norma

ASTM F67 - Standard Specification for Unalloyed Titanium, for Surgical Implant Applications.
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1.4 Compatibilidade entre os componentes do sistema

E necessario que todos os componentes do sistema sejam da Traumec, pois foram projetados para
combinagédo dimensional e matéria-prima, observando acabamento, tratamento superficial e outros fatores
exigidos em projeto. A incompatibilidade entre os componentes como geometrias, matérias-primas utilizadas,
tecnologia etc. podem interferir no desempenho do produto, nas conexdes, vida Util ou causar interferéncias
ao paciente ou no procedimento cirurgico.

Alertamos que o uso de implantes de diferentes fabricantes ndo é recomendado por motivos de
incompatibilidade quimica, fisica, biolégica e funcional.

O Sistema de Fixagdo Rigida Radiofix Traumec é composto por Placas, Parafusos e Pinos Bloqueados, e
Parafusos Corticais. Para a correta utilizagdo dos componentes do sistema, verificar a compatibilidade

dimensional das placas e seus respectivos parafusos, como demonstrado nas imagens a seguir:

PA.01.06.0807 ao PA.01.06.0818

@ -Grupo de Parafusos Locking 9 - Grupo de Parafusos Corticais @ - Parafuso Autoperfurante
PA.01.06.1183 | PA.01.06.1202 | PA.01.06.1221 | PA.01.06.1318 | PA.01.06.1354 | PA.01.06.1240 (PA.01.06.1260 (PA.01.06.1280 |PA.01.06.1299 PA.01.06.1331
ao ao ao ao ao ao ao ao ao ao
. | PA-01.06.1201 | PA.01.06.1220 | PA.01.06.1239 | PA.01.06.1330 | pp 01,06.1366 | PA.01.06.1259 |PA.01.06.1279 |PA.01.06.1298 |PA.01.06.1317 PA.01.06.1338
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Registro ANVISA n° 80455630122

PA.01.06.0819 ao PA.01.06.0820

® -Grupo de Paraf Locking e - Grupo de Paraf Corticais ® - Parafuso Autoperfurante
PA.01.06.1183 | PA.01.06.1202 | PA.01.06.1221 | PA.01.06.1318 | PA.01.06.1354 | PA.01.06.1240 (PA.01.06.1260 (PA.01.06.1280 |PA.01.06.1299 PA.01.06.1331
ao ao ao ao ao ao ao ao ao ao
PA.01.06.1201 | PA.01.06.1220 | PA.D1.06.1238 | PA.01.06.1330 | pp p1.06.1366 | PA.01.06.1259 |PA.01.06.1279 |PA.01.06.1298 |PA.01.06.1317 PA.01.06.1338
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%) Traumec

PA.01.06.0821 a0 PA.01.06.0822

@ -Grupo de Parafi Locking 9 - Grupo de Parafi Corticais @ - Parafuso Autoperfurante
PA.01.06.1183 | PA.01.06.1202 | PA.01.06.1221 | PA.01.06.1318 | PA.01.06.1354 | PA.01.06.1240 |PA.01.06.1260 |PA.01.06.1280 |PA.01.06.1299 PA.01.06.1331
ao ao ao ao ao ao ao ao ao ao
PA.01.06.1201 | PA.01.06.1220 | PA.01.06.1233 | PA.01.06.1330 | pp 01.06.1366 | PA.01.06.1259 |PA.01.06.1279 |PA.01.06.1298 |PA.01.06.1317 PA.01.06.1338

PA.01.06.0823 ao PA.01.06.0826

@ -Grupo de Parafusos Locking 9 - Grupo de Parafusos Corticais ® - Parafuso Autoperfurante
PA.01.06.1183 | PA.01.06.1202 | PA.01.06.1221 | PA.01.06.1318 | PA.01.06.1354 | PA.01.06.1240 (PA.01.06.1260 (PA.01.06.1280 |PA.01.06.1299 PA.01.06.1331
ao ao ao ao ao ao ao ao ao ao
PA.01.06.1201 | PA.01.06.1220 | PA.01.06.1239 | PA.01.06.1330 | pp 01.06.1366 | PA.01.06.1259 |PA.01.06.1279 |PA.01.06.1298 |PA.01.06.1317 PA.01.06.1338
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%) Traumec

PA.01.06.0827 ao PA.01.06.0834

@ -Grupo de Parafusos Locking e - Grupo de Parafusos Corticais ® - Parafuso Autoperfurante
PA.01.06.1183 | PA.01.06.1202 | PA.01.06.1221 | PA.01.06.1318 | PA.01.06.1354 | PA.01.06.1240 |PA.01.06.1260 |PA.01.06.1280 (PA.01.06.1299 PA.01.06.1331
ao ao ao ao ao ao ao ao ao ao
PA.01.06.1201 | PA.01.06.1220 | PA.01.06.1239 | PA.01.06.1330 | pp 01.06.1366 | PA.01.06.1259 |PA.01.06.1279 |PA.01.06.1298 |PA.01.06.1317 PA.01.06.1338

PA.01.06.0835 ao PA.01.06.0838

@ -Grupo de Paraf Locking 9 - Grupo de Parafl Corticais @ - Parafuso Autoperfurante
PA.01.06.1183 | PA.01.06.1202 | PA.01.06.1221 | PA.01.06.1318 | PA.01.06.1354 | PA.01.06.1240 |PA.01.06.1260 |PA.01.06.1280 |PA.01.06.1299 PA.01.06.1331
ao ao ao ao ao ao ao ao ao ao
PA.01.06.1201 | PA.01.06.1220 | PA.01.06.1239 | PA.01.06.1330 | pp 01.06.1366 | PA.01.06.1259 |PA.01.06.1279 |PA.01.06.1298 |PA.01.06.1317 PA.01.06.1338
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%) Traumec

PA.01.06.0839 ao PA.01.06.0846

@ -Grupo de Paraf Locking 9 - Grupo de Paraf Corticais ® - Parafuso Autoperfurante
PA.01.06.1183 | PA.01.06.1202 | PA.01.06.1221 | PA.01.06.1318 | PA.01.06.1354 | PA.01.06.1240 |PA.01.06.1260 |PA.01.06.1280 |PA.01.06.1299 PA.01.06.1331
ao ao ao ao ao ao ao ao ao ao
PA.01.06.1201 | PA.01.06.1220 | PA.01.06.1239 | PA.01.06.1330 | pp 1.06.1366 | PA.01.06.1259 |PA.01.06.1279 |PA.01.06.1298 |PA.01.06.1317 PA.01.06.1338

PA.01.06.0847 ao PA.01.06.0850

@ -Grupo de Paraf Locking 9 - Grupo de Parafi Corticais ® - Parafuso Autoperfurante
PA.01.06.1183 | PA.01.06.1202 | PA.01.06.1221 | PA.01.06.1318 | PA.01.06.1354 | PA.01.06.1240 |PA.01.06.1260 |PA.01.06.1280 |PA.01.06.1299 PA.01.06.1331
a0 ao ao ao ao ao a0 ao ao ao
PA.01.06.1201 | PA.01.06.1220 | PA.01.06.1239 | PA.01.06.1330 | pp 01.06.1366 | PA.01.06.1259 |PA.01.06.1279 |PA.01.06.1298 |PA.01.06.1317 PA.01.06.1338
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%) Traumec

PA.01.06.0851 ao PA.01.06.0852

@ -Grupo de Parafusos Locking 9 - Grupo de Parafusos Corticais @ - Parafuso Autoperfurante
PA.01.06.1183 | PA.01.06.1202 | PA.01.06.1221 | PA.01.06.1318 | PA.01.06.1354 | PA.01.06.1240 |PA.01.06.1260 |PA.01.06.1280 |PA.01.06.1299 PA.01.06.1331
ao ao ao ao ao ao ao ao ao ao
PA.01.06.1201 | PA.01.06.1220 | PA.01.06.1239 | PA.01.06.1330 | pp 01.06.1366 | PA.01.06.1259 |PA.01.06.1279 |PA.01.06.1298 |PA.01.06.1317 PA.01.06.1338

PA.01.06.0853 ao PA.01.06.0854

@ -Grupo de Parafl Locking 9 - Grupo de Parafl Corticais ® - Parafuso Autoperfurante
PA.01.06.1183 | PA.01.06.1202 | PA.01.06.1221 | PA.01.06.1318 | PA-01.06.1354 |PA.01.06.1240 |PA.01.06.1260 PA.01.06.1280 |PA.01.06.1293 PA.01.06.1331
ao ao ao ao ao ao ao ao ao ao
PA.01.06.1201 | PA.01.06.1220 | PA.01.06.1239 | PA.01.06.1330 | pp 01.06.1366 | PA.01.06.1259 |PA.01.06.1279 |PA.01.06.1298 |PA.01.06.1317 PA.01.06.1338
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&) Traumec

PA.01.06.0855 ao PA.01.06.0856

@ -Grupo de Paraf Locking 9 - Grupo de Parafl Corticais ® - Parafuso Autoperfurante
PA.01.06.1183 | PA.01.06.1202 | PA.01.06.1221 | PA.01.06.1318 | PA-01.06.1354 | PA.01.06.1240 |PA.01.06.1260 |PA.01.06.1280 |PA.01.06.1299 PA.01.06.1331
ao ao ao ao ao ao ao ao ao ao
PA.01.06.1201 | PA.01.06.1220 | PA.01.06.1239 | PA.01.06.1330 | ps 01.06.1366 |PA.01.06.1259 |PA.01.06.1279 |PA.01.06.1298 |PA.01.06.1317 PA.01.06.1338

PA.01.06.0857 ao PA.01.06.0858

@ -Grupo de Paraf Locking 9 - Grupo de Paraf Corticais ® - Parafuso Autoperfurante
PA.01.06.1183 | PA.01.06.1202 | PA.01.06.1221 | PA.01.06.1318 | PA.01.06.1354 | PA.01.06.1240 |PA.01.06.1260 [PA.01.06.1280 |PA.01.06.1299 PA.01.06.1331
ao ao ao ao ao ao ao ao ao ao
PA.01.06.1201 | PA.01.06.1220| PA.01.06.1239 | PA.01.06.1330 | pa 01.06.1366 | PA.01.06.1259 |PA.01.06.1279 |PA.01.06.1298 |PA.01.06.1317 PA.01.06.1338
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& Traumec

PA.01.06.0859 ao PA.01.06.0860

@ -Grupo de Paraf Locking 9 - Grupo de Paraf Corticais ® - Parafuso Autoperfurante
PA.01.06.1183 | PA.01.06.1202 | PA.01.06.1221 | PA.01.06.1318 | PA.01.06.1354 | PA.01.06.1240 |PA.01.06.1260 |PA.01.06.1280 |PA.01.06.1299 PA.01.06.1331
ao a0 ao ao ao ao ao ao ao ao
PA.01.06.1201 | PA.01.06.1220 | PA.01.06.1239 | PA.01.06.1330 | pa 01.06.1366 | PA.01.06.1259 |PA.01.06.1279 |PA.01.06.1298 |PA.01.06.1317 PA.01.06.1338

PA.01.06.0861 ao PA.01.06.0862

@ -Grupo de Paraf Locking 9 - Grupo de Paraf Corticais ® - Parafuso Autoperfurante
PA.01.06.1183 | PA.01.06.1202 | PA.01.06.1221 | PA.01.06.1318 | PA.01.06.1354 | PA.01.06.1240 |PA.01.06.1260 |PA.01.06.1280 |PA.01.06.1299 PA.01.06.1331
ao ao ao ao ao ao ao ao ao ao
PA.01.06.1201 | PA.01.06.1220 | PA.01.06.1239 | PA.01.06.1330 | pp 01.06.1366 | PA.01.06.1259 |PA.01.06.1279 |PA.01.06.1298 |PA.01.06.1317 PA.01.06.1338

Rua 1 CA, n°® 202 - Bairro: Cidade Azul Il - Rio Claro/SP - CEP 13505-820 | traumec.com.br



INSTRUCAO DE USO

Sistema de Fixacao Rigida Radiofix Traumec
Registro ANVISA n° 80455630122

&) Traumec

PA.01.06.0863 ao PA.01.06.0864

@ -Grupo de Paraf Locking 9 - Grupo de Paraf Corticais ® - Parafuso Autoperfurante
PA.01.06.1183 | PA.01.06.1202 | PA.01.06.1221 | PA.01.06.1318 | PA.01.06.1354 | PA.01.06.1240 (PA.01.06.1260 |PA.01.06.1280 (PA.01.06.1299 PA.01.06.1331
ao ao ao ao ao ao ao ao ao ao
PA.01.06.1201 | PA.01.06.1220 | PA.01.06.1239 | PA.01.06.1330 | pa_01.06.1366 | PA.01.06.1259 |PA.01.06.1279 |PA.01.06.1298 |PA.01.06.1317 PA.01.06.1338

PA.01.06.0865 ao PA.01.06.0866

@ -Grupo de Parafi Locking 9 - Grupo de Parafi Corticais ® - Parafuso Autoperfurante
PA.01.06.1183 | PA.01.06.1202 | PA.01.06.1221 | PA.01.06.1318 | PA.01.06.1354 | PA.01.06.1240 |PA.01.06.1260 |PA.01.06.1280 |PA.01.06.1299 PA.01.06.1331
ao ao ao ao ao ao ao ao ao ao
PA.01.06.1201 | PA.01.06.1220 | PA.01.06.1239 | PA.01.06.1330 | pa 01.06.1366 | PA.01.06.1259 |PA.01.06.1279 |PA.01.06.1298 |PA.01.06.1317 PA.01.06.1338

Rua 1 CA, n°® 202 - Bairro: Cidade Azul Il - Rio Claro/SP - CEP 13505-820 | traumec.com.br



INSTRUCAO DE USO

Sistema de Fixacao Rigida Radiofix Traumec
Registro ANVISA n° 80455630122

PA.01.06.1342 ao PA.01.06.1347

@ -Grupo de Paraf Locking 9 - Grupo de Paraf Corticais ® - Parafuso Autoperfurante
PA.01.06.1183 | PA.01.06.1202 | PA.01.06.1221 | PA.01.06.1318 | PA.01.06.1354 | PA.01.06.1240 (PA.01.06.1260 |PA.01.06.1280 |PA.01.06.1299 PA.01.06.1331
ao ao ao ao ao ao ao ao ao ao
PA.01.06.1201 | PA.01.06.1220 | PA.01.06.1239 | PA.01.06.1330 | pa 01.06.1366 | PA.01.06.1259 |PA.01.06.1279 |PA.01.06.1298 |PA.01.06.1317 PA.01.06.1338

PA.01.06.1348 ao PA.01.06.1349

@ -Grupo de Paraf Locking 9 - Grupo de Paraf Corticais ® - Parafuso Autoperfurante
PA.01.06.1183 | PA.01.06.1202 | PA.01.06.1221 | PA.01.06.1318 | PA.01.06.1354 |PA.01.06.1240 |PA.01.06.1260 (PA.01.06.1280 |PA.01.06.1299 PA.01.06.1331
ao ao ao ao ao ao ao ao ao ao
PA.01.06.1201 | PA.01.06.1220 | PA.01.06.1235 | PA.01.06.1330 | pp 01.06.1366 | PA.01.06.1259 |PA.01.06.1279 |PA.01.06.1298 |PA.01.06.1317 PA.01.06.1338
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&) Traumec

PA.01.06.1350 ao PA.01.06.1352

@ -Grupo de Paraf Locking 9 - Grupo de Paraf Corticais ® - Parafuso Autoperfurante
PA.01.06.1183 | PA.01.06.1202 | PA.01.06.1221 | PA.01.06.1318 | PA.01.06.1354 |PA.01.06.1240 |PA.01.06.1260 |PA.01.06.1280 |PA.01.06.1299 PA.01.06.1331
ao ao ao ao ao ao ao ao ao ao
PA.01.06.1201 | PA.01.06.1220 | PA.01.06.1239 | PA.01.06.1330 | pp 01.06.1366 |PA.01.06.1259 |PA.01.06.1279 |PA.01.06.1298 |PA.01.06.1317 PA.01.06.1338

PA.01.06.0867 ao PA.01.06.0872

® -Grupo de Paraf Locking 9 - Grupo de Parafi Corticais @ - Parafuso Autoperfurante
PA.01.06.1183 | PA.01.06.1202 | PA.01.06.1221 | PA.01.06.1318 | PA.01.06.1354 | PA.01.06.1240 (PA.01.06.1260 (PA.01.06.1280 |PA.01.06.1299 PA.01.06.1331
ao ao ao ao ao ao ao ao ao ao
PA.01.06.1201 | PA.01.06.1220 | PA.01.06.1239 | PA.01.06.1330 | pp_01.06.1366 | PA.01.06.1259 |PA.01.06.1279 |PA.01.06.1298 |PA.01.06.1317 PA.01.06.1338
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& Traumec

PA.01.06.0873 ao PA.01.06.0878

@ -Grupo de Paraf Locking 9 - Grupo de Paraf Corticais ® - Parafuso Autoperfurante
PA.01.06.1183 | PA.01.06.1202 | PA.01.06.1221 | PA.01.06.1318 | PA.01.06.1354 | PA.01.06.1240 (PA.01.06.1260 |PA.01.06.1280 |PA.01.06.1299 PA.01.06.1331
ao ao ao ao ao ao ao ao ao ao
PA.01.06.1201 | PA.01.06.1220 | PA.01.06.1239 | PA.01.06.1330 | ps_01.06.1366 | PA.01.06.1259 |PA.01.06.1279 |PA.01.06.1298 |PA.01.06.1317 PA.01.06.1338
PA.01.06.0879 ao PA.01.06.0882
@ -Grupo de Paraf Locking 9 - Grupo de Paraf Corticais ® - Parafuso Autoperfurante
PA.01.06.1183 | PA.01.06.1202 | PA.01.06.1221 | PA.01.06.1318 | PA.01.06.1354 | PA.01.06.1240 (PA.01.06.1260 |PA.01.06.1280 |PA.01.06.1299 PA.01.06.1331
ao ao ao ao ao ao ao ao ao ao
PA.01.06.1201 | PA.01.06.1220 | PA.01.06.1239 | PA.01.06.1330 | pp 01.06.1366 |PA.01.06.1259 |PA.01.06.1279 |PA.01.06.1208 |PA.01.06.1317 PA.01.06.1338
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& Traumec

PA.01.06.1339 e PA.01.06.1341

@ -Grupo de Paraf Locking 9 - Grupo de Paraf Corticais ® - Parafuso Autoperfurante
PA.01.06.1183 | PA.01.06.1202 | PA.01.06.1221 | PA.01.06.1318 | PA.01.06.1354 | PA.01.06.1240 |PA.01.06.1260 (PA.01.06.1280 (PA.01.06.1299 PA.01.06.1331
ao ao ao ao ao ao ao ao ao ao
PA.01.06.1201 | PA.01.06.1220 | PA.01.06.1235 | PA.01.06.1330 | pp 01.06.1366 | PA.01.06.1259 |PA.01.06.1279 |PA.01.06.1298 |PA.01.06.1317 PA.01.06.1338
PA.01.06.1340
@ -Grupo de Parafi Locking 9 - Grupo de Paraf Corticais ® - Parafuso Autoperfurante
PA.01.06.1183 | PA.01.06.1202 | PA.01.06.1221 | PA.01.06.1318 | PA.01.06.1354 |PA.01.06.1240 |PA.01.06.1260 |PA.01.06.1280 |PA.01.06.1299 PA.01.06.1331
ao ao ao ao ao ao ao ao ao ao
PA.01.06.1201 | PA.01.06.1220 | PA.01.06.1239 | PA.01.06.1330 | pp_01.06.1366 |PA.01.06.1259 |PA.01.06.1279 |PA.01.06.1298 |PA.01.06.1317 PA.01.06.1338
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& Traumec

PA.01.06.1353

@ -Grupo de Paraf Locking 9 - Grupo de Paraf Corticais ® - Parafuso Autoperfurante
PA.01.06.1183 | PA.01.06.1202 | PA.01.06.1221 | PA.01.06.1318 | PA.01.06.1354 | PA.01.06.1240 |PA.01.06.1260 (PA.01.06.1280 (PA.01.06.1299 PA.01.06.1331
ao ao ao ao ao ao ao ao ao ao
PA.01.06.1201 | PA.01.06.1220 | PA.01.06.1235 | PA.01.06.1330 | pp 01.06.1366 | PA.01.06.1259 |PA.01.06.1279 |PA.01.06.1298 |PA.01.06.1317 PA.01.06.1338
PA.01.06.1367 ao PA.01.06.1370
SIELELD)
v é AN /J /
@ -Grupo de Paraf Locking 9 - Grupo de Paraf Corticais ® - Parafuso Autoperfurante
PA.01.06.1183 | PA.01.06.1202 | PA.01.06.1221 | PA.01.06.1318 | PA.01.06.1354 | PA.01.06.1240 |PA.01.06.1260 (PA.01.06.1280 (PA.01.06.1299 PA.01.06.1331
ao ao ao ao ao ao ao ao ao ao
PA.01.06.1201 | PA.01.06.1220 | PA.01.06.1235 | PA.01.06.1330 | pp 01.06.1366 | PA.01.06.1259 |PA.01.06.1279 |PA.01.06.1298 |PA.01.06.1317 PA.01.06.1338
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PA.01.06.1390 ao PA.01.06.1391

@ -Grupo de Paraf Locking 9 - Grupo de Paraf Corticais @ - Parafuso Autoperfurante
PA.01.06.1183 | PA.01.06.1202 | PA.01.06.1221 | PA.01.06.1318 | PA.01.06.1354 | PA.01.06.1240 (PA.01.06.1260 (PA.01.06.1280 (PA.01.06.1299 PA.01.06.1331
ao ao ao ao ao ao ao ao ao ao
PA.01.06.1201 | PA.01.06.1220 | PA.01.06.1239 | PA.01.06.1330 | pp_01.06.1366 | PA.01.06.1259 |PA.01.06.1279 |PA.01.06.1298 |PA.01.06.1317 PA.01.06.1338

PA.01.06.1371 ao PA.01.06.1373

PA.01.06.1392 ao PA.01.06.1394

Obs: Os furos contemplam os 2 grupos de parafusos

@ -Grupo de Parafusos Locking e - Grupo de Parafusos Corticais

@ -Grupo de Parafusos Locking 9 - Grupo de Parafusos Corticais

e

A<
PA.01.06.1183 | PA.01.06.1202 PA.01.06.1374 PA.01.06.1382 PA.01.06.1395 PA.01.06.1403
ao ao ao ao a0 a0
PA.01.06.1201 | PA.01.06.1220 PA.01.06.1381 PA.01.06.1389 PA.01.06.1402 PA.01.06.1410
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Os instrumentais descritos abaixo s&o indicados para implantagao do Sistema de Fixag¢do Rigida Radiofix

Traumec

Traumec, entretanto ndo fazem parte desse processo de registro, devendo ser adquiridos separadamente e
possuem registro proprio na ANVISA. Para isso, o usuario deve entrar em contato com a Traumec para mais
informacoes.

O usuario deve utilizar somente instrumentais da Traumec ou indicados por este, pois foram especialmente
desenvolvidos e produzidos para utilizagdo em conjunto com o Sistema de Fixagao Rigida Radiofix Traumec.
Os instrumentais a seguir sdo fornecidos limpos, descontaminados, ndo esterilizados, devendo ser
esterilizados antes do uso, caso contrario, podera acarretar infecgées ao paciente.

A seguir, relagao dos instrumentais disponibilizados para implantagdo do Sistema de Fixagao Rigida Radiofix
Traumec:

Tabela 2 - Instrumentais disponibilizados para implantagédo do Sistema de Fixagao Rigida Radiofix Traumec

DESCRICAO DESCRIGAO

CABO T ENGATE RAPIDO HEX. 2,5 GUIA DE BROCA FIXO DIAM.1,1

MACHO PARA PARAFUSO DIAM.1,5MM GUIA DE BROCA FIXO DIAM.1,3

MACHO PARA PARAFUSO DIAM.2,0MM GUIA DE BROCA FIXO DIAM.1,6

MACHO PARA PARAFUSO DIAM.2,3MM GUIA DE BROCA FIXO DIAM.1,8

MACHO PARA PARAFUSO DIAM.2,5MM GUIA DE BROCA FIXO DIAM.2,0

MACHO PARA PARAFUSO DIAM.2,7MM ALICATE MODELADOR DE PLACAS

BROCA DIAM.1,1 X 120MM MASCARA DE FURAGAO PARA PLACA VOLAR 19 - ESQ.
BROCA DIAM.1,3 X 120MM MASCARA DE FURAGAO PARA PLACA VOLAR 19 - DIR.
BROCA DIAM.1,6 X 120MM MASCARA DE FURAGAO PARA PLACA VOLAR 23 - ESQ.
BROCA DIAM.1,8 X 120MM MASCARA DE FURAGAO PARA PLACA VOLAR 23 - DIR.
BROCA DIAM.2,0 X 120MM MASCARA DE FURAGAO PARA PLACA VOLAR 26 - ESQ.
ESCAREADOR PARA PARAFUSOS MASCARA DE FURAGAO PARA PLACA VOLAR 26 - DIR.

FIO GUIA PONTA LANCA DIAM.1,2 X 150MM

PINCA COMPRESSORA P

FIO GUIA PONTA LANCA DIAM.1,5 X 150MM

MEDIDOR DE PROFUNDIDADE RADIOFIX

FIO GUIAPONTA TROCAR DIAM.1,2 X 150MM

PINCA PARA PLACAS N°2

FIO GUIAPONTA TROCAR DIAM.1,5 X 150MM

AFASTADOR RADIOFIX

FIO ROSCADO DIAM.1,5 X 80MM C/ OLIVA 10MM

CABO ENGATE RAPIDO RADIOFIX

POSICIONADOR DE PLACAS

TORQUIMETRO MODELO 2

GUIA DE BROCAS CONICO

CHAVE HEXALOBE T7 PEQUENA

GUIA DE BROCAS CONICO ROSCADO

CHAVE HEXALOBE T6 PEQUENA

GUIA DE BROCA DUPLO

PONTEIRA CROSS DRIVE 1,5

GUIA DE BROCA VARIAVEL DIAM.1,1

ALARGADOR DIAM.13MM

GUIA DE BROCA VARIAVEL DIAM.1,3

ALARGADOR DIAM.15MM

GUIA DE BROCA VARIAVEL DIAM.1,6

ALARGADOR DIAM.18MM

GUIA DE BROCA VARIAVEL DIAM.1,8

MASCARA DE FURAGAO PARA PLACA GANCHO

GUIA DE BROCA VARIAVEL DIAM.2,0
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1.6 Indicagoes de uso

O Sistema de Fixacdo Rigida Radiofix Traumec é indicado para o tratamento de fraturas com a presenca de
mini € micro fragmentos, sendo:

e Fraturas intra e extra articulares de radio distal;

e Osteotomias do radio distal e ulna;

e Fratura e/ou doengas que impedem o crescimento do radio distal.

e Incongruéncia radio ulnar

e Fraturas e artrodese de punho.
O sistema deve ser utilizado por médicos cirurgides ortopedistas com conhecimento e formagao adequada
para realizagdo de procedimentos cirirgicos para sintese 6ssea.
O critério de selegcdo do tamanho e geometria dos implantes depende das condicbes da por¢do Ossea
atingida, tipo da fratura e da técnica cirirgica a ser empregada, selecionada pelo cirurgido responsavel, que
devera ter conhecimento técnico no tratamento de fraturas ou deformidades nas regides dos ossos do radio

e da ulna.

1.7 Finalidade Pretendida

O produto foi concebido para ser utilizado em cirurgias no tratamento de fraturas ou deformidades nas regides
dos ossos do radio e da ulna, projetados e fabricados seguindo a tendéncia mundial no que ha de melhor em
tratamentos para fixagdo rigida neste segmento. Sendo assim, o projeto do Sistema de Fixagdo Rigida
Radiofix Traumec foi desenvolvido para atendimento do desempenho pretendido, considerando sua
aplicagao. Os componentes do sistema foram parametrizados de acordo com as solicitagdes mecanicas, as
quais serao submetidos no local de aplicagédo, devidamente validados através de ensaios mecanicos.

Considerando a fisiologia do corpo e a compatibilidade dos produtos com suas respectivas aplicacdes,
conclui-se que o produto é adequado ao uso, sendo capaz de fornecer ao paciente a estabilidade 6ssea
necessaria para fixagdo do Radio e Ulna, em deformidades congénitas ou adquiras, promovendo a
osteossintese, até que se ocorra a osteogénese (Consolidagédo Ossea), finalizando assim o ciclo de vida do

produto.

1.8 Técnica Cirurgica

A Traumec recomenda que o cirurgido leia e compreenda integralmente as informag¢des contidas nas
instrucdes de uso. Caso necessite de alguma informagéo adicional, o cirurgido devera contatar a Traumec
antes da implantagao do dispositivo médico. A implantacdo do dispositivo médico ndo deve ocorrer caso o
cirurgido possua duvidas quanto a indicagdo de uso, quantidade e/ou técnica cirirgica a serem aplicadas.
Apenas cirurgides qualificados na implantagdo do dispositivo médico devem realizar a implantagdo desse
sistema.

O cirurgido que realizar qualquer procedimento utilizando material implantavel é responsavel por definir e

utilizar as técnicas apropriadas para implantagdo do produto no paciente.
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A Traumec néo € 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 utilizados.

A utilizacdo deste material devera ser feita apenas nas indicagdes e dentro dos parametros tecnicamente

aceitos no pais.

1.

10.

11.
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Devera ser realizado uma avaligédo radiolégica e clinica pré-operatoria para a sele¢gdo mais adequada do
planejamento cirargico e escolha dos implantes para o caso em especifico;

Posicionar o paciente para o procedimento cirirgico, conforme planejado, seguindo todos os protocolos
para uma cirurgia segura, executar a incisdo adequada, retraindo tenddes, preservando as fibras nervosas
€ vasos sanguineos;

Reduzir a fratura 6ssea utilizando as técnicas de redugéo padrao ou a mais bem aplicada para o caso em
especifico. Uma estabilidade proviséria podera ser conseguida com auxilio do fio guia (ndo objeto deste
processo de registro, devendo ser adquirido separadamente) sob fluoroscopia;

Ap6s a reducdo e estabilizagdo da fratura, selecionar o tamanho e modelo do implante apropriado para a
anatomia do 0sso;

Com a fratura reduzida, alinhar o implante e manté-lo fixado com o auxilio de pingas de reducéo ou fio
guia;

Executar as furagdes onde serdo introduzidos os parafusos de fixagao, utilizar os guias de furagdes com

a broca correspondente ao parafuso selecionado, conforme indicado a seguir:

@ Brocas @ Parafusos @ Brocas @ Pino

¢1,1 mm ¢1,5 mm QZ'O mm ¢1’9 mm
1,3 mm 22,0 mm
1,5 mm 32,3 mm
1,8 mm 32,5 mm
32,0 mm @2,7 mm

Apods a furagdo, com auxilio do medidor de profundidade, selecionar o comprimento do parafuso a ser
implantado;

Utilizar o macho de rosca Traumec para criar 0 caminho da rosca para o parafuso selecionado;

Inserir os parafusos com auxilio da chave Torx T7 Traumec, repetir o processo até completar os orificios
da placa conforme planejado. Ap6s fixacao total da placa, retirar as pingas de redugdo ou fios guia;
Checar o posicionamento dos implantes, através de uma avaliagao radioldégica completa, verificando a
reducdo de fragmentos, alinhamentos e posi¢cdes dos parafusos;

Realizar o fechamento das incisdes cirurgicas em seus diversos planos, a colocacdo de curativos
especiais e a protegdo do segmento operado com talas, gessos ou outros tipos de oérteses. O periodo
pelo qual estes cuidados deverao ser mantidos, ira depender da caracteristica especifica do procedimento
adotado, e deve ser cuidadosamente definido pelo cirurgido responsavel. O paciente é responsavel por

seguir as recomendagdes e cuidados pds-operatorios definidos pelo cirurgido.




INSTRUGAO DE USO
'\? raumec , o g ,
= 2 Sistema de Fixacao Rigida Radiofix Traumec

Registro ANVISA n° 80455630122

IMPORTANTE

A utilizagdo deste material devera ser feita apenas nas indicagbes descritas nesta Instru¢do de Uso, e em
ambiente totalmente asséptico como Hospitais e Clinicas. A indicagao de uso, e a técnica cirurgica especifica
devem ser avaliadas 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 dimensbes e das condi¢cdes de uso dos produtos do Sistema de Fixagdo Rigida Radiofix
Traumec selecionados para a implantagao é de responsabilidade exclusiva do cirurgiao.

Uma escolha equivocada da técnica cirdrgica podera proporcionar dificuldades ou complicagbes pos-
operatérias, como a nao fixagdo dos componentes do Sistema de Fixacao Rigida Radiofix Traumec;

O sucesso da consolidagéo 6ssea € obtido através da participagao responsavel 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 aos requisitos técnicos normalizados. Cabe ao cirurgidao
a selecao correta da técnica cirirgica e do material utilizado, além de todo o estudo pré-operatério. Também
cabe ao cirurgido informar ao paciente quais os cuidados que devem ser tomados apos o procedimento
cirurgico. Cabe ao paciente o cumprimento de todas as orientagdes médicas durante o periodo pds-operatorio.
Nao existe procedimento cirurgico 100% livre de riscos e, embora todas as precaug¢des 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.

1.9 Contraindicagoes de Uso

A formacao pessoal e profissional, bem como o discernimento profissional do médico, deve estar na base da

escolha do dispositivo e tratamento mais adequados. As condi¢gdes que representam um maior risco de

insucesso incluem:

e Qualquer infeccéo ativa ou latente ou inflamacgéao local na area afetada ou adjacente;

o Vascularidade comprometida que podera inibir o fluxo sanguineo adequado para a fratura ou o local
sujeito a intervencgao cirurgica;

e Qualidade 6ssea comprometida por doenga, infecgdo ou implante prévio, onde ndo se garanta um suporte
adequado e/ou a fixagao dos dispositivos;

o Pacientes com uma cobertura de tecido inadequada sobre o local sujeito a intervengéo cirurgica;

e Qualquer tipo de disturbio mental ou neuromuscular que possa criar um risco inaceitavel de falha de
fixagdo ou complicagdes nos cuidados pos-operatorios;

e Outras condi¢des médicas ou cirurgicas que poderdo impedir os potenciais beneficios da cirurgia;

e Alergias conhecidas e/ou hipersensibilidade aos materiais do implante;

o Pacientes incapacitados e/ou nao cooperantes durante a fase de tratamento.
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1.10 Precaucgées e Adverténcias

e Em caso de duvida sobre o material ou técnica cirurgica contate o distribuidor mais préximo;

e O distribuidor e o fabricante se isentam da responsabilidade por danos causados pelo uso diverso ao
indicado nas instrugdes de uso do produto;

e 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 utilizado a ser descartado seja higienizado, deformado e/ou cortado de forma que
identifique claramente a situagao de improprio para o 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 - PROIBIDO REPROCESSAR,;

e Para colocacdo adequada dos implantes, a Traumec recomenda a utilizagao de instrumentais especificos
e exclusivos. Os instrumentais devem ser adquiridos separadamente e ndo sio parte integrante deste
registro;

e Osimplantes do Sistema de Fixagao Rigida Radiofix Traumec somente devem ser utilizados com o auxilio
dos instrumentais da prépria Traumec, projetados para uso em conjunto com o produto;

e Resultados insatisfatorios podem ser observados em caso de:

v' Selegéao inapropriada, mau posicionamento e/ou ma fixagdo dos componentes;
v Intolerancia pelo paciente aos materiais utilizados na fabricagdo do produto;
v"Impossibilidade do paciente em seguir o tratamento de reabilitagdo prescrito pelo cirurgiao;

e Os implantes que sofreram queda ou ranhuras ndao podem ser utilizados, e devem ser descartados em
local especifico para ndo ocorrer contaminagdo do usuario e nem do meio ambiente. Vide o item
“Descarte”;

e O uso inapropriado, abuso ou forga excessiva dos instrumentos sobre os implantes pode causar danos
ao mesmo.

e Produto de Uso Unico - PROIBIDO REPROCESSAR,;

e Produto nao estéril, fornecido limpo e descontaminado, esterilizar antes do uso;

o Este dispositivo médico exige procedimento cirdrgico especializado. Somente devera ser executado por
cirurgides habilitados com treinamento especifico incluindo diagnéstico, planejamento pré-operatério e
protocolo cirargico. O uso do produto por profissionais sem qualificacdo profissional e/ou de
procedimentos e condi¢bes inadequadas, incluindo o ambiente cirargico, podera prejudicar o paciente
conduzindo a resultados ndo satisfatérios;

e A Traumec como fabricante, se isenta de responsabilidade por quaisquer complicagdes relacionadas a
indicagdes incorretas ou mal uso dos implantes, técnica operatéria inadequada, falta de assepsia, e
aquelas relacionadas aos limites dos métodos de tratamento;

e Antes da utilizagdo do sistema, € necessaria a revisdo detalhada de todos os componentes a serem
utilizados, a fim de evitar e sanar eventuais auséncias que possa comprometer o procedimento cirurgico;

¢ N&o utilizar componentes de materiais diferentes dos apresentados no sistema;
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e Os instrumentais cirdrgicos estao sujeitos a desgaste ao longo de sua utilizagdo, sendo necessario uma
avaliacdo de modo a nao comprometer o resultado da cirurgia;

e A Traumec recomenda a remog¢ao do sistema apds a consolidagcdo Ossea, entretanto é de
responsabilidade do cirurgido, junto ao paciente, avaliar o caso e decidir pela remog¢&o ou ndo do implante;

e Todo procedimento cirurgico apresenta riscos e possibilidade de complicagdes, cabe ao cirurgidao a
responsabilidade de informar estes riscos ao paciente; sdo eles: Infeccdo, sangramentos, risco
anestésico, entre outros;

e Cabe ao médico cirurgido ou sua equipe, a responsabilidade pelo uso das etiquetas de rastreabilidade
para a transcricao dos dados do produto no prontuario do paciente. Para maiores detalhes ver o item
“‘Rastreabilidade”;

e E proibida a mistura de diferentes componentes biomédicos ndo compativeis, que podem elevar o risco
de corrosao, tampouco produtos similares de terceiros, cuja compatibilidade geométrica e mecanica nao

€ conhecida, podendo alterar os resultados clinicos e a durabilidade do implante.

1.11 Eventos Adversos

Em muitos casos, os efeitos adversos podem ser de origem clinica e ndo estar relacionados com o dispositivo.
Estes sdo os efeitos adversos mais frequentes que envolvem a utilizagdo de dispositivos de fixagao interna
de fraturas:

¢ Demora da unido ou ndo uniao do local da fratura.

o Estes dispositivos podem partir-se quando submetidos a um peso excessivo associado a demora da unido
ou nado unido. Os dispositivos de fixagao interna sdo dispositivos de reparticdo do peso destinados a
estabilizar superficies de ossos fraturados, facilitando o processo de regeneracdo. Se o processo de
regeneracgao for demorado ou n&o ocorrer, o aparelho podera partir-se devido ao desgaste do metal. O
peso exercido sobre o dispositivo devido ao nivel de atividade do paciente é determinante para a duragao
do dispositivo.

e Condigbes atribuiveis a situagdes de nao unido, osteoporose, osteomalacia, diabetes, revascularizagao
inibida e deficiente formagdo 6ssea pode provocar desprendimento, curvatura, fissura ou fratura do
dispositivo, bem como a perda prematura da fixacéo rigida ao osso.

e Um alinhamento incorreto pode provocar a ma uniao éssea e/ou a curvatura, fissura ou mesmo quebra
do dispositivo.

¢ Maior atividade do tecido fibroso a volta do local da fratura devido a fraturas cominuidas instaveis.

e Infecgao precoce ou tardia, profunda ou superficial.

e Trombose venosa profunda.

e Necrose avascular.

¢ Diminuicao do osso afetado/local da fratura.

e Podem ocorrer casos de dano subclinico do nervo como resultado do traumatismo cirdrgico.

e Existem casos raros de reacdes de sensibilidade ao material em pacientes apds o implante cirurgico,

Rua 1 CA, n°® 202 - Bairro: Cidade Azul Il - Rio Claro/SP - CEP 13505-820 | traumec.com.br




@ Traumec INSTRUCAO DE USO

Sistema de Fixacao Rigida Radiofix Traumec
Registro ANVISA n° 80455630122

ainda que a sua importancia aguarde ainda uma avaliagao clinica adicional.

1.12 Esterilizagao

Os componentes do Sistema de Fixacdo Rigida Radiofix Traumec s&o fornecidos limpos e
descontaminados, ndo estéreis, devendo ser esterilizados antes do uso;

Todos os implantes metalicos devem ser desembalados conforme a necessidade de utilizagao, sendo o
processo de retirada do produto de sua embalagem original realizado em ambiente controlado, e logo em
seguida esterilizado, de forma a preservar suas condi¢des de limpeza;

O método recomendado é a Esterilizacdo a Vapor, devidamente validado conforme a norma ABNT NBR
ISO 17665-1 - Esterilizagado de produtos para saude — Vapor. Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento,
validagao e controle de rotina nos processos de esterilizagao de produtos para saude;

O processo de esterilizacdo deve atender a norma EN 556-1, que estabelece a probabilidade tedérica da
presenga de microrganismos vitais seja no maximo igual a 10 (S.A.L. Sterility Assurance Level). E de
total responsabilidade do usuario a garantia de utilizagdo de um processo de esterilizagao adequado € a
verificagdo da esterilidade de todos os dispositivos, em qualquer fase do processo;

O processo de Esterilizagdo por Vapor saturado sob presséo deve seguir os seguintes parametros:

PARAMETROS DA ESTERILIZAQAO POR
. VAPORSATURADOSOBPRESSAO

Temperatura 134°C
Tempo de Esterilizagéo 7 minutos
Pulsos de vacuo 04

Tempo de Secagem 15 minutos

1.13 Manuseio de Material Esterilizado

Deve-se manter as técnicas de assepsias e de manejo dos dispositivos médicos preconizados e validados
pelos servicos de salde;

Utilizar material com embalagem integra, seca, sem manchas, com identificagéo (tipo de material e data
da esterilizacéo);

Trabalhar de frente para o material;

Manipular o material ao nivel da cintura para cima;

Nao tossir, espirrar, falar sobre o material exposto;

Certificar-se da validade da esterilizagdo empregada;

Trabalhar em ambiente limpo, calmo, e sem corrente de ar;

Manter certa distancia entre o corpo e o material a ser manipulado;

Obedecer aos demais principios de assepsia.

A técnica preconizada para abrir e manusear o material esterilizado é:
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e Tocar com as maos somente na parte externa do pacote;

o Nao guardar como material esterilizado um pacote aberto anteriormente.

1.14 Cuidados para o Manuseio, Armazenamento e Transporte

e Recomenda-se que os componentes do Sistema de Fixagdo Rigida Radiofix Traumec sejam
desembalados e esterilizados antes do procedimento cirdrgico, de forma a preservar intactos o
acabamento da superficie e a configuragdo original, e convém que 0s mesmos sejas manuseados o
minimo possivel quando nessas condigdes;

¢ 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, sem exposicdo a luz solar direta, de
forma a manter as condi¢des ideais de armazenamento e transporte, assim como, a sua integridade fisica
e quimica;

e Conservar sob Temperatura 0°C a 55°C e Umidade Relativa 85% max.

e Caso a embalagem apresente danos como rasgos, furos e/ou umidade, o produto ndo deve ser utilizado
e deve ser descartado, seguindo as recomendacgdes contidas no item “Descarte”;

o Deve-se evitar os efeitos de vibragdo, choques, assentamento defeituoso, empilhamento inadequado

durante a movimentagao e transporte.

1.15 Remog¢ao do implante

Apos a consolidagao 6ssea é recomendado a explantagéo do sistema, sendo de responsabilidade do cirurgido
junto ao paciente, a decisao final sobre a remogao ou nédo do implante.

Apés a consolidagao déssea, o implante deixa de exercer sua fungdo, ou seja, pode ser explantado sem
acarretar maiores danos. A remogado do implante deve ser seguida por um adequado pés-operatorio,
lembrando que a remogao também inclui os riscos associados a qualquer tipo de cirurgia, bem como os riscos
associados a anestesia.

Caso o cirurgido necessite fazer a remocéao para uma analise ou investigacdo, o implante deve ser explantado
se possivel, na presengca de pessoa autorizada pela Traumec. Este produto devera ser devidamente
esterilizado, embalado de forma a preservar intactos a superficie do implante, com os dados descritos, como
cédigo, descrigdo e numero do lote, tipo de esterilizagdo, e enviado para analise conforme determinar o

distribuidor ou fabricante.
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1.16 Descarte

Os implantes que forem extraidos do paciente devem ser limpos e descontaminados para serem descartados
em lixo hospitalar. Recomenda-se que o implante seja deformado ou cortado de forma que identifique
claramente a situagao de improprio para o uso. Estes procedimentos irdo assegurar a inutilizagado do produto
a ser descartado de forma que nao possa ser indevidamente reutilizado.

A instituicdo hospitalar é responsavel pelo correto descarte dos implantes de acordo com os requisitos

determinados pela norma RDC 222 de 2018 - Descarte de Residuo Hospitalar.

1.17 Orientagdes ao paciente e/ou ao seu representante

O cirurgiao responsavel deve orientar o paciente e/ou seu representante, sobre as informacgdes a seguir:

e Os cuidados adequados e as restricdes durante o periodo pds-operatério. A capacidade e a vontade do
paciente em seguir as orientagdes do médico cirurgido, constitui um dos aspectos mais importantes para
0 bom resultado do procedimento cirurgico;

e O produto ndo substitui e ndo possui as mesmas caracteristicas do osso normal e que, portanto, pode
quebrar-se, soltar-se, deformar-se quando submetidos a esforgos ou atividades excessivas;

e O médico cirurgido deve orientar quanto as restricdes de atividades de esfor¢o ou praticas esportivas
durante o periodo pds-operatorio;

o Necessidade de acompanhamento médico periddico, para analisar as condigées do implante, do osso e
dos tecidos adjacentes;

e Implantes podem interferir nos resultados dos exames por imagens, sendo assim, os portadores de

implantes devem informar esse fato, quando da necessidade da realizagao desses exames.

1.18 Tempo de vida util pretendido para o Produto

Compreende o periodo de 4-6 meses entre a implantagdo e a completa osseointegragdo. Na pratica, as
células se reproduzem e comegam a preencher os minimos espagos que estdo entre o osso do paciente e o
implante, preenchendo também, as roscas do pino. Apds esse processo se completar, ele estara

osseointegrado, passando a fazer parte do organismo da pessoa.

1.19 Relacao do implante com ambientes de Ressonancia Magnética Nuclear

O Sistema de Fixacao Rigida Radiofix Traumec possui componentes metalicos fabricados em Titanio Puro
Grau 2 (ASTM F67) e Liga de Titanio Ti-6Al-4V (ASTM F136). Materiais metalicos podem possuir certo grau
de susceptibilidade magnética, que pode variar entre o nivel de metais denominados ferromagnéticos, que
apresentam alta susceptibilidade, até metais de baixa susceptibilidade, denominados paramagnéticos. Para
os componentes do Sistema de Fixagcédo Rigida Radiofix Traumec foi selecionada uma matéria-prima de baixa
susceptibilidade magnética, mitigando o risco de eventos adversos em ambientes em que se aplicam campos

magnéticos externos.
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As informacgdes obtidas por meio de revisdo de literatura cientifica demonstraram serem baixos os riscos
associados ao uso de implantes ortopédicos de liga de titdnio de grau cirirgico em ambiente de ressonancia
magnética, sobretudo para as intensidades de campo externo mais comumente empregadas nesse tipo de
exame de imagem (1,5T e 3,0T). Adicionalmente, foi realizada uma caracterizacdo das propriedades
eletromagnéticas referente aos componentes do Sistema de Fixacdo Rigida Radiofix Traumec, visando
demonstrar, com dados experimentais, as caracteristicas eletromagneticamente fracas do material. Dessa
forma, a chance de eventos adversos relacionados ao uso do produto em um ambiente de ressonancia
magnética é considerada remota, de maneira que os beneficios proporcionados pelo implante compensam
potenciais maleficios.

Conclui-se que, a partir da adogcdo de medidas praticadas para componentes equivalentes, indicados como
MR Conditional, pode-se indicar a realizagdo do exame de ressonancia magnética no Sistema de Fixacao
Rigida Radiofix Traumec de acordo com as condi¢des abaixo:

e Campo magnético estatico de 3,0 Tesla ou menos.

e Campo gradiente espacial de até 720 G/cm.

¢ Média maxima de taxa de absorgao especifica (SAR) corpo inteiro: 2,5 W/kg.

As condigbes descritas acima sdo descritas como seguras para sistemas de geometria, material e instrugées
de uso como do Sistema de Fixagdo Rigida Radiofix Traumec. Desta forma, o exame de ressonéncia

magnética para este sistema deve ser conduzido conforme as condigbes acima para ser considerado seguro.

1.20 Formas de apresentacao do dispositivo médico

Os componentes do Sistema de Fixagdo Rigida Radiofix Traumec sdo comercializados unitariamente em
embalagem de filme de Polietiieno de Baixa Densidade (PEBD), sendo um excelente termoplastico,
apropriado para embalagens plasticas flexiveis, cuja fungdo € manter a integridade fisica do produto e sua
limpeza, através de fechamento termo selado, na condicdo de produto N&o Estéril. Sobre a embalagem
contém um roétulo com as informagdes necessarias para identificagdo do produto, e dentro da embalagem
contém 01 (uma) unidade do produto e 04 (quatro) etiquetas de rastreabilidade.

As imagens da forma de embalagem, modelo de rotulagem e da etiqueta de rastreabilidade s&o validos para
todos os componentes do Sistema de Fixagdo Rigida Radiofix Traumec. As informagdes quanto as variagdes
dimensionais de largura, comprimento e espessura das embalagens estdo apresentadas no item

“Caracteristicas da embalagem”.

Imagem do produto embalado - Frente e verso da embalagem final
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1.21 Caracteristicas da embalagem

Os componentes serdo acondicionados em embalagem de filme de Polietileno de Baixa Densidade (PEBD),
e possuem as seguintes caracteristicas:
Materiais utilizados na embalagem:
v" Bobina de filme de PEBD (Polietileno de Baixa Densidade) contendo: Largura: 60mm, Comprimento:
180mm a 280mm, e Espessura: 200 microns;
v Etiqueta couche 90 x 50mm (Rétulo);
v' Etiqueta branca 50 x 50mm duplo liner 4/1 (Etiqueta de rastreabilidade).
Caso a embalagem apresente danos como rasgos, furos e/ou umidade, o produto nao deve ser utilizado e

deve ser descartado, seguindo as recomendacgdes contidas no item “Descarte”.

1.22 Modelo de Rotulagem

As embalagens dos componentes do Sistema de Fixagdo Rigida Radiofix Traumec contém um rétulo com
informagdes que identifica o produto como: nome comercial, nome técnico, cddigo, descricdo, nimero do lote,
dentre outras informacdes, assim como a condi¢éo do produto como NAO ESTERIL. As informagées contidas

no rétulo seguem os requisitos da norma RDC n° 751 de 2022, conforme imagem a seguir:

& Traumec QTo1

Placa Bloqueada ARM Punho Dorsal 36 x 69 mm — Esq - Radiofix

(01) 7908500053546
PAOTOG0849  [LOT] 123456 - % O T

(10) 123456
d’ 14/02/2022 2 Indeterminado Registro ANVISA 80455630122
PROIBIDO REPROCESSAR

£X0L s BhL

Traumec Tecnologia e Implantes Resp. Técnica Instrugdo de Uso Rev.D2

Grtopédicos mp. e Exp. Ltda Ecileine C. A, Versio imgressa sem [E

Rua 1CA, n. 202 - Cidace Azul Il Andoloho custo adicienal soliitar 9- :
Rie Claro (SP) Brasil CRF/SP 13872 sac@traumeccombr el FU Elz

Tel. +55 (19) 3522-1177

‘EJ
comabr

W, |raume(

Imagem do modelo de rétulo

1.23 Rastreabilidade

Etiqueta de Rastreabilidade
Na embalagem do produto, em compartimento separado, seguem 04 etiquetas de rastreabilidade. As

informagdes contidas na etiqueta de rastreabilidade estdo demonstradas na imagem a seguir:

Placa Blogueada ARM Punho Dorsal 36 x 69
mm — Esq - RadioFix
Ref PA.01.06.0849ANVISA n :20455630122

Lote: 123456
validade \ndetemlnaﬂn§ Traumec

Placa Blogueada ARM Punho Dorsal 36 x 69

mm - Esq - RadioFix
Ref PA.D1.06.0849ANVISA n® 80455630122

Lote: 123456
validade \nuetermmaun§ Traumec

Placa Bluquaada ARH Punho Dorsal 36 x 69
mm — Esg - Rad
Ref PA.D1 OEOBJBANVISAn 80455630122

Lote: 123456
validade \ndelemlnzdn§ Traumec

Placa Blnqueada ARH Punho Dorsal 36 x 69
mm - Esqg - Rad
Ref PA.D1 OGGB-'IBANVISAH 80455630122

Lote: 123456
Validade \ndetermlnzﬂn§ Traumec

Imagem do modelo da etiqueta de rastreabilidade
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Para garantir a rastreabilidade dos implantes, o cirurgido ou sua equipe deve manter no prontuario do paciente
as seguintes informacgdes: siglas do nome do Paciente, data da cirurgia; nome do Cirurgiao; nome do Hospital;
nome do Fornecedor; cédigo do produto; nimero do lote e quantidades utilizadas. Essas informagdes devem
ser também repassadas ao distribuidor do produto, que as comunica ao Fabricante, de modo a completar o
ciclo de rastreabilidade do produto implantado.
As etiquetas de rastreabilidade fornecidas na embalagem do produto devem ser utilizadas para garantir a
possibilidade de investigacao e rastreabilidade.
E obrigatdrio que as etiquetas de rastreabilidade sejam utilizadas conforme indicado abaixo (RDC n° 594 de
2021):

v' Etiqueta 1: Fixada no prontuario clinico do paciente;

v' Etiqueta 2: Fixada no documento a ser entregue ao paciente;

v' Etiqueta 3: Fixada no documento fiscal que gera a cobranga;

v' Etiqueta 4: Controle do fornecedor do material.
As informacdes de rastreabilidade sdo necessarias para notificagdo pelo servigo de saude e/ou pelo proprio
paciente a Agéncia de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e ao importador, quando da ocorréncia de eventos
adversos graves, para a condugao das investigagdes cabiveis.
Ocorrido o Evento Adverso (EA) e a necessidade de realizagao de Queixa Técnica (QT) deve-se proceder a
notificagdo no Sistema Nacional de Notificagdes para a Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, que pode ser
ANVISA no endereco

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes link NOTIVISA.

1.24 Simbologia

A simbologia utilizada nas embalagens e na rotulagem segue os padrées da Norma ISO 15223-1 - Medical

encontrado no site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -

devices — Symbols to be used with the medical devices labels, labelling and information to be supllied,

conforme demonstrado a seguir:

Simbolo Titulo ‘ Descrigao Simbolo Titulo Descrigao
Indica o numero de catalogo Indica a data em que um
R EF Numero de do fabricante de modo que Data de dispositivo médico foi
catalogo o dispositivo médico possa Fabricagéo fabricado
ser identificado
Indica a data apos a qual o
) L g Validade dispositivo médico ndo pode
Indica o cédigo de remessa mais ser usado
LOT Codigo de do fabricante de modo que Consultar as
remessa a remessa ou o lote possam Instrucs Indica a necessidade de
ser identificados I:E nstrugoes que o usuario consulte as
para instrugbes de uso
utilizagéao
In(?lc_a um d'SEOS't'YO Indica um dispositivo
N&o Estéril medlco.que néo fol N&o reusar médico que se destina a um
q
submetido a um processo uso Gnico apenas
de esterilizagao
Indica a faixa de umidade a Indica os limites de
@ Limitacédo de qual o dispositivo médico Limite de temperatura aos quais o
umidade pode ser exposto com temperatura dispositivo médico pode ser
~— seguranga exposto com seguranga
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Simbolo Titulo ‘ Descrigao Simbolo Titulo Descrigao
Nao usar Indica que n&o convém que ) . ) ) )
sea um dispositivo médico seja MD Dispositivo Indica que o item & um
embalagem usado se a embalagem Médico dispositivo meédico
estiver estiver danificada ou aberta
danificada e € que convém que O usuario |dentificador Indiqa um podadE)r que
consultar as consulte as instrugbes de U DI anico do pontem mfornja'goes de
instrugdes de | uso para informagdes dispositivo identificador Unico do

uso

adicionais

dispositivo

¢
‘
‘9

e

Indica um dispositivo

Indica um dispositivo Yl o ]

Manter seco médico que precisa ser /7] N lProtegler de me?ncg que ptrecflsatded

rotegido contra a umidade ™ uz sofar protegao contra fontes de
p [] luz
. Indica o fabricante do Condicional Demon§tra seguranca

Fabricante . o . no ambiente de RM nas

dispositivo médico para RM e .
condic¢des definidas.

1.25 Marcagao a Laser

As placas recebem marcagao a laser contendo o logo da empresa e o numero do lote, e quando aplicavel, as
letras R (Right [direita]) ou L (Left [esquerdal]), ou ainda, a Placa Fus&o Total Punho Dorsal além de receber
o logo e lote, também recebe a marcagéo: Curva Longa, Curva Curta ou Sem Curva. A gravagao é efetuada
em local especificado pelo Desenho Técnico com base na norma ABNT NBR 15165, em locais que nado afetem

a seguranca e eficacia dos componentes, conforme ilustrado abaixo:

Imagem da marcagao a laser

1.26 Instrugoes de Uso

A Traumec disponibiliza a Instru¢do de Uso do Sistema de Fixagdo Rigida Radiofix Traumec em meio
eletrbnico através do site https://www.traumec.com.br. Instru¢gdes de uso fornecidas no formato impresso,
podem ser solicitadas ao SAC sem custo adicional, inclusive de envio.

Alertamos que é necessario observar a correlagao entre a versao da Instrugdo de Uso disponivel no site, ou
impressa, com a versao indicada no rétulo do produto.

Verificar se o numero do Registro ANVISA indicado no rétulo do produto € o mesmo indicado na Instru¢éo de
Uso, em caso de duvidas, contate o SAC.

Servigo de Atendimento ao Cliente: Telefone +55 (19) 3522-1177

e-mail: sac@traumec.com.br
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1.27 Reclamagoes

Para efetuar reclamacgdes ou esclarecer duvidas, contatar a Traumec através do SAC. Para avaliagbes nos
componentes do sistema, enviar o produto limpo, esterilizado e acondicionado, devidamente identificado com
a descricdo da nao conformidade, para a Rua 1 CA, n°® 202, Bairro Cidade Azul Il, Rio Claro/SP - CEP: 13505-
820.

Se necessario realizar alguma reclamagao referente aos componentes do Sistema de Fixagdo Rigida Radiofix
Traumec devido a algum evento adverso que afete a seguranga do usuario, como produto ndo conforme,
danos ou falhas, problemas graves ou morte relacionados aos componentes do sistema, o cirurgido
responsavel devera comunicar este evento adverso ao 6rgao sanitario competente e a Traumec através do
e-mail sac@traumec.com.br ou pelo telefone +55 (19) 3522-1177. Em casos de duavidas o cirurgiao
responsavel ou o profissional de saude podera fazer a comunicagao do evento adverso através do Sistema

de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria no site da ANVISA: http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes/produtos.

1.28 Dados do Fabricante
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